
KONINKRIJK BELGIE 

FEOERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

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

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoordineerd 
op 14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 
10 augustus 2001 en laatstelijk gewijzigd bij de wet van 27 
december 2005, § 2, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 
2001 en laatstelijk gewijzigd bij de wet van 22 juni 2016, , § 
2bis, eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, 
§ 4, derde lid, ingevoegd bij de wet van 27 april 2005 en 
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008 en artikel 72bis, § 
2, tweede en derde lid, velVangen bij de wet van 22 december 
2008; 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, tennijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van 
farmaceutische specialiteiten, vooral artikels 60, 71, 88 en 
101 ; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 20 
februari 2024, op 19 en 25 maart 2024 en op 2 apri12024; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 20 februari 2024, op 12 maart 2024 en op 3,10, 
17 en 18 apri12024; 

Gelet op de akkoordbevinding van de 8taatssecretaris voor 
Begroting op 21 februari 2024, op 13 ma art 2024 en op 4 
en 18 april 2024; 

Gelet op de notificaties aan de aanvrager op 9, 10, 24 en 25 
apn12024; 

Gelet op advies nr. van de Raad van 8tate, gegeven op juni 
2024 met toepassing van artikel84, § 1, eerste lid, 2°, van de 
wetten op de Raad van 8tate, gecotirdineerd op 12 januari 
1973; 

Besluit 

Artikel 1. - ln de bijlage 1 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen 

ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

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

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, J'article 35bis, § 1, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié en dernier lieu 
par la loi de 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 
août 2001 et modifié en dernier lieu par la loi du 22 juin 2016, 
§ 2bis, alinéa 1er, inséré par la loi du 13 décembre 2006, § 4, 
alinéa 3, inséré par la loi du 27 avril 2005 et modifié par la loi 
du 19 décembre 2008 et l'article 72bis, § 2, deuxième et 
troisième alinéa, remplacé par la loi du 22 décembre 2008; 

Vu l'arrêté royal du 1 er février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intelVention de l'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des 
spécialités pharmaceutiques, notamment les articles 60, 71, 
88et101; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises les 20 février 2024, les 19 et 25 
mars 2024 et le 2 avril 2024; 

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donné le 20 
lévner 2024, le 12 mars 2024 et les 3, 10, 17 et 18 avril 2024; 

Vu l'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget des 21 
février 2024, le 13 mars 2024 et les 4 et 18 avril 2024; 

Vu les notifications au demandeur des 9, 10, 24 et 25 avril 
2024; 

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

Arrête: 

Article 1er. - A l'annexe 1 de l'arrêté royal du 1er février 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matière 
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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: 

d'intervention de l'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques, 
tel qu'il a été modifié à ce jour, sont apportées les 
modifications suivantes: 

10 in hoofdstuk 1: 1" au chapitre 1: 

a) worden de volgende speciaHteiten geschrapt: a) les spécialités suivantes sont supprimées: 

Benaming / Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm 
Ob, 

ADRENALINE (TARTRATE) STEROP 1 mg{ lm! lABORATOIRES STEROP ATC: C01 CA24 

B·317 2598-746 5 ampullen 1 ml oplossing voor 5 ampoules 1 ml solution R 
injectie, 1 mg injectable, 1 mg 

2598-746 

8-317 2598-712 10 ampullen 1 ml oplossing voor 10 ampoules 1 ml solution R 
injeclie, 1 mg injectable, 1 mg 

2598-712 

8-317 2598-720 100 ampullen 1 ml oplossing voor 100 ampoules 1 ml solution R 
injectie, 1 mg injectable, 1 mg 

2598·720 

8-317 * 7739-089 1 ampul 1 ml oplossing voor 1 ampoule 1 ml solution injectable, R 
injectie, 1 mg 1 mg 

8·317 ** 7739·089 1 ampul 1 ml oplossing voor 1 ampoule 1 ml solution injectable, R 
injectie, 1 mg 1 mg 

ADRENALINE STEROP 0.5 mg/1 ml lA80RATOIRES STEROP ATC: C01CA24 

8-317 4765-277 5 ampul1en 1 ml oplossing voor 5 ampoules 1 ml solution R 
injectie, 0,5 mg injectable, 0,5 mg 

4765-277 

8-317 4765-269 10 ampullen 1 mL oplossing voor 10 ampoules 1 ml solution R 
injectie, 0,5 mg injectable, 0,5 mg 

4765-269 

8-317" 7739-071 1 ampul1 ml oplossing voor 1 ampoule 1 ml solution injectable, R 
injectle, 0,5 mg 0,5 mg 

8-317 u 7739-071 1 ampul 1 ml oplossing voor 1 ampoule 1 ml solution injectable, R 
in je ct le, 0,5 mg 0,5 mg 

ADRENALINE STEROP 1 mg/1 ml lA80RATOIRES STEROP ATC: C01CA24 

8-317 4581-476 5 ampullen 1 ml oplossing voor 5 ampoules 1 ml solution R 
injectie, 1 mg/ml injectable, 1 mg/ml 

4581-476 

8-317 4516-001 10 ampullen 1 ml oplossing voor 10 ampoules 1 ml solution R 
injectie, 1 mg/ml injectable, 1 mg/mL 

4516-001 

8-317 4581-468 100 ampul1en 1 ml oplossing voor 100 ampoules 1 ml solution R 
injectie, 1 mg/ml injectable, 1 mg/ml 

4581-468 

8-317 .. 7739-022 1 ampul 1 ml oplossing voor 1 ampoule 1 ml solution injectable, R 
injectie, 1 mg/ml 1 mg/ml 

8-317 ** 7739-022 1 ampul 1 ml oplossing voor 1 ampoule 1 ml solution injectable, R 
injectie, 1 mg/ml 1 mg/ml 

ClARITHROMYCINE TEVA 500 mg AREGA PHARMA ATC: J01FA09 

C-37 1 2379·071 1 20 filmomhulde tabletten, 500 mg 1 20 comprimés pelliculés, 500 mg IG 1 
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2379-071 

b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten 
vervangen ais volgt: 

8enamfng 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

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

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

Base 
buiten do 
bedrijf remb 
Jex· 
usine buiten 

bedrijf 
Jex-
usine 

" 

ASAFLOW 80 mg ORIFARM HEAL THCARE BV ATC: B01AC06 

8-293 2542-462 112 maagsapresistente tabletten, 112 comprimés gastro-résistants, 8,90 8,90 0,72 
80 mg 80 mg 

2542462 2,71 2,71 

B-293 2542-488 168 maagsapresislenle tabletten, 168 comprimés gastro-résistants, 11,24 11,24 1,19 
80 mg 80 mg 

2542-488 4,49 4,49 

B-293 • 0789-537 1 maagsapresistente lablel. 80 mg 1 comprimé gastro-résistant, 80 mg 0,0345 0,0345 

B-293 u 0789-537 1 maagsapresistente lable!, 80 mg 1 comprimé gastro-résislanl, 80 mg 0,0283 0,0283 

1,20 

1,98 

8-293 u. 0789-537 1 maagsapresislenle lablel, 80 mg 1 comprimé gaslro-résislanl, 80 mg 0,0350 0,0350 0,0071 0,0118 

CLARITHROMYCINE TEVA 500 mg AREGA PHARMA ATC: J01FA09 

0784-777 10 filmomhulde tabfetten, 500 mg 10 comprimés pef/lculés, 500 mg 4,29 4,29 

C-37 * 0784-777 1 filmomhulde tablel, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 0,5540 0,5540 

C-37 ** 0784-777 1 filmomhulde lablel, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 0,4550 0,4550 

COLCHICINE OPOCALCIUM 1 mg MAYOLY BENELUX ATC: L01CC 

8-68 1127-299 20 tabletten, 1 mg 20 comprimés, 1 mg 10,31 10,31 1,01 1,68 

1127-299 3,79 3,79 

B-68 * 0703-306 1 tablet, 1 mg 1 comprimé, 1 mg 0,2445 0,2445 

8-68 *' 0703-306 1lablel, 1 mg 1 comprimé, 1 mg 0,2010 0,2010 

B-68 H. 0703-306 1lablel, 1 mg 1 comprimé, 1 mg 0,2475 0,2475 0,0505 0,0840 

2' in hoofdstuk IV-B : 20 au chapitre IV-B : 

a) ln § 1320101, wordt de volgende specialiteit geschrapt a) Au § 1320101, la spécialité suivante est supprimée: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm 
Ob, 

RETROVIR VIIV HEAl THCARE ATC: JOSAF01 

A-20 0016-741 100 capsules, hard, 100 mg 100 gélules, 100 mg 

0016-741 

A-20' 0729-236 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 

A-20 ** 0729-236 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 

A-20 *** 0729-236 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 
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b) ln § 2230000, wardt de valgende specialiteit geschrapt: b) Au § 2230000, la spécialité suivante est supprimée: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerJDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm 
Ob, 

DONEPEZIL TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: N06DAa2 

B-254 2889-863 98 orodispergeerbare labletten, 10 98 comprimés orodispersibles, 10 G 
mg mg 

2889-863 

8-254 ~ 0753-830 1 orodispergeerbare tablel, 10 mg 1 comprimé orodispersible, 10 mg G 

B-254 ** 0753-830 1 orodispergeerbare tablel, 10 mg 1 comprimé orodispersible, 10 mg G 

8-254 U~ 0753·830 1 orodispergeerbare tablet, 10 mg 1 comprimé orodispersible, 10 mg G 

c) ln § 4930000, wardt de valgende specialiteit geschrapt: c) Au § 4930000, la spécialité suivante est supprimée: 

8enaming 1 Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm 
Ob' 

RETROVIR Vl1V HEAL THCARE ATC: J05AFOl 

A-20 0016-741 100 capsules, hard, 100 mg 100 gélules, 100 mg 

0016-741 

A-20 * 0729-236 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 

A_20 u 0729-236 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 

A-20 u~ 0729-236 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg 

d) ln § 5480000, wardt de valgende specialiteit geschrapt· d) Au § 5480000, la spécialité suivante est supprimée' 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerJDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condillonnemenls Opm 
Ob, 

JANUMET 50 mg/850 mg MSD BELGIUM ATC: Al08D07 

A-97 2572-089 56 fj[momhulde tabletten, 50 mg / 56 comprimés pelliculés, 50mg / R 
850 mg 850 mg 

2572-089 

e) ln § 7120000, wardt de valgende specialiteit geschrapt: e) Au § 7120000, la spécialité suivante est supprimée: 

8enaming 1 Dénomination (AanvragerJDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm 
Ob, 

AUBAGIO 14 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L04AK02 

B-227 4180-238 28 filmomhulde tabletten, 14 mg 28 comprimés pelliculés, 14 mg R 

4180-238 

8-227 ~ 7727-738 1 filmomhulde tablel, 14 mg 1 comprimé pelliculé, 14 mg R 

B-227 u 7727-738 1 filmomhulde tablet, 14 mg 1 comprimé pelliculé, 14 mg R 
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1 filmomhulde lablet, 14 mg 1 comprimé pelliculé, 14 mg 

f) ln § 7430000, wordt de volgende specialiteit geschrapt: f) Au § 7430000, la spécialité suivante est supprimée: 

8enaming 1 Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm 
Ob, 

JANUMET 50 mg/850 mg MSD 8ELGIUM ATC: A10BD07 

A-110 2572-089 56 filmomhulde tabletten, 50 mg 1 
850 mg 

2572-089 

g) ln § 7680000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

8enaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen 

DIMETHYL FUMARATE MYLAN 120 mg VIATRIS 

8-227 4516-720 14 maagsapresistente capsules, 
hard, 120 mg 

4516-720 

8_227 0 7735-483 1 maagsapresistente capsule, 
hard, 120 mg 

8_227 00 7735-483 1 maagsapresistente capsule, 
hard, 120 mg 

8-227 Oh 7735-483 1 maagsapresistente capsule, 
hard, 120 mg 

DIMETHYL FUMARATE MY LAN 240 mg VIATRIS 

8-227 4516-738 56 maagsapresistente capsules, 
hard, 240 mg 

4516-738 

8-227 4516-746 168 maagsapresistente capsules, 
hard, 240 mg 

4516-746 

8-227 * 7735-491 1 maagsapresistente capsule, 
hard, 240 mg 

8-227 o. 7735-491 1 maagsapresistente capsule, 
hard, 240 mg 

8-227 uo 7735-491 1 maagsapresistente capsule, 
hard, 240 mg 

56 comprimés pelliculés, 50 mg 1 R 
850 mg 

g) Au § 7680000, les spécialités suivantes sont supprimées: 

Conditionnements Opm 
Ob, 

ATC: l04AX07 

14 gélules gastro-résistanles, 120 G 
mg 

1 gélule gastro-résislante, 120 mg G 

1 gélule gastro-résistante, 120 mg G 

1 gélule gastro-résistante, 120 mg G 

ATC: L04AX07 

56 gélules gastro-résistantes, 240 G 
mg 

168 gélules gastro-résistanles, G 
240 mg 

1 gélule gastro-résistante, 240 mg G 

1 gélule gastro-résistante, 240 mg G 

1 gélule gastro-résistante, 240 mg G 

h) ln § 8930000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

h) Au § 8930000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 8930000 

a) De farmaceutische specialite!t op basis van baricitinib koml in aanmerking 
voor vergoeding indien ze gebruikt word! ofwel in combinatie met 
methotrexaat, ofwel zonder metholrexaat, voor de behandeling van een 
matige toi ernstige actieve reumatoïde artritis, die onvoldoende onder 
controle is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij wÎe de volgende vier 
voorwaarden geliiktijdig zijn vervuld : 

Paragraphe 8930000 

a) La spécialité phannaceutique à base de baricitinib fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée soit en association avec le méthotrexate, 
soil sans méthotrexate, pour le traitement d'une polyarthrite rhumatoïde 
active, modérée à sévère insuffisamment contrôlée chez des bénéficiaires 
agés d'au moins 18 ans chez lesquels les quatre conditions suivantes sont 
remplies simultanément: 
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1. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebTuik van 
minslens twee csDMARDs of convenlioneel synthetische Disease 
Modifying Anti-Rheumatic Drugs (goudzouten, salazopyrîne, leflunomide, 
methotrexaat) VOOT zover één van de twee gebruikle csDMARDs minstens 
melholrexaat Is, dat behalve bij een gedocumenteerde inlolerantie 
ondanks de associatle met foliumzuur, gedurende minimum 3 maanden 
intramusculair of oraal moel zijn toegediend aan een minimale dosis van 
15 mg/week. 

2. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling 
van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een 
speciallteit op basis van tofacitînib, upadacitinib of filgolinib, lenzij een 
vaslgestelde en gedocumenteerde IntoleranUe of contra-indicatie ervoor. 

3, Hel behalen van een DAS-28 score (Disease Activity Score) groter of 
gelijk aan 3,7. 

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2 
hiema volgende siluaties : 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beiden negallef. 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van baricitinib slechts toegekend worden indien een arts-specialist in 
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in hel 
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet 
gehouden worden van de adviserend-arts, vol gens de modaliteiten 
onder punt c) hierna vo[gend. Bij aclfeve TBC kan de specialileit enkel 
vergoed worden na attesterîng van een adequate 
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteil 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specialisl in de pneumologie. 

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie. 

De specialileil dlenl enkelte worden gebruikt indien er geen geschikt 
Iherapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechlhebbenden boven 65 
jaaT, bi] rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en 
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit. 

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling met 
de rechlhebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
indusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom. 

b) Hel aanlal vergoedbare verpakkingen di en! rekening te hou den met een 
maximale dosis van 4 mg eenmaal daags, oraal toegediend, overeenkomstig 
de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Producl 
(SKP) ziin vermeld. 

Voor de eerste vergoedingsperiode van 12 weken betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten. 

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden belekenl dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 84 co en 1 verpakking van 28 tabletten. 

c) De vergoeding is onderworpen aan een encodering in Tardis van de 
verplichte gegevens door de via het e-Healthplatform geïdentificeerde en 
geaulhentificeerde voorschrîjvende arts-specialist in de reumatologie, die 
eveneens tegelijkertijd : 

1, De vooropgestelde begindatum van de behandeling en het gewicht van 
de rechthebbende vermeldl. 

2. Er zich toe verbindl om het bewijsmateriaal, waaruit blijkl dat de 

1, Réponse insuffisante â l'utilisation optimale préa[able d'au moins deux 
csDMARDs ou conventionel synthétic Disease Modifying Anti-Rheumatic 
Drugs (les sels d'or, la salazopyrlne, Je léflunomlde, le méthotrexate) pour 
autant que parmi les deux csDMARDs utilisés figure au moins le 
méthotrexate, qui, à moins d'une intolérance constatée malgré 
l'association avec de l'acide folique, doit avoir été administré en 
intramusculaire ou par voie orale pendant au moins 3 mois il une dose 
minimum de 15 mg par semaine. 

2. Une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au moins 
minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une spécialité à 
base de tofacitinlb, d'upadacitinib ou de filgotinib, à moins d'une 
intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante 
documentée pour ceux-ci. 

3. Obtention d'un score DAS-28 (Disease Activity Score) supérieur ou 
égal à 3,7. 

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

- Radiographie pulmonaire et Tesl de Mantoux: simultanément 
négatifs . 

• Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de barîcilinib, ne sera accordé que pour autant 
que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin 
spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description clinique qui 
sera tenu à disposition du médecin-conseil suivant les modalités 
visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose active, la 
spéclallté 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 
eUou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), cette 
spécialité ne peut être remboursée que lorsqu'un traitement 
prophylactique d'une réactivatlon de la tuberculose latente attesté par 
un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 
4 semaines. 

La spécialité doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique 
veineuse. 

La spécialité ne doit être utilisée que si aucune altemative thérapeutique 
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez 
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'aulres facleurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de 
malignité. 

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitemenl, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de 4 mg une fois par jour, administré par voie orale, conformément 
aux dispositions mentionnées dans [e Résumé des Caractéristiques du 
Produit (RCP). 

Pour la premiére période de remboursement de 12 semaines, cela 
représenle un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés. 

Pour [a prolongation du traitement par 12 mois, cela représente un 
maximum de 4 conditionnements de 84 co et 1 conditionnement de 28 
comprimés. 

c) Le remboursement est conditionné par l'encodage dans Tardls des 
données obligatoires par le médecin spécialiste en rhumatologie identifié et 
authentifié par la plateforme eHealth, qui, ainsi, simultanément: 

1. Mentionne la date présumée de début du traitement et le poids du 
bénéficiaire, 

2. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
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betrokken rechlhebbende zich in de verl<Jaarde situatie bevond, ter 
beschikking te houden van de adviserend·arts. 

3. Zich erloe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na de 
12de week indien deze niet effectief is. 

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag, ingediend vIa 
Tardis door de via het e·Healthplatform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-speclalist, zal de adviserend-arts aan 
de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan he! model is 
vastgesteld onder 'e" van bijlage III van dit besluit waarin he! aantal 
toegestane verpakklngen beperkt is in functie van de maximale posologie 
beschreven onder punI b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 12 weken. 

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een aanvraag 
tot verlenging via TARDlS, volJedig ingevuld door de arts-specialist in de 
reumatologie, hierboven beschreven, die zo tegeUjkertijd : 

1. Verklaart dat er aan voorwaarden, voorkomend onder puni b) 
hierboven vermeld, voldaan werd; 

2. Attesteert dat een « matige » (een vermindering van de DAS-28 score 
tussen 0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering van de DAS-28 score 
>1,2) respons werd vastgesteld vofgens het EULAR criterium in funclle 
van de huidige DAS-28 score: 

• Verbetering van DAS28 tov de basale waarde v66r de behandellng > 
1.2 : 

1. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede respons 

2, Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1: Matige respons 

3. Huidige Score DAS28 > 5.1: Matige respons 

• Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vôor de behandeUng 
0.6 -1.2: 

1. Huidige Score DAS28 < 3.2; Matige respons 

2. Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1: Malige respons 

3. Huidige Score DAS28 > 5.1: Geen respons 

3. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandellng 
en het gewicht van de rechthebbende vermeldl. 

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wei, 
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van 
farmaceulische specialiteiten, wordt de vergoedîng van de specialite!1 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uilmaken van een 
evaJuatie. De modaliteilen met belrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzameJen en de evaluatie ervan worden door de Min!sler 
vastgeJegd op voorstel van de Commissie Tegemoe!koming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautorileit. 

g) De vergoeding wordt toegekend ais de betrokken apolheker, vooraleer de 
specialitei! verstrekt word!. beschikt over een bewijs van het elektronisch 
akkoord, 

h) De vergoeding kan slechts loegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrifl opgesteld door een arts­
specialist in de reumatologie. 

'1) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de speciallteiten 
op basis van adalimumab, etanercepl, infliximab, rituximab, abatacept, 
tocilizumab, cerlolizumab pegol, golimumab, sarilumab, tofacitinib, filgotinib 
of upadacitinib is nooit toegestaan voor deze indicatie. 

i) ln § 8990000, worden de vergoedingsvoorwaarden 

preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée. 

3, S'engage à ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de la 
12ième semaine si celui-ci ne s'avère pas efficace. 

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique 'Introduite via 
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la 
plateforme eHealth, dûment complétée, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous "e~ de l'annexe 
III du présent arrêté, dont le nombre de conditlonnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie maximum visée au point b), et dont la durée de 
validité est limitée à une période maximale de 12 semaines. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fols d'une 
demande de prolongation via TARDtS, dûment complétée par le médecin 
spécialiste en rhumatologie visè ci-dessus, qui, ainsi, simultanément: 

1. Atteste que les conditions figurant au point b) ci-dessus sont remplies; 

2. Atteste j'observation d'une réponse (( moyenne» (une diminution du 
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne» (une diminution du score 
DAS28 >1,2) selon le critère EULAR au niveau du score DAS28 actuel: 

• Amélioration du DA828 par rapport à la valeur basale avant le 
traitement> 1.2 : 

1. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse 

2. Score DAS2e actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne 

3. Score DAS28 actuel> 5.1 ; Réponse moyenne 

• Amélioration du DAS28 par rapport â la valeur basale avant le 
traitement> 0.6 -1.2 ; 

1. Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne 

2. Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne 

3. Score DAS28 actuel> 5.1 : Pas de réponse 

3. Mentionne la date présumée de début de la prolongation du traitement 
et le poids du bénéficiaire. 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à J'article 29hls et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de J'inscription des 
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives à l'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire l'objet d'une évaluation. les modalités relatives à la nature des 
données, à l'enregistrement, à la collecte et à l'évaluation sont fixées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de l'Autorité de protection des données. 

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de l'accord 
électronique. 

h) le remboursement ne peut être accordé que si fe conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie. 

i) le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base de adalimumab, étanercept, inflixÎmab, rituxÎmab, abatacept, 
tocilizumab, certolizumab pegol, golimumab, sarilumab, tofacitînib, f1!gotinib 
ou upadacltinib n'est jamais autorisé pour cette indication. 

i) Au § 8990000, les modalités de remboursement sont 
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vervangen aIs volgt: 

Paragraaf 8990000 

a) De farmaceulische specialiteit op basis van tofacitinib komt in aanmerking 
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwel in combinatie met 
methotrexaat, ofwel zonder melhotrexaal in geval van gedocumenteerde 
intoleranlie voor methotrexaat, VOOT de behandeling van een matige tot 
ernstige actieve reumatoTde artritis, die onvoldoende onder controle is, bij 
rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij wie de volgende vier voorwaarden 
gelijktijdig zijn vervuld : 

1. Onvoldoende respons op het voorafgaand oplimaal gebruik van 
minstens twee csDMARDs of conventioneel synthetische Disease 
MOdifying Anti·Rheumatic Crugs (goudzouten, salazopyrine, leflunomide, 
methotrexaat) voor zover één van de twee gebruikte csDMARDs minstens 
melhotrexaat is, dat behalve bij een gedocumenteerde intolerantie 
ondanks de associatie met foliumzuur, gedurende minimum 3 maanden 
intramusculair of oraal moet zijn toegediend aan een minimale dosis van 
15 mgfweek. 

2, Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling 
van minslens 3 maanden met ten minste één anli·TNF of mel een 
specialiteit op basis van upadacitinib, baricitinib of filgotinib, tenzij een 
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra·indicatie ervoor. 

3. Het behalen van een DAS·28 score (Disease Aclivity Score) groter of 
gelljk aan 3,7, 

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2 
hierna volgende situaties : 

• Radiografie van de longen en Mantoux·test: beiden negatief. 

- Radiografie van de long en posilief of een Mantoux-test posilief: in dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialitei! op basis 
van lofacilinib slechts loegekend worden indien een arts-specialist in 
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TSC verklaart in het 
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet 
gehouden worden van de advlserend-arts , volgens de modaliteiten 
onder punt c) hierna volgend, Sij aclieve TSC kan deze specialiteil 
enkel vergoed worden na altestering van een adequale 
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Sij suspectie van latente TSC (positieve Mantoux-Iesl 
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na slart van een profylactische TaC 
behandeling, geatlesteerd dOOT een arts-specialist in de pneumologie. 

De specialileit dien! met voorzichtigheid le worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie. 

De specialileit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschik! 
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65 
jaar. bij rechlhebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en 
bij rechthebbenden met andere risicofacloren voor malignileil 

De behandelende arts-specialist dien! het risico van een behandeling met 
de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dien! rekening te houden met een 
maximale dosis van hetzij 5 mg, twee maal per dag, hetzij 11 mg éénmaal 
per dag, oraal toegediend, 

Voor de eerste vergoedingsperiode van 12 weken betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 56 tabletten 5 mg tofacitinib of een 
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten 11 mg tofacitinib. 

remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8990000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée soit en association avec [e mélhotrexate, 
soit sans métho!rexate en cas d'intolérance documentée au métho!rexate, 
pour le traitement d'une polyarthrite rhumatoïde active, modérée à sévère 
insuffisamment contrôlée chez des bénéficiaires âgés d'au moins 18 ans 
chez lesquels les quatre conditions suivantes sont remplies simultanément: 

1, Réponse insuffisante à ['utilisation optimale préalable d'au moins deux 
csDMARDs ou conventionel synthélic Disease Modifying Anli-Rheumatic 
Drugs (les sels d'or, la salazopyrine, [e [êflunomide, [e méthotrexate) pour 
autant que parmi [es deux csDMARDs utilisés figure au moins le 
méthotrexate, qui, à moins d'une Intolérance constatée malgré 
['association avec de ['acide folique, doit avoir été administré en 
intramusculaire ou par voie orale pendant au moins 3 mois à une dose 
minimum de 15 mg par semaine, 

2. Une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au moins 
minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une spécialité à 
base d'upadacltinib, de barlcitinib ou de filgotinib, à moins d'une 
Intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante 
documentée pour ceux-ci. 

3. Obtention d'un SCore CAS-28 (Dîsease Activity Score) supérieur ou 
égal à 3,7. 

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Manloux: simultanément 
négatifs. 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de tofacitinib ne sera accordé que pour autant 
que 1'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin 
spécialisle en pneumologie sur Je formulaire de description clinique qui 
sera tenu à disposition du médecin-conseil suivant les modalités 
visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose active, cette 
spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un médecIn 
spécIaliste en pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculose. 
En cas de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux pOsitif 
eVou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), 
cette spécialité ne peut être remboursée que lorsqu'un traitement 
prophylactique d'une réactivation de [a tuberculose latente attesté par 
un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 
4 semaines. 

La spécialité doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique 
veineuse, 

La spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative thérapeutique 
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez 
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de 
malignité. 

le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de soit 5 mg deux fois par jour, soit 11 mg une fols par jour, 
administré par voie orale. 

Pour la première période de remboursement de 12 semaines, cela 
représente un maximum de 4 conditionnements de 56 comprimés 5 mg de 
tofacltinlb ou d'un maximum de 4 condtlonnements de 28 comprimés de 
11 mg de lofacitinib. 
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Voor de verJenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 180 of 182 tabletten 5 mg tofacitinib of 
een maximum van 4 verpakklngen van 91 tabletten 11 mg tofacitinib. 

c) De vergoedlng is onderworpen aan een encodering in Tardis van de 
verplichte gegevens door de via he! e-Healthplatform gel'dentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumatologie, die 
eveneens tegelijkerlijd : 

1. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, het gewichl van de 
rechthebllende, de posologie en hel aantal gewenste verpakkingen 
vermeldl. 

2. Er zich toe verbindt om he! bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zellen na de 
12de week indien deze niet effeclief is. 

d) Op basis van een volledig ingevuld eleklronische aanvraag, ingediend via 
Tardis door de via het e-Healthplalform geïdenlificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend-arts aan 
de rechlhebbende het of de attesten afleveren waarvan het model ts 
vastgesteld onder "a" van bijlage 111 van dit besluil waarin het aantal 
toegestane verpakkingen beperkt is in fun cHe van de maximale posologie 
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is lot een 
maximale periode van 12 weken. 

e) De toelating toi vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een aanvraag 
toi verlenging via TARDIS, volledig ingevuld door de arls-specialist in de 
reumatologie, hierboven beschreven, die zo tegelijkerlljd : 

1, Verklaart dat er aan voorwaarden, voorkomend onder punt b) 
hierboven vermeld, voldaan werd; 

2. Attesteert dal een « matige » (een vermindering van de DAS-28 score 
tussen 0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering van de DAS-28 score 
:>1,2) respons werd vastgesteld volgens het EULAR criterium in functie 
van de huidige DAS-28 score: 

• Verbetering van DAS28 lov de basala waarde v66r de behandeling >-
1.2 : 

1. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede respons 

2. Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1: Matige respons 

3. Huidige Score DAS28 :> 5.1: Malige respons 

• Verbetering van DAS28 lov de basale waarde v66r de behandeling 
0.6-1.2: 

1. Huidige Score DAS28 < 3.2: Matige respons 

2. Huldige Score DAS28 3.2 - 5.1: Matige respons 

3. Huidige Score DAS28:> 5.1: Geen respons 

3. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling, 
de posologie en he! aantal gewenste verpakkingen vermeldt. 

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de WeI. 
namelijk betreffende een lalere wijziging van de inschrijving van 
farmaceulische specialiteiten, wordt de vergoeding van deze specialiteit 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens ln verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modalileiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
regislratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commis sie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

g) De vergoeding wordt toegekend ais de betrokken apotheker, vooraleer de 

Pour la prolongation du traitement par 12 mois, cela représente un 
maximum de 4 conditionnements de 180 ou 182 comprimés 5 mg de 
tofacitinib ou un maximum de 4 conditionnements de 91 comprimés 11 mg 
de lofacitinib. 

c) Le remboursement est conditionné par l'encodage dans Tardis des 
données obligatoires par le médecin spécialiste en rhumatologie identifié et 
authentifié par la plateforme eHealth, qui, ainsi, simultanément: 

1. Mentionne la date présumée de début du trailement, le poids du 
bénéficiaire, la posologie et le nombre de conditionnements souhaités. 

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

3. S'engage à ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de la 
12éme semaine si celui-ci ne s'avère pas efficace, 

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via 
Tardis par [e médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la 
plateforme eHealth, dûment complétée, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixe sous "e" de l'annexe 
III du présent arrélé, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie maximum visée au point b), et dont la durée de 
validité esllimitée à une période maximale de 12 semaines. 

el les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fols d'une 
demande de prOlongation via TARDlS, dûment complétée par le médecin 
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément: 

1. Atteste que les conditions figurant au point b) ci-dessus sont remplies; 

2. Atteste l'observation d'une réponse « moyenne JI (une diminution du 
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne» (une diminution du score 
DAS28 :>1,2) selon le critère EULAR au niveau du score DAS28 actuel: 

• Amélioration du DAS28 par rapport â la valeur basale avant le 
traitement:> 1.2 : 

1. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse 

2. Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne 

3. Score DAS28 actuel:> 5.1 : Réponse moyenne 

• Amélioration du DAS28 par rapport à la valeur basale avant le 
traitement:> 0.6 -1.2 : 

1. Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne 

2. Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne 

3. Score DAS28 actuel:> 5.1 : Pas de réponse 

3. Mentionne la date présumée de début de la prolongation du traitement, 
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités. 

f) Afin de permettre à Ja Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui conceme une modification ultérieure de l'Inscription des 
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de cette spécialité est 
accordé pour autant que des données codées, relatives à l'évolution et au 
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être 
enregistrées et puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives 
à la nature des données, à l'enregistrement, à la collecte et à l'évaluallon 
sont fixées par [e Ministre sur la proposition de la Commission de 
Remboursement des Médicaments après avis de l'Autorité de protection des 
données. 

g) Le remboursement est accordé si [e pharmacien dispensateur dispose, 
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specialitei! verstrekt word!, beschikt over een bewijs van het elektronisch 
akkoord. 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesleld door een arts­
speclalist in de reumatologie. 

i) De gelijklijdige vergoeding van deze specia!iteit met één van de 
farmaceutische specialiteiten op basis van adalimumab, étanercept, 
infliximab, rituximab, abatacepl, locilizumab, certolizumab pegol, golimumab, 
sarilumab, baricitinib, upadacitinib en filgotinib is nooit toegestaan voor deze 
indicatie. 

j) ln § 8990000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteit vervangt ais volgt: 

Benaming f Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

préalablement à la délivrance de la spéCialité, d'une preuve de l'accord 
électronique. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie. 

i) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une des spécialités 
à base de adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab, abatacept, 
tocilizumab, certolizumab pegol, golimumab, sarilumab, baricitinib, 
upadacitinib et filgotinib n'est jamais autorisé pour cette indication. 

j) Au § 8990000, l'inscription de la spécialité suivante est 
remplacée comme suit: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " 0", Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrljf remb 
fex-
usine buiten 

bedr/jf 
fex-
usine 

XELJANZ 5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L04AF01 

B-255 3892-007 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 56 comprimés pelliculés, 5 mg 882,84 882,84 8,00 12,10 

3892-007 796,22 796,22 

8-255 * 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,1982 15,1982 

8-255 ** 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé peUiculé, 5 mg 15,0713 15,0713 

8-255 *** 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,6693 15,6693 0,1429 0,2161 

k) ln § 9840100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 9840100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib kom! in aanmerking 
voor vergoeding indien zÎj toegediend wordt voor de behandeHng van 
ernstige colitis ulcerosa bij de vo[wassene. op het ogenblik van de aanvraag 
van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van >'" 6 punten (schaal 
0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore >'" 2 punten (schaal 0-3 
punten) is ondanks een vroegere adequate behandeling van minstens 3 
maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoïden en/of 
6-mercaptopurine of azathioprine EN ondanks een voorafgaandelijke 
optimale behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist 
en/of een andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis 
van filgotinlb, upadacitinib of ozanimod, tenzij vastgestelde en 
gedocumenteerde inlolerantie of contra-indicatie ervoor. 

- De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie, ongeacht de dosering . 

• De specialitei! dien! enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt 
Iherapeutisch alternalief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65 
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschledenis van 
roken, bi] rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en 
bij rechlhebbenden me! andeTe risicofactoren voor ma[igniteil. 

• De behandelende arts-specialisl dient het risico van een behandeling 
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 

k) Au § 9840100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9840100 

a) La spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement de la rectocolite 
hémorragique sévère chez l'adulte, définie au moment de la demande de 
remboursement par un score Mayo >'" 6 points (échelle 0-12 points) dont un 
sous-score concernant l'endoscopie >'" 2 points (échelle 0-3 points) malgré 
un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par aminosalicylates et 
d'au moins 3 mois par corticoïdes et/ou 6-mercaptopurine ou azathioprin ET 
malgré un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec un 
antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament biologique ou avec une 
spécialité à base 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. 

- La spécialité doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique 
veineuse, quelle que soit la pOSOlogie. 

• La spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative thérapeutique 
adaplée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez 
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facleurs de risque de 
malignité . 

• Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un Irailement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
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inclusief he! risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

Voor de eerste toediening van de specialiteit moel de afwezigheid van 
evolutieve tuberculose vaststaan, voldoend aan één van de twee hierna 
volgende siluaties: 

- 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 met de specialiteit s!echts loegekend worden 
nadal een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van 
evolulieve tuberculose verklaart in he! formulier voor een eerste 
aanvraag volgens de modaliteit vermeld onder punt d) hieronder. Bij 
actieve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na 
alleslering door een arts-speciaHst in de pneumologie van een 
adequate tuberculostalicabehandeling. Bij verdenking van latente 
tuberculose (positleve Mantoux-test en/of verdenking van tuberculose­
sequellen op RX-thorax) kan de specialitei! slechts vergoed worden 4 
weken na de start van een profylactische tuberculose behandeling, 
geatlesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

b) Het aanlal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met: 

1. Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist in de gastro­
enterologie of interne geneeskunde start de therapie met een dosis van 
tofacitinib 10 mg, tweemaal daags gedurende 8 weken. 

2. Rechthebbenden die na de aanvangsbehandeling een klinische 
verbetering vertonen, krijgen een onderhoudsbehandeling met tofacilinib 
5 mg, tweemaal daags. De klinische verbelering wordt gedefinieerd door 
een daling van de Mayo-score met minstens 3 punten en, lenzij de rectale 
bloeding-subscore 0 of 1 bedraagl, door een daling van de rectale 
bloeding-subscore rnet minstens 1 punt vergeleken met de 
aanvangswaarde van de rechthebbende op week nul. 

3. Voor rechthebbenden waarbij tijdens de onderhoudsbehandeling met 
tofacilinib 5 mg, tweemaal daags de respons op de behandeling daalt, zal 
de behandelende arls-specialisl de dosis verhogen tot tofacitinlb 10 mg, 
Iweemaal daags. Het verlies van respons wordt gedefinieerd ais een 
verhoging van de waarde van de rectale bloeding-subscore. vergeleken 
met de waarde op week 8. De verhoging tot tofacitinib 10 mg, tweemaal 
daags wordt beperkt tot maximaal 6 maanden per jaar voor 
veiligheidsredenen. 

c) Stopping-rules : 

- Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich 
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteitle stoppen indien er 
geen klinische verbelering is na 8 weken vanaf week nul. De klinische 
verbetering is gedefinieerd zoals onder pu nt b-2. 

- Onderhoudsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich 
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen wanneer 
er verlies optreedt van klinische verbetering na fi maanden behandeling 
tofacitinib 10 mg, tweemaal daags. Dit verlies is gedefinieerd zoals onder 
punt b-3. 

d) 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 gaslro-enterologie of interne geneeskunde, 
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het atles! afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit, waarop het 
aantal !oegelalen 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 8 weken. 

e) De machtigingen mogen na afloop verlengd worden voor nieuwe perioden 
van maximaal11 maanden (bijlage B). De hierboven vermelde arls-specialist 
dient deze aanvraag toi verlenging volledig in te vullen en te ondertekenen, 
en zo gelijktijdig : 

d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

Avant la première administration de la spécialité, l'absence de 
tuberculose évolutive correspondant à une des deux situations suivantes 
doit être démontrée: 

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: Simultanément 
négatifs. 

- Radiographie pulmonaire positive ou un lest de Mantoux positif: dans 
ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne sera 
accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive soit 
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire 
de 1ère demande mentionné sous point d) 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 ne peut 
être remboursée 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) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte 
simultanément: 

1. Traitement initial: le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie 
ou en médecine inteme commence le traitement par une dose de 
tofacitinib de 10 mg deux fois par jour pendant 8 semaines. 

2. les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique après [e 
traitement initial reçoivent un traitement d'entretien avec 5 mg de 
tofaciUnib deux fois par jour. L'amélioration clinique est définie par une 
diminution du score Mayo d'au moins 3 points et, à moins que le 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 a la semaine zéro. 

3. Pour les bénéficiaires dont la réponse au traitement diminue avec [e 
traitement d'entretien par tofacitinib 5 mg deux fois par Jour, le médecin 
spécialiste traitant augmentera la dose jusqu'à 10 mg de tofacitinib deux 
fois par jour. La perte de réponse est définie comme une augmentation de 
la valeur du sous-score des saignements rectaux, par rapport à la valeur 
à la semaine 8. L'augmentation du tofacitinib à 10 mg deux fois par jour 
est limitée à un maximum de 6 mois par an pour des raisons de sécurité. 

c) Stopping rules : 

- Traitement initial: le médecin spécialiste traitant s'engage à cesser 
loute administration ultérieure de [a spécialité en l'absence d'amélioration 
clinique aprés 8 semaines à partir de la semaine zéro. L'amélioration 
clinique est définie au point b-2. 

- Traitement d'entretien: le médecin traitant s'engage à cesser toute 
nouvelle administration de la spécialité en cas de perte d'amélioration 
clinique après 6 mois de traitement par tofacitinib 10 mg deux fois par 
jour. Cette perte est définie au point b-3. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure il 
l'annexe A du present paragraphe dûment complété et signé par le médecin 
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous « e » de 
l'annexe III du présent arrêté, mentionnant que le nombre de 
conditionnements autorisé estlfmité en fonction de la posologie maximale 
visée au point b). la durée des autorisations est limitée à une période 
maximale de 8 semaines. 

e) Les autorisations peuvent être prOlongées a terme pour de nouvelles 
périodes de 11 mois maximum (annexe B). Celte demande de prolongallon 
doit être signée et dûment complétée par le médecin spécialiste visé ci­
dessus, qui ainsi, simultanément: 
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1. Te bevestigen dal de behandeHng doeltreffend was : 

1.1 Voor een eerste verlengîng: tijdens de aanvangsbehandelîng, 
zoals bepaald onder punt b) voor week 8. 

1,2 Voor een verdere verlenging: zoals bepaald onder puni b) op het 
einde van de aanvangsbehandeling op week 8 en op het einde van de 
periode van vergoedîng. 

2. De vergoedbare posologie en het gewenste aanlal verpakkîngen 
vermeldl. Het vaslstellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging 
van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is. 

Op basis van he! formulier voor een aanvraag lot verlenging, waarvan het 
model ais bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat 
vol1edig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de 
gastro-enterologie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan de 
rechthebbende het atlest afleveren waarvan het modells vastgesteld 
onder "e" van bijlage 111 van dit besluit waarin het aantal toegelaten 
verpakkingen beperkt is conform punt b), en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is tot een maximale periode van 11 maanden. 

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op basis 
van intliximab, adalîmumab, golimumab, ustekinumab of vedolîzumab is nooit 
toegelaten. 

1. Confirme l'efficacité du traitement: 

1,1 Pour une première demande: pendant le traitement initial, comme 
défini sous point b) pour la semaine 8. 

1.2 Pour un traitement suivant: comme défini sous point b) à la fin du 
traitement initial, à la semaine 8 et à la fin de la période de 
remboursement. 

2. Mentionne la posologie remboursable et le nombre de 
conditionnements souhaité. Les conditionnements nécessaires pour la 
prolongation du traitement doivent être déterminés au moyen d'une 
combinaison de conditionnements, qui doil être la moins chère. 

Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure 
à l'annexe B de [a présente réglementation, signé el dGment complété par 
le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le 
médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'attestation dont le modèle est 
fixé sous c: e 11 de l'annexe 111 du présent arrêté, dont le nombre de 
conditionnements autorisé est limité conformément au point b), et dont la 
durée de validité est limitée à une période maximale 11 mois. 

f) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité sur base 
d'infliximab, adallmumab, golimumab, uslekinumab of vedolizumab n'esl 
jamais autorisé. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib in geschreven in § 
9840100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de 
volwassene. 

1 - Identificatie van de rechthebbende : 

LL--'---LI -LI --'---L.l..1 --11-,--,-,1-,-1 -LI --'---L.l..--'---L.l..--'---L.JI (n a am) 

LLI--,ILLI--,I-'---'---.L-..l-'---'---.L-..l-L....LL-LI-L..I ..LL-L---'--.JI (voornaam) 

LJ-1-1.J.J-'--'--'---'---'---'----'---'----'----'----'---L-L-L-LJLJI (aansluitingsnummer) 

Il ~ Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordeliik 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 aan een ernstige colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden 
gesteld in § 9840100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 : 

Behandelîng van ernstige colitis utcerosa bij de volwassene, ondanks een vroegere adequate behandeling van minstens 3 
maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoïden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine EN ondanks een 
voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist en/of een andere biologisch 
geneesmiddel of met een specialiteit op basis van filgotinib, upadacitinib of ozanimod, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde 
intolerantie of contra-indicatie ervoor. 

Afwezigheid van een geschikt therapeutisch altematief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met 
een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit. 

Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op 
myocardinfarct, longkanker en lymfoom. 

Aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een Mayo score van >= 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 DO punten bedraagt, ais 
optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten : 

Sub-score rectale bloedingen: 0 punten. 
Sub-score stoelgangsfrequentie: 0 punten. 
Sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: D punten. 
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Endoscopische sub-score: 0 punten. 

Vroegere behandeling : 

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: ................................................................. . 
Behandelîngsduur: ....................................................... " ............................................. .. 
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: 

TNF-alfa antagonist en/of een andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van filgotinib upadacitinib of 
ozanimod: 

Naam: .............................................................................. " .................... " ................. " .............. .. 
Aanvangsdatum: __ , __ ,___ Startdosis: ................................................................... . 
Behandelingsduur. ........................................................................................... , .......... .. 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra~indicatie aan de behandeling aantonen: 

Naam: ..................................................................................................................................... .. 
Aanvangsdatum : __ , __ ,___ Startdosis: ............................... .. 
Behandelingsduur: ...................................................................................................... . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

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. 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: Een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de 
adequate behandeling onder pu nt IV van dit aanvraagfonnulier. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit ingeschreven 
in § 9840100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 8 
weken ais aanvangsbehandeling. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met 10 mg tweemaal daags tot en 
metweek 8. 

D Maximum 1 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 10 mg - 112 tabletten. 
o Maximum 2 verpakkingen van de farmaceutlsche specialiteit op basis van tofacitinib 10 mg - 56 tabletten. 

De vooropgestelde begindatum van behandellng (week 0) is: __ , __ , ___ . 
Ik verbind mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

III. Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde : 

LI .LI -1-1..J.1--,1--.LL...!..--LI--,I--.L1 .LI -1-1..J.1--,1--.L1 .LI -L...11--,1--.L1 .!.....II (naam) 

LI -LI --LI_ILLI --LI_ILLI --LI_ILLI --LI-.JILLI ..LI-.JILLI ...L..JILLI ..LI--L...JI (voornaam) 
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l!.J - 1 1 1 1 1 I-W -LllJ (RIZ IV nO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

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

IV ~ (Jndie" van toepassing): Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 
Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende 
situatie bevond : 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
o Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen 
actieve tuberculose, met name : 
...................... , ............................................. , .................... (toegediende tuberculostatica). 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o 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. 

v - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie: 

,--1 ..LI ...!-I-I.I--"ILLI ..1-1 --'--II_ILLI ..1-1 -,-1-.l1--,--,--,-I-I.I_ILLI -'-L-JI (naam) 

,--1 -,-1-,1--,--1 -,-1-,1--,--1 -,-1-,1--,--1 -,-1-,1--,--1 -,-1-,1--,---,-1-,1--,--1 -,-I-,I--'---JI (vaarnaam) 

l!.J - 1 1 1 1 1 I-W -LllJ (RIZIV nO) 

WI Will 1 II(datum) 

L-________ ----'I (stempel) 

BIJlAGE B : Madel van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbehandeling 

(handtekening 
van de arts) 

Aanvraagfonnulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofac1tinib ingeschreven 
in § 9840100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de 
volwassene. 

1 -Identificatie van de rechthebbende : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (vaarnaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elemente" te bevestige" 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 een specialiteit ingeschreven in § 9840100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K,B. van 1 februari 2018. 

• Eerste verlenging : 
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o Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 8 weken, 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 a of 1 bedroeg - vergeleken met de aanvangswaarde op week O. 
Aanvangswaarden van de Mayo-score DO en de subscore rectale bloedingen 0 op week O. 
Huidige waarden van de Mayo-score DO en de subscore rectale bloedingen 0 op week 8. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 9840100 
van hoofdstuk IV van de Hjst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 11 maanden. Het aantal verpakkingen 
waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 5 mg tweemaal daags. 

o MaxÎmum 6 verpakkingen van de farmaceutische specialîteit op basis van tofacitinib 5 mg - 112 tabletten. 

• Latere verlenging : 

o 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 8 D. 
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: D. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § x98401 00 
van hoofdstuk IV van de Hjst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 11 maanden. Het aantal verpakkingen 
waarvoor ik de vergoeding vraag, haudt rekening met een posologie van maximum 5 mg tweemaal daags: 

o Maximum 6 verpakkingen van de farmaceutische spec'Iaiiteit op basis van tofacitinib 5 mg -112 tabletten. 

Voar rechthebbenden waarbij tijdens de onderhoudsbehandeling met tofacitinib 5 mg, tweemaal daags de respons op de 
behandeling daalt, zal de behandelende arts-specialist de dosis verhogen tot tofacitinib 10 mg, tweemaal daags. Het verlies van 
respons wordt gedefinieerd ais een verhoging van de waarde van de rectale blaeding·subscore, vergeleken met de waarde op 
week 8. De verhoging tot tofacitinib 10 mg, tweemaal daags wordt beperkt tot maximum 3 verpakkingen tofacitinib 10 mg x 112 
tabletten voor veiligheidsredenen. In dit geval richt de arts-specialist een nieuwe aanvraag tot de adviserend arts, zaals verder 
gedefinieerd wardt in § 9840200. 

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 9840100 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevaegd bij het K.8. van 1 februari 2018 te stoppen indien de klinische verbetering verloren gaat na een behandeling met een 
maximum dosering van tofacitinib 10 mg, tweemaal daags naar rata van maximaal 3 verpakkingen tafacitinib 10 mg x 112 tabletten 
, gemeten door een stijging van de waarde van de rectale bloeding·subscare. 

Bovendien verbind ik me ertae am de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

III -Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde : 

LI LI --LI --,I---,ILLI -Ll1_ILL-Ll---,---1 -,--1 -LI-LLLI --,I---,ILLI --'---.JI (na am) 

,-1 .1...1 ...1.1 ~I,--,--I --,-1---'--",-1 --,-1---,---,---,---,1----,--1 --,-1 ---,---,---,-1--,1----,--1 --,-I---'--.JI (vo 0 rn a am) 

llJ - 1 1 1 1 1 I-W -LllJ (RIZIVn') 

W 1 W il 1 1 1 1 (datum) 

'--________ -'1 (stempel) 

ANNEXE A: Modèle de formulaire de première demande 

(handtekening 
van de arts) 
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Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib inscrite dans § 9840100 
du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 ier février 2018 pour le traitement de la rectocolite hémorragique chez l'adulte. 

1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

LLI -'-.I-LI-'-LI .LI ...LI -,I--,IL.LI .LI ...LJ---'--LI -'-.1--,-1---,1---,--1 .L.LJI (nom) 

LL--'-LL--'-LI LI -ll-L.L--l-L.L--l-LI LI -l1_ILLI --,-ul (p ré nom) 

L.L-.L--LLJL.LI_IL.LI-.L--LLJL.L---'--..ll-.LI ...11-.L1 ...11L.L--,--,1 (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite hémorragique sévère, et remplit simultanément toutes les 
conditions figurant dans les critères de remboursement du § 9840100 du chapitre IV de la liste jointe à ['A.R. du 1 ier février 2018 : 

Traitement de la rectocolite hémorragique sévère chez l'adulte malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par 
aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoïdes eVou 6-mercaptopurine ou azathioprin ET malgré un traitement préalable 
adéquat d'au moins 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha eVou un autre médicament biologique ou avec une spécialité à 
base 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. 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou 
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les 
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

Présence d'une rectocolite hémorragique sévère définie par un score Mayo de >= 6 points (échelle 0-12 points) et dont le 
sous-score endoscopique est de >= 2 points: 

J'atteste avoir obtenu le __ , __ , ___ (date de l'évaluation) un score Mayo de DO points, en additionnant les 4 
sous-scores ayant chacun une échelle de 0-3 points: 
- Sous-score rectorragies : 0 points. 
- Sous-score fréquence des selles: 0 points. 
- Sous-score évaluation globale sur le bien-être du bénéficiaire: 0 points. 
- Sous-score endoscopique: 0 points. 

Traitement préalable: 

Aminosalicylates : 
Nom: ..................................................................................................................................... .. 
Date du début: __ , __ ,___ Dose initiale: ........................................... " .......................... . 
Durée du traitement: ....................................................................................................... . 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

Corticoïdes: 
Nom: .................................................................................................................................. .. 
Date du début :_______ Dose initiale: ....................................................................... . 
Durée du traitement: ............................................ " ........................................................ .. 
Le cas échéant, les é!éments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

6-mercaptopurine ou azathioprine: 
Nom: ................................................................................................................................. . 
Date du début: __ , __ ,___ Dose initiale: ................................ " .................................... .. 
Durée du traitement: ...................................................................................................... . 
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Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contreMindication au traitement: 

Antagoniste TNFa et/ou un autre médicament biologigue ou avec une spécialité à base de filgotinib d'upadacitinib ou 
d'Qzanimod : 
Nom: ...................................................... " ......................................... , ............. , .................. . 
Date du début: Dose initiale: ..... , ........................... " .................................... . 
Durée du traitement : ~ --- ................ , .......... , ............... , ............................... .. 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contreMindication au traitement: 

Nom: ........... " ................. " ................................................................................................ . 
Date du début· Dose initiale: ........................................................... .. 
Durée du traitement: ----- ................................................ . 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance oU la contreMjndication au traitement: 

J'atteste gue l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ciM 
dessous: 

o Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs. 
o Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positlf : Un médecin spécialiste en pneumologie confirme le 
traitement adéquat sous point IV de ce formulaire de demande. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au § 
9840100 de chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période initiale de 8 semaines, en phase 
d'induction. Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de 10 mg 2 fois par jour jusqu'à la semaine 8. 

D Maximum 1 conditionnement de la spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib 10 mg -112 comprimés. 
D Maximum 2 conditionnements de fa spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib 10 mg - 56 comprimés. 

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est le : __ ' __ ' ___ . 
Je m'engage à tenir à la disposition du médec'lnMconseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

III. Identification du médecin spécialiste en gastroMentérologie ou en médecine interne: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 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 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LLU (n"INAMI) 

W' W '1 1 1 1 1 (date) 

"-________ ---'1 (cachet) (signature du médecin) 

IV M (le cas échéant) M Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumo!ogie, certifie que le bénéficiaire mentionné ciMdessus se trouvait dans la situation 
suivante: 

o Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 
D J'atteste que ce bénéficiaire a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en l'occurrence: 

........ " ......................... " ........................................ (traitement anti-tuberculeuse administré) 
o Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 
o 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. 

V M Identification du médecin spécialiste en pneumologie: 
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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 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

lLl- 1 1 1 1 1 I-W -U.-lJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'---________ --'1 (cachet) (signature du médecin) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande d'entretien 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib inscrite au § 
9840100 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 ;er février 2018 pour le traitement de rectocolite hémorragique chez l'adulte. 

1 - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement pour un traitement d'une rectocolite 
hémorragique sévère avec une spécialité inscrite au § 9840100 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 iar février 2018. 

• Première prolongation: 

J'atteste que le traitement initia! s'est montré efficace pendant les 8 premières semaines, démontré par une diminution d'au moins 
3 points du Maya score (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 sub-score de 0 ou 1 -par rapport à la valeur de départ du score Maya à la semaine O. 
Valeurs initiales du Mayo score DO et du sub-score rectorragie 0 à la semaine O. 
Valeurs actuelles du Mayo score 00 et du sub-score rectorragie 0 à la semaine 8. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 9840100 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 11 mois. Le nombre de 
conditionnements pour lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 5 mg 2 fois par jour. 

o Maximum 6 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib 5 mg - 112 
comprimés. 

• Prolongation ultérieure: 

o J'atteste que le traitement d'entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n'augmente pas. 
Valeur du sous-score rectorragie à la semaine 8 : O. 
Valeur actuelle du sous-score rectorragie actuellement: D. 

De ce fait. ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 9840100 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 11 mois. Le nombre de 
conditionnements pour lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 5 mg 2 fois par jour. 

o Maximum 6 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib 5 mg - 112 
comprimés. 
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Pour les bénéficiaires dont la réponse au traitement diminue avec le traitement d'entretien par tofacitinib 5 mg deux fois par jour, le 
médecin spécialiste traitant augmentera la dose jusqu'à 10 mg de tofacilinib deux fois par jour. La perte de réponse est définie 
comme une augmentation de la valeur du sous-score des saignements rectaux, par rapport à la valeur à la semaine 8. 
L'augmentation du tofacitinib à 10 mg deux fois par jour est limitée à 3 conditionnements de tofacitinib 10 mg x 112 comprimés 
pour des raisons de sécurité. Dans ce cas, le médecin spécialiste adresse une nouvelle demande auprès du médecin-conseil, 
comme défini au § 9840200. 

Je m'engage à arrêter tout traitement ultérieur avec une spécialité inscrite dans le § 9840100 du chapitre IV de la liste jointe à 
l'A.R due 1ier février 2018 lorsqu'une perte de l'amélioration clinique se produit après un traitement avec une dose maximale de 
tofacitinib 10 mg, 2 fois par jour à concurrence de maximum 3 conditionnements tofacitinib 10 mg x 112 comprimés, mesurée par 
une augmentation de la valeur du sub-score rectorragie. 
En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

III - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne: 

1 1 1 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 1 1 1 1 1 (prénom) 

lJ...J - 1 1 1 1 1 1 - W -UlJ (n° INAMI) 

WI WtI 1 1 1 1 (dale) 

"-________ --'1 (cachet) (signature du médecin) 

1) ln § 9840100, wordt de volgende specialiteit ingevoegd: 1) Au § 9840100, la spécialité suivante est insérée: 

Benaming f Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oprn Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
!ex-
usine buiten 

bedrijf 
Jex-
usine 

XELJANZ 5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L04AF01 

7724-032 56 filmomhulde tab/etten, 5 mg 56 comprfmés pelliculés, 5 mg 796,22 796,22 

B-353 * 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,1982 15,1982 

B-353 ** 7724-032 1 filmamhulde table!, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,0713 15,0713 

B-353 "** 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,6693 15,6693 0,1429 0,2161 

m) ln § 9840200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt 

Paragraaf 9840200 

a) De specialiteil komt voor vergoeding in aanmerking voor een 
dasisverhoging van tofacitinib bij onvoldoende respans lijdens de 
onderhoudsbehandeling indien zij wordl toegediend in he! kader van de 
behandeling van ernstlge colitis ulcerosa bfj de va[wassene volgend op 
minstens één aanvangsbehandeling van 8 weken. 

Deze behandeling word! vergoed ais voldaan ward! aan de volgende 

m) Au § 9840200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9840200 

a) La spécialité fait l'objet d'un remboursement pour une augmentation de 
dose de tofacitinib en cas de réponse insuffisante pendant le traitement 
d'entretlen si elle est administree pour fe traitement de la rectocolite 
hémorragique sévère chez J'adulte après au moins un traitement initial de a 
semaines. 

Ce traitement n'est remboursé que si Jes conditions cumulatives suivantes 
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cumulatieve voorwaarden : 

• De rechthebbende werd reeds behandeld met tofacitinib voor de 
behandeling van ernstige colitis ulcerosa . 

• De aanvangsbehandeling moet doeltreffend zijn geweest, gedurende 
8 weken, op basis van de voorwaarden zoals vermeld in paragraaf § 
9840100 van hoofdstuk IV van dit besluit. 

- Tijdens de onderhoudsbehandeling met tofacitinib 5 mg, tweemaal 
daags daalt de respons op de behandeling zoals vermeld in paragraaf 
§ 9840100 van hoofdstuk IV van dit besluit en waarbij het verlies van 
de respons wordt gedefinieerd ais een verhoging van de waarde van 
de rectate bloeding-score, vergeleken met de waarde op week 8. 

- De rechthebbende heeft een dosisverhoging nodig naar tofacitinib 10 
mg, Iweemaal daags om reden van verlies van respons tijdens de 
onderhoudsbehandeling met tofacitinib 5 mg, tweemaal daags. 

De specialiteit dient met voorzichligheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie, ongeacht de dosering. 

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt 
Iherapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65 
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken. bij rechthebbenden met andere cardlovasculaire risicofactoren en 
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor malignlteit. 

De behandelende arts-specialist dien! het rlsico van een behandeling met 
de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen wortH beperkt tot maximum 3 
verpakkingen gedurende 168 dagen van tofacitinib 10 mg x 112 tabletten 
voor veiligheidsredenen. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialis! in de gastro­
enterologie of interne geneeskunde verantwoordelijk voor de behandeling, 

d) Op basis van het formuller voor een aanvraag waarvan het modelln 
bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledlg ingevuld 
werd door de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde, 
za! de adviserend arts aan de rechthebbende het altest afleveren waarvan 
het model is vastgesleld onder ·e~ van biJlage III van dit besluit, waarop he! 
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is tot maximum 3 verpakkingen 
gedurende 168 dagen van tofacitinib 10 mg x 112 tabletten om 
veiligheidsredenen. 

e) Stopping-rule : 

Onderhoudsbehandeling: de behandelende arts-specialist verpUcht zich 
ertoe am elke verdere toediening van de specialiteit te stop pen wanneer 
er verlles optreedt van klinische verbetering na 6 maanden behandeling 
tofacitinib 10 mg, Iweemaal daags. Het verlies van respons wordt 
gedefinieerd ais een verhoging van de waarde van de rectale bloeding­
subscore, vergeleken met de waarde op week 8. 

1) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een TNF alfa antagonist 
of met vedolizumab is nooit toegelaten. 

sont remplies; 

- Le bénéficiare a déjà été traité avec tofacitinib pour le traitement de 
la rectocolite hémorragique sévère, 

- le traitement initial doit s'est montré efficace pendant B semaines, 
sur base des conditions comme mentionnées sous paragraphe § 
9840100 du chapitre IV du présent arrêté. 

- Pendant le traitement d'entretien avec tofacitinib 5 mg, deux fois par 
jour, la réponse du traitement diminue comme mentionné sous 
paragraphe § 9840100 du chapitre IV du présent arrêté et la perte de 
réponse est définie comme une augmentation de la valeur du sous­
score des saignements reclaux, par rapport à la valeur à la semaine 8. 

-le bénéficiaire nécessite l'augmentation de dose vers tofacltlnlb 10 
mg, deux fois par jour en raison de perte de réponse pendant le 
traitement d'entretien avec tofacitinib 5 mg, deux fois par jour, 

la spécialité doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentanl des facteurs de risque connus de maladie Ihromboembolique 
veineuse, quelle que soilla posologie. 

la spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative thérapeutique 
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez 
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de 
malignité. 

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables est limité à maximum 3 
conditionnements pendant 168 jours de tofacitinib 10 mg x 112 comprimés 
pour des raisons de sécurité. 

c) Le remboursement peut être accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médeCin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine 
interne responsable pour [e traitement. 

d) Sur base du formulaire de demande donlle modèle figure à l'annexe A du 
présent paragraphe dûment complété et signé par te médecin spécialiste en 
gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous 1[ e ~ de l'annexe 111 du 
présent arrêté, mentionnant que le nombre de conditionnements autorisé est 
limité à maximum 3 conditionnements pendant 168 jours de tofacilinib 10 mg 
x 112 comprimés pour des raisons de sécurité. 

e) Stopping-rule : 

Traitement d'entretien: le médecin traitant s'engage à cesser toute 
nouvelle administration de la spécialité en cas de perte d'amélioration 
clinique de traitement par tofacilinib 10 mg deux fois par jour. La perte de 
réponse est définie comme une augmentation de la valeur du sous-score 
des saignements rectaux, par rapport il la valeur à la semaine 8. 

1) le remboursement simultané de la spécialité avec un antagonist TNF alpha 
ou avec vedollzumab n'est jamais autorisé. 

BIJLAGE A : Model van het aanvraagformulier tot dosisverhoging 
Aanvraagformulier voor de vergoeding voor de dosisverhoging van een specialiteit ingeschreven in § 9840200 van hoofdstuk IV 
van de Hjst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de volwassene. 

I-Identificatie van de rechthebbende (naarn, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstellingl: 

,-,--,-1,-,-1 -".....J,-,--,-,-,--,-I,-,-I -,-,-,-1 --,-I---'---L...J.---'-ll 1 (naam) 

LL---,--I -ll---'---'-LJL.L---'---'-L..!---'---'--'-LI -'.I---,---,--,----LJI (voornaa m) 

20 



1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elemente" 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 een specialiteit ingeschreven in § 9840100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 en dat de 
rechthebbende aan aile voorwaarden gesteld in § 9840200 van hoofdstuk IV van het K.8. van1 februari 2018 vordoet: 

Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die roakt of met 
een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit. 

Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeJing, inclusief het risico op 
myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig voor een dosisverhoging naar tofacitinib 10 mg, tweemaal daags 
om reden van verlies van respons tijdens de onderhoudsbehandeling met tofacitinib 5 mg, tweemaal daags. 

o Maximum 3 verpakkingen van tofacitinib 10 mg x 112 tabletten per 11 maanden. 

Ik engageer mij dat de betrokken rechthebbende, niet gelijktijdig behandeld zaf worden met tofacitinib 5 mg en tofacitinib 10 mg. 

Ik verbind me ertoe elke verdere toediening van de specialiteit ingeschreven in § 9840200 van hoofdstuk IV van het K.8. van 1 
februari 2018 te stoppen wanneer er verlies optreedt van klinische verbetering na 6 maanden behandeling tofacitinib 10 mg, 
tweemaal daags. Het verlies van respons wordt gedefinieerd ais een verhoging van de waard e van de rectale bloedingsubscore, 
vergeleken met de waarde op week 8. 

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. 

II-Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde : 

,---1 .L[ -LI -,--,-,--1 .1-1 -L[ --,-I---,-L..L--'--'-[ --,1-,--1 -L[ ...L[ ~[-'--[ -'--.J[ (na am) 

LI .LI --LI-'--'----'-I_IL-LI --L[ -'--'----'--'-.LI --L[ --,1,-,--1 --L[ --,1,-,--[ ...cl---'--JI (voornaam) 

l!.J - 1 [ [ [ [ [ -W -UlJ (RIZ IV n') 

W 1 W Il 1 [ [ 1 (datum) 

'-________ --'1 (stempel) 

Annexe A: Modèle de formulaire de demande pour une augmentation de dose: 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement pour une augmentation de dose de la spécialité inscrite au § 9840200 du chapitre IV 
de la liste jointe à l' A.R. du 1 ier février 2018 pour le traitement de rectocolite ierhémorragique chez l'adulte. 

1 - Identification du bénéfîcjajre (nom prénom N° d'affiliation à l'O.A.) : 

[ [ [ 1 [ 1 [ 1 [ 1 [ [ [ [ 1 (nom) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (prénom) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ 1 (numéro d'affiliation) 

11 - Slémgnbj à aUg§ter par '9 médecin spécialiste responsable dl! traitement· 
Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionne ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement pour un traitement dune rectocolite 
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hémorragique sévère avec une spécialité inscrite au § 9840100 du chapitre IV de l'AR. du lier février 2018 et que le bénéficiaire 
remplit toutes les conditions au § 9840200 du chapitre IV de l'AR. du 1 février 2018. 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou 
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les 
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement pour l'augmentation de dose vers tofacitinib 10 mg, deux fois 
par jour en raison de perte de réponse pendant le traitement d'entretien avec tofacitinib 5 mg, deux fois par jour. 

o Maximum 3 conditionnements de tofacitinib 10 mg x 112 comprimes par 11 mois. 

Je m'engage a ce que le bénéficiaire concerne ne soit pas traite simultanément avec le tofacitinib 5 mg et le tofacitinib 10 mg. 

Je m'engage a arrêter toute nouvelle administration de la spécialité inscrite au § 9840200 du chapitre IV de 1'AR. du 1ier février 
2018 en cas de perte d'amélioration clinique par tofacitinib 10 mg deux fois par jour après 6 mois de traitement. La perte de 
réponse est définie comme une augmentation de la valeur du sous-score des saignements rectaux, par rapport à la valeur à la 
semaine 8. 

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

III-Identification du médecin spécialiste ftn gastrg-entérglogle ou en médecine Interne· 

1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

LU- I 1 1 L.J......L-L.J......JI-W -LllJ w INAMI) 

WI Wil L-l-L-'.....J (date) 

"-________ --'1 (cachet) 

n) ln § 10100000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 10100000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib komt in aanmerking 
voor vergoeding wanneer ze gebruikt word! in combinatie met methotrexaat 
voor de behandeling van psoriatische artrltis die onvoldoende onder controle 
is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie één van de twee volgende 
voorwaarden vervuld zijn : 

1. Rechlhebbenden met pOlyarticulaire erosieve psoriatische arlritis met 
tegelijk: 

i. Aanwezigheid van aclieve artrilis ter hoogle van ten minsle 5 
gewrichlen. 

il. Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessmen! 
Questionnaire). De index wordt verkregen door de som van de 
waarden bekomen voor aile vragen procenlueel uit te drukken ten 
opzichle van de Iheoretlsch maximale som die 60 Is. De vragenlijst 
moet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op 
het formulier me! de kHnische beschrijving da! ter beschikking wordt 
gehouden van de adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven 
onder pu nt c) hierna volgend. 

(signature du médecin) 

n) Au § 10100000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10100000 

a) La spêcialité pharmaceutique à base de tofacitinib fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée en association avec le méthotrexate pour 
le traitement d'une arthrite psoriaslque insuffisamment contrôlée, chez des 
bénéficiaires âgés d'au moins 18 ans, chez lesquels une des deux conditions 
suivantes sont remplies: 

1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type poly-articulaire 
avec simultanément: 

i. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations. 

ii. Obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessmenl 
Questionnaire). L'index est oblenu en exprimant le tolal de la somme 
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme 
maximale théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit 
être rempli et signé par le bénéficiaire lui-même sur l'exemplaire du 
formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous. 
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ili. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van 
me!hotrexaat da!, behalve wanneer he! niel verdragen wordl ondanks 
associatle met foliumzuur, gedurende ten minsle 12 weken in een 
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg 
werd toegediend. 

IV. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke oplimale 
behandeling van minstens 3 maanden metlen minsle één anti-TNF of 
met een specialiteil op basis van upadacilinib, tenzij een vastgestelde 
en gedocumenteerde intoleranlie of contra-indicatie eNoor. 

v. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de 
twee hierna volgende sîluaties : 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test ; Seiden negatief. 

- Radiografie van de longen posilief of een Mantoux-test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 
basis van tofacitinib slechts toegekend worden indien een arts­
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TSe 
verklaart ln het formuller met de klinische beschrijvlng dat ter 
beschikking moel gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder puni c) hierna volgend. Sij acHeve 
TBe kan deze specialiteit enkel vergoed worden na atteslering van 
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist 
in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBe (positieve 
Manloux-test enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan 
deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een 
profylaclische TBe behandeling, geatlesteerd door een arts­
specialist in de pneumologie. 

De speciallleit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-Ihrombo­
embolie, ongeachl de dosering. 

De specialitei! dienl enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt 
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65 
jaar, bij rechthebbenden die roken of mel een voorgeschiedenis van 
roken. bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren 
en bij rechlhebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit. 

De behandelende arls-specialist dient het risico van een behandeling 
mel de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

2. Rechthebbenden met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of 
gewrichlsspleetvernauwing mettegelijk : 

1. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 
gewrichten, waarvan min siens één een groter gewricht is (heup. knie, 
enkel, schouder. elleboog, poIs). 

ii. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), 
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor 
het meest aangetaste grotere gewricht. 

ili. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet­
steroïdale anli-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet 
verdragen worden, van sulfasalazine (SSZ) die. behalve wanneer ze 
niet verdragen wordt, mins!ens gedurende 12 weken in een 
minimumdosis van 2 9 per dag werd toegediend, en van methotrexaat 
dat, behalve wanneer het niet verdragen word! ondanks associatie met 
foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van 
15 mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend. 
Binnen de drie maanden werden in helzelfde gewricht eveneens twee 
behandelingen met lokale (lntra-articulaire) therapie met steroïden 
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra­
indicatie bestaat. 

iv. Onvo!doende respons op een voorafgaandelijke optimale 

Iii. Réponse insuffisante à l'utilisation préalable de méthotrexate qui, à 
moins d'une intolérance constatée, malgré l'assoclallon d'acide 
folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale 
pendant au moins 12 semaines à une dose minimum de 15 mg par 
semaine. 

Iv. Une réponse Insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au 
moins minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une 
spécialité à base d'upadacltlnlb, à moins d'une Intolérance constatée 
et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour 
ceux-ci. 

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Manloux : Simultanément 
négatifs. 

- Radiographie pUlmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialilé 
pharmaceutique à base de tofacitinib ne sera accordé que pour 
autant que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de 
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil 
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de 
tuberculose active, celte 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 eUou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax). cette spécialité ne 
peut être remboursé que lorsque 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. 

La spécialité doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie 
thromboembolique veineuse, quelle que sail la posologie. 

La spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative 
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus 
de 65 ans. chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents 
de tabagisme. chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de 
risque cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres 
facteurs de risque de malignité. 

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement 
articulaire de type oligo-articulaire avec simultanément: 

i. Présence d'une arthrite acllve au niveau d'au moins 3 articulations, 
dont au moins une es! une articulation majeure (hanche. genoux. 
cheville, épaule, coude, poignet). 

Il. Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Raling Scale) 
évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour 
l'articulation majeure la plus atteinte. 

m. Réponse insuffisante à l'utilisation préalable d'anli-inflammatoires 
non stéroïdlens, à moins d'une Intolérance constatee, de sulfasalazlne 
(SSZ) qui, à moins d'une intolérance constatée, doit avoir ete 
administrée à une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 
semaines, et du mélhotrexate qui, à moins d'une intoléranceconslatée 
malgrê l'association d'acide folique, doit avoir été administré en 
intramusculaire ou par voie orale à une dose minimum de 15 mg par 
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de thérapie 
locale (intra-articulaire) avec stéroides dans fa même articulation, à 
moins d'une contre-indication documentée doivent égalemenl avoir été 
effectuées endéans 3 mois. 

iv. Une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au 

23 



behandeling van mlnstens 3 maanden met ten minste één anti·TNF of 
met een specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een vaslgestelde 
en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor. 

v. Afwezigheid van evotutieve tuberculose, voldoend aan één van de 
twee volgende situaties: 

• Radiografie van de long en en Mantoux-test: beiden negatief. 

• Radiografie van de long en positief of een Mantoux·test positief: in 
dit geva! zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteil op 
basis van tofacitinib slechls loegekend worden indien een arts­
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC 
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving daller 
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 attestering van 
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts·specialisl 
in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve 
Mantoux-Iest en/of suspeclie van TB·sequellen op RX·thorax) kan 
deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een 
profylactische TBC behandeling, geattesleerd door een arts· 
specialist in de pneumologie. 

De specialiteit dien! met voorzichligheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofacloren voor veneuze·lhrombo­
embolie, ongeacht de dosering. 

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikl 
therapeutisch alternatief beschikbaar ls bij rechthebbenden boven 65 
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden mel andere cardiovasculaire risicofactoren 
en bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit. 

De behandelende arts-specialisl dien! het risico van een behandeling 
met de rechlhebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een 
maximale dosis van hetzij 5 mg, twee maal per dag, hetzij 11 mg éénmaal 
per dag, oraal toegediend. 

Voor de eerste periode van vergoeding van 12 weken betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 56 tabletten van 5 mg tofacitinib of een 
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten van 11 mg tofacîtinib. 

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dl! een 
maximum van 4 verpakkingen van 180 of 182 tabletten van 5 mg 
tofacitinib of een maximum van 4 verpakkingen van 91 tabletten van 11 
mg tofacitinib. 

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan de adviserend·arts, waarvan het model ais bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Hel aanvraagformulier wordt door een arts­
specialist in de reumatologle ingevuld die zo tegelijkertijd ; 

1. Verklaart da! aile voorwaarden vermeld onder pu nt a-1) of a-2) 
hierboven vervuld zijn vélélr de aanvang van de behandeling. 

2. Verklaart een formulier met de klinische beschrijving, waarvan het 
model ais bijlage 8-1 en 8-2 bij deze paragraaf is opgenomen, volledig in 
te vul!en en te ondertekenen voor de aanvang van de behandeling en ter 
beschikking te houden van de adviserend_arts. 

3. De vooropgestelde beglndatum van de behandeling, de posologie en 
hel aantal gewenste verpakkingen vermeldl. 

4. Zich ertoe verbindt he! bewijsmateriaal waaruil blijkl dal de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van 
de adviserend-arts te houden. 

moins minimum 3 mois avec au moins un antt-TNF ou avec une 
spécialité â base d'upadaci1inlb, à moins d'une intolérance constatée 
el documentée ou d'une conlre·indication existante documentée pour 
ceux·ci. 

v. 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, le remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de tofacitinib ne sera accordé que pour 
autant que j'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de 
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil 
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de 
tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un 
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eUou suspicion de 
séquelles de tuberculose à ta radio du Ihorax), cette spécialité ne 
peut être remboursé que lorsque 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. 

La spécialité doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie 
thromboembolique veineuse, quelle que soit la posologie. 

La spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative 
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus 
de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents 
de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de 
risque cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres 
facteurs de risque de malignité. 

Le médecin·spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de soit 5 mg, deux fois par jour, soit 11 mg une fois par jour, 
administré par voie orale. 

Pour la première période de remboursement de 12 semaines, cela 
représente un maximum de 4 conditionnements de 56 comprimés de 5 mg 
de tofacitinib ou un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés de 
11 mg de tofacitinib. 

Pour la prolongation de traitement par 12 mois, cela représente un 
maximum de 4 conditionnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg de 
tofacitinib ou un maximum de 4 conditionnements de 91 comprimés de 11 
mg de lofacitinib. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A, 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être complété par un 
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément: 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a·l) ou a·2) ci· 
dessus sont remplies avant l'Initiation du traitement. 

2. Atteste tenir à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont le modèle figure â l'annexe 8·1 et B·2 du présent 
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées 
et signées avant l'Initiation du traitement. 

3. Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie et le 
nombre de conditionnements souhaités. 

4. S'engage à tenir â la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissanl que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée. 
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d) Op basis van he( formurier voor een eerste aanvraag, waarvan he! model 
ais bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en da! volledig ingevuld 
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan 
hel model is vastgesleld onder "e~ van bijlage III van dit besluit waarln het 
aanlal loegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen 
posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is lot een maximale 
periode van 12 weken met een maximum van 4 verpakkingen van 56 
tabletten van 5 mg tofacitinib of een maximum van 4 verpakkingen van 28 
tabletten van 11 mg tofacitinib. 

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier 
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model ais bijlage C van deze 
reglementering is opgenomen. Deze verlenging wordt volledig ingevuld en 
ondertekend door de arts-specialisl in de reumatologie hierboven 
beschreven, die zo tegelijkertijd : 

1. 

a) voor polyarticulaire psorialische artritis : 

Bevestig! dal de behandeling met de specialilelt op basis van 
lofacitinib 5 mg 2x/dag of 11 mg 1x/dag doeltreffend was, door een 
vermindering met minstens 20 % van het aantal door actieve artritis 
aangelaste gewrichten en door een daling met minslens 20% van 
de HAQ-index (Health Assessment Questionnaire), vergeleken met 
de klinische toesland van de rechlhebbende voor de aanvang van 
de behandeling. 

b) voor oligoarticulaire psoriatische artritis : 

Bevestigt dal de behandeling met de specialileit op basis van 
tofacitinib 5 mg 2x/dag of 11 mg 1 x/dag doeltreffend was, door een 
gelijktijdige verbe!ering met minstens 2 punten op de NRS­
evalualie (Numencal Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de 
rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere 
gewrichl. 

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

f) Op bas!s van he! formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan he! 
model ais bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevufd en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage III lIan dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkl is afhankelijk van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is 101 een 
maximale periode van 12 maanden met een maximum van 411erpakkingen 
lIan 180 of 182 tabletten van 5 mg lofacitinib of een maximum van 4 
verpakkingen van 91 tabletten van 11 mg tofacitfnib. 

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

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialitei! op basis van tofacilinib met 
één lIan de specialiteiten op basis van infJixirnab, etanercept, ada!imumab, 
golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, 
guselkumab, risankizumab, apremilasl of upadacitinib is nooit toegestaan 
voor deze indicatie. 

BiHage A: model van formulier voor een eerste aanvraag. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A de la présente réglementation, signé el dûment complétê par le 
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les atteslatlons dont le modèle est fixé sous ~e· de l'annexe 
III du présent arrêlé, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie recommandée, el dont la durée de validité est 
limitée à une période maximale de 12 semaines avec un maximum de 4 
conditionnements de 56 comprimés de 5 mg de tofacitinib ou un maximum de 
4 conditionnements de 28 comprimés de 11 mg de tofacilinib. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent êlre prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mols maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à l'annexe C de 
la présente réglementation, signé et dûment complété par le médecin 
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément: 

1 

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

Confirme que ce traitement avec la spéciaUlé à base de lofacitinib 
5 mg 2x/jour ou 11 mg 1 x/jour s'est montré efficace par une 
diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes 
d'une arthrite active et de l'Index au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire), par rapport à la situation clinique du bénéficiaire 
allant l'Initiation du traitement. 

b) pour l'aihrile psoriasique de type allgo-artlculaire: 

Confirme que ce traitement avec la spécialité à base de tofacitinib 
5 mg 2x/jour ou 11 mg lx/jour s'est montré efficace à la fois par 
une amélioration de minimum 2 points sur l'évaluation NRS 
(Numerical Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et 
le médecin pour l'articulation majeure la plus atteinte. 

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

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation donlle modèle figure 
à l'annexe C de la présente réglementation, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéfjciaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous "e" de l'annexe 
III du présent arrêté, dont le nombre de condjtJonnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est 
limitée à une période maximale de 12 mois avec un maximum de 4 
conditionnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg de lofacitinib ou un 
maximum de 4 conditionnements de 91 comprimés de 11 mg de tofacitinib, 

g) Le remboursement ne peul être accordé que si le conditlonnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie. 

h) Le remboursement simultané de la spécialité à base de tofacitinib avec 
une des spécialités à base de infliximab, etanercept, adalimumab, 
golimumab, certolizumab pegol, uslekinumab, secukinumab, ixekizumab, 
guselkumab, risankizumab, apremilasl ou upadacilinib n'est jamais autorisé 
pour celle indication. 

Farmulier vaar eerste aanvraag tat vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg of 11 mg bij 
psoriatJsche artritis bij de volwassene (§ 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivingsnummer bij de VI!.) : 

L.L...LI---,I-LI .LI -'--'-L.L..l.-LLI -,--,---,ILLI .L..l.1---,ILLI -,--,1 (na am) 

L.L--,-~I ~I -'.I-,IL.L--,--"L.L--,-IL..LI --,---"IL.LI --,-I-,I-LI --,-I---'---.JI (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) 

Il - Elemente" te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie : 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud 1s en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle 15, en tegelijk voldoet aan 
aile voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018. 

o Polyarticulaire psoriatische artritis : 

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch altematief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die roakt of met een 
voorgeschiedenis van Token, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit. 

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op 
myocardinfarct, longkanker en Iymfoorn. 

- VOOlwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat. 
- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor. 
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten. 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment Questionnaire). 
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

o Oligoarticulaire psoriatische artritis : 

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch altematief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een 
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit. 

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op 
myocardinfarct, longkanker en lymfoom. 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik : 
- Van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca. 
- Van sulfasalazine. 
- Van methotrexaat. 
- Van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroTden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden. 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor. 
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten 
minste één een groter gewricht is. 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk 
beoordeeld door de rechthebbende en de arts. 
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model in bijlage B van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 201 a, en dat aile rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden v66r de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS 
in desbetreffend geval, en door mezelf voor aile andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van 
tofacitinib 5 mg twee maal per dag, of 11 mg, éénmaal per dag, noodzakelljk is gedurende een beginperiade van maximum 12 
weken. Ik vraag dus vaor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de 
behandeling gedurende de eerste 12 weken te verzekeren, hierondervermeld wardt, rekening houdend met: 

De vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu. 
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De dosering van 5 mg, twee maal per dag, of van 11 mg éénmaal per dag oraal toegediend, wat het totaal aantal nodige 
verpakkingen voor de eerste periode van 12 weken brengt op: 

u u Verpakkingen van 56 tabletten van tofacitinib 5 mg (maximum 4). 

OF 

u u Verpakkingen van 28 tabletten van tofacitinib 11 mg (maximum 4). 

Bovendien verbind ik mij ertoe am 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 tofacitinib met één van de specialiteiten op basÎs 
van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, 
risankizumab, apremilast of upadacitinib nooit is toegestaan. 

III ~ Identificatie van de arts~specialist in punt Il hierboven vermeld : 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (naam) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ 1 (voornaam) 

LU - [ [ [ [ [ [ -W -~ (RIZIVnr) 

WI W/[ [ [ [ [ (dalum) 

(slempel van de arts) (handtekening van de arts) 

BiHage B.1: model van het formulier met klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling van polyarticulaire 
psoriatische artritis 
Formulier met de klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg of 11 
mg voor polyarticulaire psoriatische artritis (§ 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechlhebbende). 

1 -Ide"tificatie van de rechthebbende ("aarn. voornaam. inschrijvingsnummer bH de V.I.) : 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (na am) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (voornaam) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ 1 (aansluitingsnummer) 

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan aile voolWaarden gesteld in pu nt a-1) van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 
februari 2018 : 

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of 
met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor 
maligniteit. 
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- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, înclusief het 
risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat 
gedurende 12 weken. 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 
3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor. 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten. 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). 
- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige 
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie genomen op : 

- U u/u u/u u u U (Da!um). 
- Ter hoogte van: ............................................................................ {lokalisatie van de gewrichten). 

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende : 

Sinds U u/u u/u u U U (da!um aanvang) 

ln een dosis van U U mg/week 

Gedurende U U U weken (duur van de behandeling). 

Toegediend : 

U Intramusculair 

U Oraal 

ln geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kan nageleefd ward en hierbij de elementen 
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd : 

Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF of een specialiteit op basis van upadacitinib voordien werd toegediend aan de optimale 
dosis gedurende ten minste 3 maanden aan deze rechthebbende : 

Naam specialiteit : .................. , ................................................................................ " .... , ......... .. 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

Indien van toepassing de elementen die de intolerantie of de contra-Îndicatie aan de behandeling aantonen: 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld : 

- Op U u/u u/u u U U (da!um aanvang). 
- Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf). 

(aan te duiden op de figuur hiemaast) 
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1 

1 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft opgenomen onder punt IV van dit formulier : 

Op U u/u u/u u U U (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van: U U op 60 

(som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index van: U U op 
100. 

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

c Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief. 
C Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief: Een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts­
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft 
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de 
pneumologie (zie VI). 

Op grand hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5 
mg of 11 mg. 

III - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam: voornaarn. adres en RIZIV nummer) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

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

lJ..j- 1 1 1 1 1 1 - W -LLlJ (RIZIV nr) 

WI W/I 1 1 1 1 (datum) 

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

IV - Vragenlijst omtrent tvsiek functioneren lHAg) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
punt 1: 
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft). 

1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE 
VERZORGING : 

Zonder ENIGE 
moeilijkheid 

Met ENIGE 
moeilijkheid 

ZEER moeilijk ONMOGELIJK 
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Bent u in staat am: 
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters D D D D 

dicht te knopen en uw kleren dicht te 
knopen? 

b. Uw haar te wassen? D D D D 
2) OPSTAAN: 
Bent u in staat om: 

a. Van een stoel op te staan ? D D D D 
b. ln en uit bed te komen D D D D 

3) ETEN: 
Bent U in staat om: 

a. Uw vlees zelf te snijden ? D D D D 
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te D D D D 

brengen? 
c. Een brik melk of fruitsap te openen? D D D D 

4) LOPEN: 
Bent u in staat am: 

a. Buiten op vlak terrein te lopen ? D D D D 
b. 5 treden van een trap op te lopen? D D D D 

5) HYGIENE: 
Bent u in staat om : 

a. U volledig te wassen en af te drogen ? D D D D 
b. Een bad te nemen? D D D D 
c. Op het toi let plaats te nemen en er D D D D 

weer van op te staan ? 
6) GRIJPEN: 
Bent u in staat om: 

a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw D D D D 
hoofd te pakken ? 

b. U te bukken am een kledingstuk van de D D D D 
vloer op te rapen? 

7) HET GEBRUIK VAN DE HAN DEN: 
Bent u in staat om: 

a. Een autodeur open te maken ? D D D D 
b. Een pot open te schroeven die al D D D D 

eerder is opengedraaid? 
c. Een kraan open en dicht te draaien ? D D D D 

8) ANDERE ACTIVITEITEN : 
Bent u in staat om: 

a. Boodschappen te doen ? D D D D 
b. ln en uit de auto te stappen? D D D D 
c. Huishoudelijke taken te verrichten D D D D 

zoals stofzuigen of een beetje te 
tuinieren? 

Zonder Een Beperkt tct ONMOGELIJK 
ENIGE BEETJE bepaalde door 

moeilijkheid ongemakkelijk posities of polyarthritis 
zeer 

ongemakkelijk 
Score toegekend aan elke kolom (0) (1 ) (2) (3) 

uu 1 uu J uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ............. (Handtekening van de 
rechthebbende) 

v - (Indien van toepassingl : 
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt : 
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o Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief. 
o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg : 

Met ... ... ... ... ...... ...... ... .... __ ......... (toegediende anti-tuberculose behandeling). 
Sinds u u 1 u u 1 u u u u (datum van aanvang). 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling). 

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

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

ILLI -"-1 --,I--,ILL-"---,I-LI LI -"-1 --"---LI LI --'--.J-L-'---'--"--LI -"-1 --,1 (n aam) 

ILLI ...J.I--,I-LI -"---'-LI -"-I--,I-LI -"---,I-LI -"-I--"---L-L--"---L-LI--,I---,I (vaarnaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -LlLJ (RIZIVnr) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

Llstempel van de arts) (handtekening van de arts) 

Biilage B-2: model van het formulier met klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire 
psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg of 11 
mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis (§ 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te hou den van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende). 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivingsnummer bU de V.I.) : 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (naam) 

[ [ [ [ [ [ [ [ (vaarnaam) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ ! (aansluitingsnummer) 

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018 : 

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of 
met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor 
maligniteit. 

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inc1usief het 
risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik: 

o Van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca. 
o Van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken. 
o Van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken. 
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o Twee behandelingen met lokale (intraRarticulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contraRindicatie bestaat, binnen de drie maanden. 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelîjke optimale behandeling van minstens 
3 maanden met ten minste één antiRTNF of met een specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor. 
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan 
ten minste één een groter gewricht is. 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) 
afzonderlijk beoordeeld door arts en rechthebbende. 
- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige 
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie genomen OP: U u/u u/u u u U 
(datum) 
Ter hoogte van: ............................................................................... (Iokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat de twee Slow-Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende de volgende 
zîjn: 

Sulfasalazine : 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang). 

ln een dosis van U U mg per dag. 

Gedurende UUU weken (duur van de behandeling). 

Methotrexaat : 

Sinds U u/u u/u u U U (datum aanvang). 

ln een dosis van U U U U mg per week. 

Gedurende U U U weken (duur van de behandeling). 

Toegediend : 

U Intramusculair. 

U Oraat. 

ln geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden hierbii de elementen 
die aantonen da! deze posologie niet verdragen werd : 

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelîngen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3 
maanden: 

Datum van de eerste behandeling: uu/uu/uu U U. 

Datum van de tweede behandeling: U u/u u/uuu u. 

Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF of een specialiteit op basis van upadacitinib voordien werd toegediend aan de optimale 
dosis gedurende ten minste 3 maanden aan deze rechthebbende : 

Naam specialiteit: ................................................................................................................. .. 
van uuluuluuuu tot uuluuluuuu (datum van laatste behandeling). 

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld : 

Op uu/uu/uuuu (datum van begin). 
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Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3). 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestia dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld voor het meest aangetaste 
grotere gewricht opgenomen onder pu nt IV van dit formulier : 

Op U u/u Wu u u U (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld). 

heeft hij een score bekomen van: UU. 

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie CNumerical Ratina Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht 
opgenomen onder punt IV van dit formulier : 

Op U u/u Wu u u U (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld). 

Heb ik een score bekomen van: UU. 

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

o Radiografie van de long en en Mantoux-test beiden negatief. 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: Een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts­
spec'Ia!ist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft 
aanleiding tot een adequaat werkende behande!ing die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de 
pneumologie (zie VI). 

Op grond hiewan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5 
mg of Il mg. 

III - Identificatie van de arts-specialist in pu nt II hierboven vermeld : 

LI -'-.1 --,-1-,1-,-1 -'-.1 --,-1-,1-,--'-.1 --,-1-1-.!-L1 --,-1....11'--L1 -,-,---,----,---,--,1 (n a am) 

IL.LI -,-1-,1-,-1 -,-I .... I-LI ..J.....JI-LI ..J.....J--,--I -'-.1 --,-1---,--1 -,---,----,---,---,----,1 (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -w.J (RIZIVnr) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

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

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grctere gewricht. in te vullen door: 

De rechthebbende van wie de identiteit in punt 1 vermeld is. 
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De arts van wie de identiteit in punt III vermeld is. 

Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere 
gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt? 

Geen enkele 
ziekteactiviteit 

o 

(0) 

o 

(1 ) 

o o o 

(2) (3) (4) 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld). 

o o o 

(5) (6) (7) 

o o 

(8) (9) 

o 

(10) 

Maximale 
ziekteactiviteit 

. ....................... (handtekening van de rechthebbende). 

Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de 
rechthebbende? 

Geen enkele 
ziekteactiviteit 

o 

(0) 

o 

(1 ) 

o o o 

(2) (3) (4) 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld). 

o o o 

(5) (6) (7) 

o o 

(8) (9) 

o 

(10) 

Maximale 
ziekteactiviteit 

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

v - (Indien van toepassingl : 

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

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg : 
Met ...... " ...................................... " ........ (toegediende anti-tuberculose behandeling). 

Sinds U U 1 U U 1 U U U U (datum van aanvang). 

Gedurende: U U U weken (duur van de behandeling). 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie 
bij latente tuberculose gevolgd worden. 

VI - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummerl : 

LL--'-lIL.'-1 -,-1 --,I_ILL-,-I --,I--'---'--.l.-LLI -,-1 --,I_ILL-,---,---,I (n a am) 

LL--,I--,--I -,-1 --,1--,--1 -,-1 --'--LI -,-1 ....1-LI -,-1 --'--LI -,-1--,1--,--1 -,-1 --,1---,---,1 (voornaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -~ (RIZIVnr) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

(stemoel van de arts) (handtekening van de arts) 

Bijlag8 C: model van het fonnulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg of 11 mg voor 
psoriatische artritis (§ 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 
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1 

1 

1 a Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivingsnummer bii de Vol.! : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
reehthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de speeialiteit op basis van 
tofaeitinib 5 mg, twee maal per dag, of van tofacitinib 11 mg, éénmaal per dag, gedurende minstens 12 weken va or de behandeling 
van psoriatische artritis : 

o Onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatisehe artritis. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelîjk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door 
aetieve artritis aangetaste gewriehten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand v66r de aanvang van de behandeling. 

Of 

o Onvoldoende qecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis. 

lk bevestiq 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 tofacitinib 
gedurende een nieuwe maximum periode van 12 maanden (tot een maximum van 4 verpakkingen van 180 of 182 tabletten van 5 
mg of van 4 verpakkingen van 91 tabletten van 11 mg). 

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal am de behandeling gedurende 12 
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uU/UUuU 
De dosering van 5 mg, twee maal per dag, of van 11 mg éénmaal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige 
verpakkingen brengt op : 

u u Verpakkingen van 180 tabletten van tofaeitinib 5 mg of van 182 tabletten van tofacitinib 5 mg (maximum 4). 

OF 

u u Verpakkingen van 91 tabletten van tofacitinib 11 mg (maximum 4). 

Bovendien verbind ik mij ertoe am 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 tofacitinib met één van de specialiteiten op basis 
van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, 
risankizumab, apremilast of upadacitinib nooit is toegestaan. 

Ill-identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam. adres. RIZIV nummerl 

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

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

LU - 1 1 1 1 1 1 - W -UlJ (RIZIV nr) 

WI Wtl 1 1 1 1 (datum) 
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(stem pel van de arts) (handtekening van de arts) 

Annexe A : Modèle du formulaire de première demande: 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité à base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une arthrite 
psoriasique de l'adulte (§ 10100000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A,R. du 1 février 2018) 

I-Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N°d'affiliation chez j'C.A.) : 

LL--'---LL..L.l-L.L...L....LLL..J.I--,ILLI -LI ..J.1_ILL..L.l---l1 (nom) 

'-'---'-.J......J--'--'-'-'---'-.L...L--'-.J......JI--L..I ..J.I-l-I .J..1...l..-.L...L--,1 (prénom) 

,--,I-LI -'---LI ...J.I-LI ...J.I-LI -L-'-'---'--.J..I".JIL.....I..I".JIL.....I..I".JI-LI...L.L.JI (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrôlée et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant au point 8-1) ou a-2) du § 10100000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 : 

o Arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires 
fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque 
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable de méthotrexate. 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au 

moins un anti-TNF ou avec une spécialité à base d'upadacitinib, à moins d'une intolérance constatée et 
documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci. 

Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations. 
Conditions relatives à ,'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire). 
Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

o Arthrite psoriasigue de type oligo-articulaire . 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires 
fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque 
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable: 
D'antl-inflammatoires non stéroïdiens. 
De sulfasalazine. 
De méthotrexate. 
De deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins 
d'une contra-indication documentée, endéans 3 mols. 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au 
moins un anti-TNF ou avec une spécialité à base d'upadacitinib, à moins d'une intolérance constatée et 

36 



documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-cl. 
Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est 
une articulation majeure. 
Conditions relatives à l'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le 
bénéficiaire et par le médecin. 
Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à 
l'annexe B du § 10100000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant ,'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par 
moi- même pour tous Jes autres items. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité à base de 
tofacitinib 5 mg deux fois par jour, ou de 11 mg, une fois par jour pour une période initiale de 12 semaines maximum. Je sollicite 
donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 
les 12 premières semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

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

De la posologie de 5 mg deux fois par jour, ou de 11 mg, une fois par jour ce qui porte le nombre de conditionnements 
nécessaires pour la première période de 12 semaines à : 

u u Conditionnements de 56 comprimés de tofacitinib 5 mg (maximum 4). 

ou 

u u Conditionnements de 28 comprimés de tofacitinib 11 mg (maximum 4). 

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

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité à base de tofacitinib avec une des spécialités à base de 
infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, 
risankizumab, apremilast ou upadacitinib n'est jamais autorisé. 

III-Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

L.L--'---L.L--,---IL.LI --,--,1---,--1 --,-I...JI---,----,--,IL.LI --'---.ll---,--I -,-I--'--JI (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -LUJ (n"INAMI) 

W f W ri 1 1 1 1 (date) 

(cachet du médecin) (signature du médecin) 

Annexe 8-1 : Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type 
poly~ articulaire: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec la spécialité à base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une 
arthrite psoriasique de type de poly-articulaire (§10100000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018). 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné). 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. n° d'affiliation chez l'a.A.l : 
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1 1 (nom) 

1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrôlée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 10100000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018: 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires 
fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines. 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au moins un 
anti-TNF ou avec une spécialité à base d'upadacitinib, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre­
indication existante documentée pour ceux-ci. 
- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cinq articulations. 
- Conditions relatives à l'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire). 
- Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d 
'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste gue des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie: 

- Le U u/u u/u u u U (da le) 
- Au niveau de: .............................................................. (Iocalisation articulaire) 

J'atteste gue le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire: 

Depuis le U u/u u/u u u U (dale de débul). 

A la dose de U U mg/semaine. 

Pendant UUU semaines (durée du traitement). 

Administré par voie: 

U Intramusculaire. 

U Orale. 

En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d'au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12 
semaines, éléments démontrant l'intolérance à cette posologie: 

J'atteste qu'au moins un anti-TNF ou une spécialité à base d'upadacitinib a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à 
une dose optimale pendant au moins 3 mois: 

Nom spécialité: ..................................................... , 
du uu/uu/uuuu au uu/u u/uuuu (dates du dernier traitement). 

Le cas échéant les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 
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J'atteste gue j'ai ,observé cliniquement une arthrite active: 

- Le U U/U U/U U U U (date de début). 
- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5). 

(à indiquer sur le schéma de /a silhouette ci-contre) 

J'atteste gue le bénéficiaire a rempli lui-même le questionnaire HAO figurant au point IV du présent formulaire: 

Le U u/u u/u u U U (Date à laquelle le questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un score brut de : 

U U sur 6Q (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond à un index du HAO 

de: UU sur 100. 

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

C Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs. 
Ci Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: Une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement adéquat, 
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait l'objet d'un 
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité à base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg. 

III - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point Il: 

LL-'-LL-,-ILLI ...L.JU-...L.JL.L...LI-lIL.L1 ...L.JL.L...L.J-.JI (nom) 

-,--,-,--,--,--,-1 JI---'--'--'-'--'-L-LI ~I,--,-I -'-L-L-,--,---,I (p ré nom) 

L.!.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n"INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

(cachet du médecin) (signature du médecin) 

IV - Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ, à remplir par le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au 
point 1: 
(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des derniers jours.) 
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1) S'HABILLER ET SE PREPARER: 
Etes-vous capable de: 

a. Vous habiller, y compris nouer vos 
lacets et boutonner vos vêtements? 

b. Vous laver les cheveux 

2) SE LEVER: 
Etes-vous capable de: 

a. Vous levez d'une chaise? 
b. Vous mettre au lit et vous lever du 

lit? 
3) MANGER: 
Etes-vous capable de: 

a. Couper votre viande? 
b. Porter à votre bouche une tasse ou 

un verre bien plein? 
c. Ouvrir une brique de lait ou de jus 

de fruit? 
4) MARCHER: 
Etes-vous capable de: 

a. Marcher en terrain plat à 
l'extérieur? 

b. Monter 5 marches? 
5) HYGIENE: 
Etes-vous capable de 

a. Vous laver et vous sécher 
entièrement? 

b. Prendre un bain? 
c. Vous asseoir et vous relever des 

toilettes? 
6) ATTRAPER: 
Etes-vous capable de: 

a. Prendre un objet pesant 2,5 kg 
situé au-dessus de votre tête? 

b. Vous baisser pour ramasser 
un vêtement par terre? 

7) PREHENSION: 
Etes-vous capable de: 

a. Ouvrir une porte de voiture? 

b. Dévisser le couvercle d'un pot 
déjà ouvert une fois? 

c. Ouvrir et fermer un robinet? 
8) AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 

a. Faire vos courses? 

b. Monter et descendre de voiture? 

c. Faire des travaux ménagers 
tels que passer l'aspirateur ou 
faire du petit jardinage? 

(Cote attribuée à chaque colonne) 

Sans AUCUNE 
difficulté 

(0) 

D 

D 

D 
D 

D 
D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 
D 

D 

D 
D 

D 

Sans 
AUCUNE 
difficulté 

Avec QUELQUE 
difficulté 

D 

D 

D 

D 

D 
D 

D 

D 

D 

D 

D 
D 

D 

D 

D 
D 

D 

D 
D 

D 

QUELQUE 
PEU 

inconfortable 

(1 ) 

Avec BEAUCOUP 
de difficulté 

D 

D 

D 
D 

D 
D 

D 

D 

D 

D 

D 
D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

Limité à 
certaines 

positions ou très 
inconfortable 

(2) 

INCAPABLE 
de la faire 

D 

D 

D 
D 

D 
D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

D 

Impossible 
à cause de 

la 
polyarthrite 

(3) 

uu 1 uu 1 uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été rempli) ....................... (Signature du bénéficiaire) 
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v - (Le cas échéant) : 

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

o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
o J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence: 
Ho .00 00< "0 .00 .0. '00 00< o •• 000 000 0« 0'0 00. 000.00 o •• '0' 00< 00. <.< "0 ." .0< '0'" 0 .. 0 ... -o ...... (traitement antituberculeux administré} 
Depuis u u 1 u u 1 u u U u (date de début), 
Durant: U u u semaines (durée du traitement). 

D Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 
tuberculose latente est administré, 

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumoloaie (nom. prénom. adresse. N° INAMn : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

LI -,--1 --'-I_IL-'----'---L-'----'-I_IL-'--I --'-I---'----'----'-_IL-'--I --,-I_IL-'--I --,-1---'---11 (prénom) 

l!..J - 1 1 1 1 1 I-W -LLLJ (n"INAMI) 

WI Will 1 1 1 (date) 

(cachet du médecin) (signature du médecin) 

Annexe 8-2: Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type 
d'oligo-articulaire: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec la spécialité à base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une 
arthrite psoriasique de type oligoarticulaire (§1 0100000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018). 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné), 

1 - Identificatiog du bénéficiaire (nom, gré noml nO d'affiliation chez l'O,A,) : 

1 1 1 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 1 1 1 1 1 ! ! (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrôlée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 10100000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 : 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires 
fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome, 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable: 
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D'anti-inflammatoires non stéroldiens. 
De sulfasalazine pendant au moins 12 semaines. 
De méthotrexate pendant au moins 12 semaines. 
De deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins d'une 
contra-indication documentée, endéans 3 mois. 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au moins un 
anti-TNF ou avec une spécialité à base d'upadacitinib, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre­
indication existante documentée pour ceux-ci. 
- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations dont au moins une est une articulation 
majeure. 
- Conditrons relatives à l'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numencal Rating Scale) évalué séparément par le bénéficiaire 
et par le médecin. 
- Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d 
'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste gue des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie: U u/u u/u u U U (date). 
Au niveau de: ........................................................................................... (localisation articulaire). 

J'atteste gue les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants: 

Sulfasalazine : 

Depuis le U u/u u/u u u U (Date de début). 

A la dose de U U mg par jou r. 

Pendant U U U semaines (Durée du traitement). 

Méthotrexate : 

Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début). 

A la dose de U U U U mg par semaine. 

Pendant U U U semaines (Durée du traitement). 

Administré par voie: 

U Intramusculaire. 

U Orale. 
En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d'au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12 
semaines, éléments démontrant l'intolérance à cette posologie: 

J'atteste gue le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois: 

Date de première séance: U u/u u/u U U U 

Date de seconde séance: U u/u u/u u u u 

J'atteste qu'au moins un anti-TNF ou une spécialité à base d'upadacitinib 'a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à 
une dose optimale pendant au moins 3 mois: 

Nom spécialité: .................................................................................................................... .. 
du uufuufuuuu au uufuufuuuu (dates du dernier traitement). 

Le cas échéant. les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active: 

Le uU!uu/uuuu (Date de début). 
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Au niveau des articulations suivantes (au moins 3). 
(à indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) 

J'atteste gue le bénéficiaire a rempli lui-même l'évaluation NRS lNumerical Ratina Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte 
figurant au point IV du présent formulaire: 

Le UU/u U/UU UU (Date à laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation). 

[1 a obtenu un score de: U U. 

J'atteste gue j'ai moi-même rempti l'évaluation NRS (Numerical Rating Scate) pour t'articulation maïeure la plus atteinte figurant au 
point IV du présent formulaire: 

Le U u/u u/u u u U (Date à laquelle le médecin a rempli son évaluation). 

J'ai obtenu un score de: UU. 

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

[J Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs. 
o Radiographie pUlmonaire positive ou Test de Mantoux positif: Une éventuelle TBe active fait l'objet d'un traitement adéquat, 
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBe latente, fait l'objet d'un 
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spéciallste en pneumologie (voir VI). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité à base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg. 

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

LI .LI -LI ..l.I--,I_IL.L1 .LI ..l.I--,I-L.L1 -L1..l.I--,I-L.L-L--L.J-L.LJ1 (nom) 

1,-.LI --"1_1,--,-1 -LI ~I,--,-I -LI ~I'--'--LI ~I,--,-I -LI ~'--L~'--L--,--,I (prénom) 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -LUJ (n° INAMI) 

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

(cachet du médecin) (signature du médecin) 

IV - Echelle d'évaluation NRS de l'articulation majeure la plus atteinte. à remplir par: 
Le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au point 1. 
Le médecin dont l'identité est mentionnee au point III. 
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Bénéficiaire: Veuillez indiquer comment vous appréciez l'activité de votre maladie au niveau de l'articulation majeure la plus 
atteinte durant les derniers jours, c'estRàRdire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, restrictive 
dans vos mouvements? 

Aucune 
activité de la 
maladie 

o 

(0) 

o o 

(1) (2) 

o o o 

(3) (4) (5) 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle l'évaluation a été remplie). 

o o o 

(6) (7) (8) 

o 

(9) 

o 

(10) 

Activité 
maximale de 

la maladie 

. ....................... (signature du bénéficiaire). 

Médecin: Comment évaluezRvous aujourd'hui l'activité de la maladie au niveau de l'articulation majeure la plus atteinte du 
bénéficiaire? 

Aucune 
activité de la 
maladie 

o 

(0) 

o o 

(1 ) (2) 

o o o 

(3) (4) (5) 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle l'évaluation a été remplie). 

o o 

(6) (7) 

o 

(8) 

o 0 

(9) (10) 

Activité 
maximale de 

la maladie 

.. ....................... " ......... (Signature du médecin). 

v - Le cas échéant: 
Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

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

o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif. 
o J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence : 
........................................................ (traitement antiRtuberculeux administré) 
Depuis le U U 1 U U 1 U U U U (date de début). 

pendant: U U U semaines (durée du traitement). 
o Je confinne donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
o Je confinne qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

VI R Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N° INAM!) : 

.... 1 .LI -'.1---,11...-'-1 -,--,_II...-'--'--'-'-.LI -'.'...J'I...-'-I .LI --"-,-1 -'--, --'-'....1.....'1 (n 0 m) 

'--, -,--1 ...L'--"-,-I -'--, ...L'---"-'-' -LI ...L'...JL-LI ...LI--,I-,-' -'--, ...LI---,I-,-' -L' ...L...JI (prénom) 

LU - , , , , , ,-W -UlJ (n' INAMI) 

WI W/' , , , '(date) 

, (cachet du médecin) (signature du médecin) 

Annexe C : Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité à base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une arthrite 
psoriasique (§10100000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018). 

1- Identification du bénéficiaire (nom, prénom. nO d'affiliation chez l'O.A.) : 
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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 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé d'au 
moins 18 ans, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec la spécialité à base de tofacitinib 5 mg deux fois par jour, ou de 
tofacitinib 11 mg, une fois par jour, pendant au moins 12 semaines pour le traitement de l'arthrite psoriasique : 

o De type coly-articulaire insuffisamment contrôlée. 

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

Ou 

o De type origo-articulaire insuffisamment contrôlée, 

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

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base de tofacitinib pour une 
nouvelle période de 12 mois maximum (à concurrence de 4 conditionnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg ou de 4 
conditionnements de 91 comprimés de 11 mg). Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le 
nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu; 

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

De la posologie de 5 mg deux fois par jour, ou de 11 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre total de 
conditionnements nécessaires à : 

uu Conditionnements de 180 comprimés de tofacitinib 5 mg ou de 182 comprimés de tofacitinib 5 mg (maximum 4), 

OU 

uu Conditionnements de 91 comprimés de tofacitinib 11 mg (maximum 4), 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conse'llles éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 
J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité à base de tofacitinib avec une des spécialités à base de 
infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, 
risankizumab, apremilast ou upadacitinib n'est jamais autorisé. 

III -Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il : 

1 1 1 1 1 1 1 1 

1 1 1 1 1 1 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 1 1 1 (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LLlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (dale) 
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. (cachet du médecin) (signature du médecin) 

0) ln § 10100000, wordt de volgende specialiteit ingevoegd: 0) Au § 10100000, la spécialité suivante est insérée: 

Benaming (Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs 8asis v 1 " Ob' Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
fex-
usine 

XELJANZ 5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE AlC: L04AF01 

8-255 3892-007 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 56 comprimés pelliculés, 5 mg 882,84 882,84 8,00 12,10 

3892-007 796,22 796,22 

8-255 « 7724-032 1 filmomhulde table!, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,1982 15,1982 

8-255 ** 7724-032 1 filmomhulde tablel, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,0713 15,0713 

8-255 *u 7724-032 1 filrnomhulde tablel, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,6693 15,6693 0,1429 0,2161 

p) ln § 10370100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt 

Paragraaf 10370100 

a) De farmaceulfsche specialiteit op basis van upadacitinib komt in 
aanmerking VOOT vergoeding indien ze gebruikt word! ofwel in combinatle met 
methotrexaal, ofwel zonder metholrexaat, voor de behandeling van een 
matige tot emstige actieve reumatolde artritis, die onvoldoende onder 
controle is, bij rechlhebbenden van minstens 18 jaar, bij wie de volgende vier 
voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld : 

1. Onvoldoende respons op hel voorafgaand optimaal gebruik van 
minstens twee csDMARDs of convenlfoneel synthetische Disease 
Modifying Anti-Rheumatic Drugs (goudzoulen, salazopyrine, leflunomide, 
melhotrexaal) voor zover één van de twee gebruikle csDMARDs min siens 
methotrexaat is, dat behalve bij een gedocumenteerde intolerantie 
ondanks de associatie met follumzuur, gedurende minimum 3 maanden 
inlramusculair of oraal moet zijn toegediend aan een minimale dosis van 
15 mgfweek; 

2. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling 
van minslens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een 
specialiteit op basis van tofacitinib, baricitinib offilgotinib, tenzij een 
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor; 

3. Het behalen van een DAS-28 score (Disease Activity Score) groter of 
gelijk aan 3,7; 

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, valdaend aan 1 van de 2 
hierna volgende situaties : 

- Radiografie van de longen en Mantaux-test: beiden negatlef; 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 

p) Au § 10370100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10370100 

a) la spécialité phannaceulique à base d'upadacitinib fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée soit en association avec le méthotrexale, 
soit sans méthotrexate, pour le traitement d'une polyarthrite rhumatoïde 
active, modérée à sévère insuffisamment contrôlée chez des bénéficiaires 
âgés d'au moins 18 ans chez lesquels les quatre conditions suivantes sont 
rempHes simultanément: 

1. Réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable d'au moins deux 
csDMARDs ou conventionel synthétic Disease Modifying Anli-Rheumatic 
Drugs (les sels d'or, la salazopyrlne, le léflunomide, le méthotrexate) pour 
autant que parmi les deux csDMARDs utilisés figure au moins le 
méthotrexate, qui, à moins d'une intolérance constatée malgré 
l'association avec de l'acide folique, doit avoir été administré en 
intramusculaire ou par voie orale pendant au moins 3 mois à une dose 
minimum de 15 mg par semaine; 

2. Une réponse insuffisanle à un trailement préalable adéquat d'au moins 
minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une spécialité à 
base de tofacltlnib, barlcitinib ou fIIgollnib, à moins d'une Intolérance 
constatée et documentée ou d'une contre-indication existante 
documentée pour ceux-ci; 

3. Obtention d'un score DAS-28 (Disease Activity Score) supérieur ou 
égal à 3,7: 

4. 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, le remboursement du traitement avec la spécialité 
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van upadacalinib slechts toegekend worden indien een arts-specialist 
in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het 
formulier met de klinische beschrijvîng dat ter beschikking moet 
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten 
onder punt c) h!erna vo!gend. Bij actieve TBC kan deze specialitei! 
enke! vergoed worden na altesterlng van een adequate 
tuberculostaticabehandeling door een arts-speciallst in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylacUsche TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

De specialiteit dient mel voorzichtigheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofacloren voor veneuze-thrombo­
embolie. 

De specialiteit dien! enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt 
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65 
jaar, bU rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en 
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit. 

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling met 
de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een 
maximale dosis van 15 mg eenmaal daags, oraal toegediend. 

Voor de eerste periode van vergoeding van 12 weken belekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten van 15 mg. 

Voor de ver[enging van de behandeling per 12 maanden betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg. 

c) De vergoeding is onderworpen aan een encodering in Tardis van de 
verplichte gegevens door de via het e-Healthplatform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumatologie, die 
eveneens tegelijkertijd: 

1. De vooropgestelde begindatum van de behandeling en he! gewicht van 
de rechthebbende vermeldt; 

2. Er zich loe verbindt om he! bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond, ter 
beschlkking te houden van de adviserend-arts: 

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zeUen na de 
12de week indien deze niet effectlef is; 

d) Op basis van een vOlledig ingevuld elektronische aanvraag, ingediend via 
Tardis door de via het e-Heallhplatform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialisl, zal de adviserend-arts aan 
de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is 
vastgesteld onder "e" van bijlage III van dît besluit waarin het aantal 
toegestane verpakkingen beperkt is in funclie van de maximale posologie 
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beper1<t is tot een 
maximale periode van 12 weken; 

e) De toe[ating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door midde[ van een aanvraag 
tot verlenging via TARDIS, volledig lngevuld door de arts-specialist in de 
reumatologie, hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd: 

1. Verklaart dat er aan voorwaarden, voorkomend onder punt b) 
hierboven vermefd, voldaan werd: 

2. Attesteert dat een « matige » (een vermindering van de DAS-28 score 
tussen 0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering van de DAS-28 score 
> 1,2) respons werd vastgesteld volgens het EULAR criterium in functie 
van de huidige DAS-28 score: 

pharmaceutique à base d'upadacltinib ne sera accorde que pour 
autant que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description 
clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil suivant les 
modalités visees au point c) ci dessous. En cas de tuberculose active, 
cetle spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'altestation par un 
médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de [a 
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de 
Mantoux positif el/ou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio 
du thorax), cette spécialité ne peut être rembourse que lorsque 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. 

la spécialité doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique 
veineuse. 

La spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative thérapeutique 
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez 
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de 
malignité. 

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de 15 mg une fois par jour, administré par voie orale. 

Pour la première periode de remboursement de 12 semaines, cela 
représente un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés de 15 
mg, 

Pour la prolongation du traitement par 12 mois, cela représente un 
maximum de 4 conditionnements de 98 comprimés de 15 mg. 

c) Le remboursement est conditionné par J'encodage dans Tardis des 
données obligatoires par le médecin spécialiste en rhumatologie identifié et 
authentifié par la plateforme eHealth, qui, ainsi, simultanément: 

1. Mentionne la date présumée de début du traitement et le poids du 
bénéficiaire; 

2. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiake concerné se trouvait dans la 
situation attestée: 

3. S'engage â ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de la 
12ième semaine si celui-cl ne s'avère pas efficace; 

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via 
Tardis par [e médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la 
plateforme eHealth, dûment complétée, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous ge" de l'annexe 
III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie maximum visée au point b), et dont [a durée de 
validité est !lm'llée à une période maximale de 12 semaines; 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées il terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'une 
demande de prolongation via TARDIS, dûment complétée par le médecin 
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément: 

1. Attesle que Jes conditions figurant au point b) ci-dessus sont remplies; 

2. Atteste ['observation d'une réponse « moyenne 11 (une diminution du 
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne» (une diminution du score 
DAS28 >1,2) selon [e critère EULAR au niveau du score DAS28 actuel. 
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- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde véOr de behandeling > 
1.2 : 

i, Huidige Score DAS28 <: 3.2: Goede respons. 

n. Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1: Matige respons. 

iii. Huldlge Score DAS28 > 5.1: Malige respons. 

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde v66r de behandeling 
0.6-1.2 : 

i. Huidige Score DAS28 <: 3.2: Matige respons. 

ii, Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1: Malige respons. 

iii, Huidige Score DAS28 > 5.1: Geen respons. 

3. de vooropgestelde beglndatum van de verlenging van de behandeling 
en het gewichl van de rechthebbende vermeldt; 

f) VOOT rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, v66r de inwerklnglreding van 
de terugbetaling, reeds gedurende een periode van minstens 12 weken met 
niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit behandeld werden voor 
matige tot ernstige actieve reumatoïde artrilis, en die, v66r de instelling van 
de behandeling, voldeden aan aile voorwaarden beschreven onder punt a) 
hierboven kan een vergoeding van de verlenging van deze behandeling 
worden toegestaan volgens de modaliteiten beschreven onder punten b) en 
e) voor zover de vroegere behandeling doeltreffend is gebleken, na 12 
weken, door een « matige » (een vermindering van de DAS-28 score tussen 
0,6 en 1,2) of «goede» (een vennindering van de DAS-28 score >1 ,2) 
respons vastgesleld volgens het EULAR criterium in funclie van de huidige 
DAS-28 score (zie punt e)2~). 

ln dit geval dient voor deze aanvraag lot vergoeding de behandelende 
arts-specialist in de reumalologie een aanvraag tot vergoeding te doen via 
TARDIS, en verbindt hij zich er toe om het bewijsmateriaal. betreffende 
de vroegere niet-vergoede behandeling met de specialîteil op basis van 
upadacilinib, ter beschikking te hou den van de adviserend-arts. 

ln dit geval wordt een machliging afgeleverd voor een periode van 12 
maanden met een maximum van 4 verpakkingen van 98 tabletten. 

Deze procedure die het mogelijk maakt een vergoeding te beginnen na 
een eerdere, niet-vergoede behandeling, mag slechls gedurende een 
overgangsperiode worden toegepast, namelijk maximaaltot en mel 
30.09.2027. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet, 
namelijk betreffende een lalere wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische specialiteilen, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan, voor zover dal de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteil. 

h) De vergoeding wordl toegekend ais de betrokken apotheker, vooraleer de 
specialileit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het elektronisch 
akkoord. 

i) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrifl opgesteld door een arts­
specialist in de reumatologie. 

il De gelijktijdige vergoeding van de specia1ileit met één van de specialiteiten 
op basis van adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab, abatacept, 
tocilizumab, sarilumab. certolizumab pegol, golimumab, baricitinib, tofacitinib 
en filgolinib is nooit toegestaan voor deze indicatie. 

q) ln § 10370100, wordt de inschrljving van de volgende 
specialiteit vervangt ais volgt: 

- Amélioration du DAS28 par rapport à la valeur basale avant le 
traitement> 1.2 : 

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse. 

il. Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne. 

Iii, Score DAS28 actuel> 5.1 : Réponse moyenne. 

- Amélioration du DAS28 par rapport à la valeur basale avant le 
traitement> 0.6 -1.2 : 

1. Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne. 

ii. Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne. 

iii. Score DAS28 actuel> 5.1 : Pas de réponse. 

3. mentionne la date présumée de début de la prolongation du traitement 
et le poids du bénéficiaire: 

f) Pour des bénéficiaires de plus de 1 a ans qui, avant l'entrée en vigueur du 
remboursement, ont déjà été traités auparavant pendant au moins 12 
semaines avec des conditionnements non remboursés de la spécialité pour 
une polyarthrite rhumatoïde active, modérée à sévère, répondant, avant 
l'Initiation de ce traitement à toutes les conditions figurant au point a), ci­
dessus, le remboursement de la prolongation de ce traitement peut étre 
accordé suivant les modalités prévues aux points b) et e) pour autant que le 
traitement antérieur se soit montré efficace, après 12 semaines, par une 
réponse ,{ moyenne» (une diminution du score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou« 
bonne» (une diminution du score DAS28 >1,2) selon le critère EULAR au 
niveau du score DAS28 actuel (voir point e)2°). 

Dans ce cas, pour cette demande de remboursement, le médecin 
spécialiste en rhumatologie traitant fait une de demande de 
remboursement, via TAROIS et s'engage à tenir à la disposition du 
médecin-conseilles différents éléments relatifs au traitement antérieur 
non remboursé avec la spécialité à base d'upadacitinib, 

Dans ce cas, une autorisation est délivrée pour une période de 12 mois 
avec un maximum de 4 conditionnements de 98 comprimés. 

Cette procédure permettant de débuter un remboursement après un 
traitement antérieur non remboursé ne pourra être appliquée que pendant 
une période transitoire, c'est-à-dire jusqu'au maximum 30.09.2027. 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bls da la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des 
spécialités pharmaceuliques, le remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives à l'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et 
puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à l'enregistrement, à la collede et à l'évaluation sont fIXées par le 
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de l'Autorité de protection des données. 

h) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose, 
prêalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de l'accord 
électronique. 

i) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie. 

D Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base de adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab, abalacept, 
tocilizumab, sarilumab, certolizumab pegol, golimumab, baricitinib, tofacitinib 
et filgotinib n'est jamais autorisé pour cette IndicatIon. 

q) Au § 10370100, l'inscription de la spécialité suivante est 
remplacée comme suit: 
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Benaming 1 Dénominalion (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v 1 Il 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiren 

bedrijf 
fex-
usine 

RINVOQ 15 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L04AF03 

8-255 4280-822 28 tabletten met verlengde afgifle, 28 comprimés il libération 860,87 860,87 8,00 12,10 
15 mg prolongée, 15 mg 

4280-822 776,16 776,16 

B-255 ~ 7130-187 1 tablel mel verlengde afgine, 15 1 comprimé il libéralfon prolongée, 29,6371 29,6371 
mg 15 mg 

B-255 u 7130-187 1 lablel met verJengde afgifle, 15 1 comprimé à libération prolongée, 29,3832 29,3832 
mg 15mg 

B-255·h 7730-187 1lablet mel verlengde afgifle, 15 1 comprimé il libération prolongée, 30,5537 30,5537 0,2857 0,4321 
mg 15 mg 

r) ln § 10370200, worden de vergoedlngsvoorwaarden 
vervangen ais volgt 

Paragraaf 10370200 

a) De farmaceutische specfalilelt op basls van upadacilinib komt in 
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt in monolherapie of in 
combinatie mel melhotrexaal voor de behandeling van psoriatische artritis 
die onvoldoende onder controle is, bij rechlhebbenden van minstens 18 jaar 
bij wie één van de twee volgende voorwaarden vervuld zijn : 

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psorialische arlrilis met 
legelijk: 

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogle van ten minsle 5 
gewrichten; 

il. Een index van minslens 25 op de HAQ (Heafth Assessment 
Questionnaire). De index wordt verkregen door de som van de 
waarden bekomen voor aile wagen procenlueel uit te drukken ten 
opzichte van de theoretisch maximale som die 60 IS, De vragenlijst 
moel door de rechthebbende zelf ingevuld en onderlekend worden op 
het formulier mel de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt 
gehouden van de adviserend arts volgens de modaliteiten beschreven 
onder punt c) hiema volgend; 

iii. Onvoldoende respons op he! voorafgaande gebruik van 
methotrexaat dat, behalve wanneer het niel verdragen wordt ondanks 
associalie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een 
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg 
werd toegediend; 

iv. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale 
behandeling van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of 
met een specialitelt op basis van tofacitlnib, tenzij een vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor; 

v. Afwezigheid van evoluUeve tuberculose, voldoend aan één van de 
twee hierna volgende siluaties : 

- Radiografie van de long en en Mantoux_lesl beiden negalief; 

- Radiografie van de longen positief of een Manloux-test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 

r) Au § 10370200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10370200 

a) La spêcialité pharmaceutique â base d' upadacitinib fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée en monothérapie ou en association avec le 
méthotrexate pour le traitement d'une arthrite psoriasique Insuffisamment 
contrôlée, chez des bénéficiaires êgés d'au moins 18 ans, chez lesquels une 
des deux conditions suivantes sont remplies: 

1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type poly-articulaire 
avec simultanément: 

1. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations; 

iL Obtention d'un Index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le total de la somme 
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme 
maximale théoriquement possible qui est de 60, Le questionnaire doit 
être rempli et signé par le bénéficiaire lui-même sur l'exemplaire du 
formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous; 

Iii. Rêponse insuffisante à l'utilisation préalable de méthotrexate qui, à 
moins d'une intolérance constatêe, malgrê l'association d'acide 
folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale 
pendant au moins 12 semaines à une dose minimum de 15 mg par 
semaine; 

Iv. Une rêponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au 
moins minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une 
spécialité à basa de tofacilinlb, à moins d'une Intolérance constatée et 
documentêe ou d'une contre-indication existante documenlêe pour 
ceux-ci; 

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

- Radiographie pulmonaire et Tesl de Mantoux simultanément 
négatifs; 

- Radiographie pUlmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spêcialité 
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basis van upadacatinib 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, 
vol gens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend, Bij actieve 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na aUestering van 
een adequate tuberculostaticabehandeling doof een arts-specialist 
in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve 
Mantoux-test en/of suspeclie van TB-sequellen op RX-thorax) kan 
deze specialileit slechts vergoed worden 4 weken na start van een 
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
specialist in de pneumologie, 

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie, ongeacht de dosering. 

De specialiteit dient enkelte worden gebruikt indien er geen geschikt 
therapeutisch alternatief beschikbaar ls bij rechlhebbenden boven 65 
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en 
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit. 

De behandelende arts-specialist dien! het risico van een behandeling mel 
de rechthebbende te bespreken voor de start van de behande!ing, 
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

2. Rechlhebbenden mel oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of 
gewrichtsspleetvernauwing mettegeUjk : 

i. Aanwezigheid van aclieve artritis ter hoogte van ten minste 3 
gewrichten, waarvan min siens één een groter gewricht is (heup, knie, 
enkel, schouder, elleboog, pois); 

ii. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Raling Scale), 
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor 
het meest aangetaste grotere gewricht: 

Hi. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet­
sleroïdale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet 
verdragen worden, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze 
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een 
mlnimumdosis van 2 9 per dag werd toegediend, en van melhotrexaat 
dat, behalve wanneer het niel verdragen wordt ondanks associatie met 
foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van 
15 mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend. 
Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht eveneens twee 
behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden 
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra­
indicatie bestaat: 

iv, Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale 
behandelîng van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of 
met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij een vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor; 

v. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de 
twee volgende situaties: 

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

- Radiografie van de Jongen positief of een Mantoux-test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 
basis van upadacatinib 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 modaHteiten onder punt c) hierna volgend. Bij aclieve 
TBC kan deze specialiteil enkel vergoed worden na attestering van 
een adequate tuberculostalicabehandeUng door een arts-specialist 

pharmaceutique à base d'upadacitinib ne sera accordé que pour 
autant que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de 
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil 
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de 
tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestation par un médecin specialiste en pneumologie 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 la radio du thorax), cette spécialité ne 
peut être remboursé que lorsque 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. 

La spécialité doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique 
veineuse, quelle que soilla posologie. 

La spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative thérapeutique 
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez 
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de 
malignité. 

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement 
articulaire de type oUgo-articulaire avec simultanément: 

i. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, 
dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux, 
cheville, épaule, coude, poignet); 

Il, Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) 
évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour 
l'articulation majeure la plus atteinte; 

Hi. Réponse insuffisante à l'utilisation préalable d'anli-inflammatoires 
non stéroïdiens, à moins d'une intolérance constatee, de sulfasalazine 
(SSZ) qui, à moins d'une intolérance constatée, doit avoir été 
administrée à une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 
semaines, et du méthotrexate qui, à moins d'une intoléranceconstatée 
malgré l'association d'acide folique, doit avoir été administré en 
intramusculaire ou par voie orale à une dose minimum de 15 mg par 
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de thérapie 
locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à 
moins d'une contre-indication documentée doivent également avoir été 
effectuées endéans 3 mois; 

iv. Une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au 
moins minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une 
spécialité à base de tofacitinib, à moins d'une Intolérance constatée et 
documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour 
ceux-ci; 

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

_ Radiographie pulmonaire el Test de Mantoux simultanément 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base d'upadacltinib ne sera accordé que pour 
autant que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de 
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil 
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de 
tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un 
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in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve 
Mantoux-test en/of suspeclie van TB·sequelien op RX·thorax) kan 
deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een 
profylaclische TBC behandeling, geatlesteerd door een arts­
specialist in de pneumologie. 

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij 
rech!hebbenden mel bekende risicofactoren voor veneuze·thrombo· 
embolie, ongeacht de dosering. 

De specialiteit dien! enke! te worden gebruikt indien er geen geschikt 
therapeutisch alternalief beschikbaar Is bij rechthebbenden boven 65 
jaar, bij rechlhebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en 
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteil. 

De behandelende arts·specialist dient het risico van een behandeling met 
de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
inclusief he! risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dien! rekening te houden met een 
maximale dosis van 15 mg, eenmaal daags, oraaltoegediend. 

Voor de eerste periode van vergoeding van 12 weken betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 28tabletten van 15 mg. 

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg. 

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan de adviserend arts, waarvan het model ais bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier word! door een arts­
speciallsl in de reumalologie ingevuld die zo tegelijkertijd : 

1. Verklaart dal alle voorwaarden vermeld onder punt a·1) of a·2) 
hierboven vervuld zijn v66r de aanvang van de behandeling; 

2. Verklaart een formulier met de klinische beschrijving, waarvan het 
model ais bij!age B·1 en B·2 bij deze paragraaf is opgenomen, volledig in 
te vullen en te ondertekenen voor de aanvang van de behandeling en ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

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

4. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruil blljkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van 
de adviserend arts te houden; 

d) Op basis van het formulier voor een eers!e aanvraag, waarvan het rnodel 
ais 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 attesten afleveren waarvan 
het modells vastgesteld onder "e" van blJlage III van dit besluit waarln het 
aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen 
posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is 101 een maximale 
periode van 12 weken met een maximurn van 4 verpakkingen van 28 
tabletten van 15 mg. 

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door rniddel van een formuller 
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model ais bîjlage C van deze 
reglementering is opgenornen. Deze verlenging wordt volledig ingevuld en 
ondertekend door de arts·specialist in de reumalologie hierboven 
beschreven, die zo tegelijkertijd: 

1. 

a) Voor polyarticulaire psorlatische artritis : 

Bevestigt dal de behandeling met deze speciallteit doeltreffend 
was, door een vermindering met minstens 20 % van het aantal door 

traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (lest de Mantoux positif eUou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), celte spécialité ne 
peut être remboursé que lorsque 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. 

La spécialité doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboernbolique 
veineuse, quelle que soit la posologie. 

La spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative thérapeutique 
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez 
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de 
malignité. 

Le médecin·spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec te bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
dose maximale de 15 rng une fois par jour, administré par voie orale. 

Pour la premiére période de remboursement de 12 semaines, cela 
représente un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés de 15 
mg 

Pour la prOlongation de traitement par 12 rnois cela représente un 
maxirnurn de 4 conditionnements de 98 comprimés de 15 mg. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au rnédecin· 
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A, 
du présent paragraphe. Le formulaire de dernande doit être complété par un 
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément: 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a·1) ou a-2) ci· 
dessus sont rernplles avant l'initiation du traitement; 

2. Atteste tenir à la disposition du médecin·conseil un formulaire de 
description clinique dont le modèle figure à l'annexe B·1 et B·2 du présent 
paragraphe, el dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées 
et signées avant l'Initiation du traitement. 

3. Mentionne la date présurnée de début de traitement, la posologie et le 
nombre de conditionnements souhaités; 

4. S'engage à tenir à la disposition du médecin·conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A de la présente réglementation. signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie, le rnédecin-conse!! délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous ·e~ de l'annexe 
III du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie recornmandée, el dont la durée de validité est 
limitée à une période maximale de 12 semaines avec un maximum de 4 
conditionnements de 28 comprimés de 15 mg. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prOlongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois rnaxirnum, sur base chaque fois d'un 
forrnulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à l'annexe C de 
la présente réglementation, signé et düment corn pIété par le médecin 
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément: 

1. 

a) Pour l'arthrite psoriasique de type poly·articulaire: 

Confirrne que ce traitement avec cette spécialité s'est montré 
efficace par une diminution d'au moins 20 % du nombre 
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actîeve artrilis aangetaste gewrichten en door een daling met 
minstens 20% van de HAQ-index (Hea[th Assessment 
Questionnaire), verge[eken met de klinische toestand van de 
rechthebbende v66r de aanvang van de behandeling. 

b) Voor oligoarticulaire psoriatische artritis : 

Bevesligt da! de behandeling me! deze specialiteit doeltreffend 
was, door een gelijktijdige verbelering met minstens 2 punten op de 
NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door 
de rechthebbende en de arts voor het meest aangetasle grotere 
gewrichl. 

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

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan he! 
model ais bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-special!st in de reumatologle, zal 
de advlserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan he! model is vastges!eld onder "e" van bljlage 111 van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is 101 een 
maximale periode van 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen 
van 98 tabletten van 15 mg. 

g) De vergoeding kan slechls loegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de reumatologie. 

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de 
speclaliteiten op basls van lnfliximab, etanercept, adaUmumab, gOllmumab, 
certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, 
risankizumab, apremilast of tofacitinib is nooit loegeslaan voor deze 
indicatie. 

BHlage A: Madel van formulier voor een eerste aanvraag. 

d'articulations atteintes d'une arthrite active et de ['index au HAQ 
(Hea[th Assessmenl Questionnaire), par rapport à la situation 
clinique du bénéflcla[re avant l'InitiatIon du Iraitement. 

b) Pour l'arthrite psoriaslque de type oligo-articulaire: 

Confirme que ce traitement avec cette spécialité s'est montré 
efficace à [a fois par une amélioration de minimum 2 points sur 
l'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par 
le bénéficiaire et [e médecin pour l'articulation majeure la plus 
atleinte. 

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

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure 
à l'annexe C de la présente réglementation, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous "e- de l'annexe 
III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés estlfmité 
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est 
limitée à une période maximale de 12 mois avec un maximum de 4 
conditionnements de 98 comprimés de 15 mg. 

g) le remboursement ne peut être accordé que si [e conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie. 

h) le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, 
ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, risankizumab, 
apremHast ou tofacitinib n'est Jamais autorisé pour cette indication. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg bij 
psoriatische artritis bij de volwassene (§ 10370200 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.) : 

L.L--1-.L.1 ..LI--,I---,--I -,---,---,---,---,---,---,---,---,---,---,---,--1 ..LI---'---L-JI (na am) 

Ll-'---'-..LI _ILlI---'---LL-Jc...L-L-LL..l-'---'-.!-L.1---'--.J (voorn aam) 

'--'--'--'LJ---'---'---'----'----'---'---'---'---'---'---'-...L...L...L...L...LL-J (aansluitingsnummer) 

" - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatoJogie : 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vennelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artrltis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan 
aile voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 10370200 van hoofdstuk IV van de Jijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

o Polyarticulaire psoriatische artritis : 

Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of 
met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor 
malignitelt. 

Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, lnduslef het 
risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat. 
- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 
3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij een vastgestelde en 
gedocumenteerde întolerantie of contra-lndicatie efVoor. 
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- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten. 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). 
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

o Oligoarticulaire psoriatische artritis : 

Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of 
met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor 
maligniteit. 

Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het 
risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik : 
- Van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca. 
- Van sulfasalazine. 
- Van methotrexaat 
- Van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden. 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij een vastgestelde en gedocumenteerde 
intolerantie of contra-indicatie ervoor. 
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste 
één een groter gewricht is. 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk 
beoordeeld door de rechthebbende en de arts. 
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model in bijlage B van § 10370200 van hoofdstuk IV van de Hjst gevoegd bij het K,R van 1 februari 2018, en dat aile rubrieken 
volJedig ingevuld en ondertekend werden vô6r de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS 
in desbetreffend geval, en door mezelf voor aile andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit 
op basis van upadacitinib 15 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 12 weken. Ik vraag dus voor de 
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal am de behandeling gedurende de eerste 12 
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

De vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

De dosering van 15 mg, één maal per dag, oraal toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste 
periode van 12 weken brengt op: 

u u Verpakkingen van 28 tabletten van 15 mg (maximum 4). 

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

lk verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van upadacîtinib met één van de specialiteiten op 
basis van infliximab, etanercept, adalimumab, gOlimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, 
guselkumab, risankizumab, apremilast of upadacitinib nooit is toegestaan. 

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

LL--,I---,---I -,--1 --,-1---,--,-,-1_1,--,--1 --'---.JLJ...--'---.JILJ...I --'---.J-L..L..J--.JI (n aa m) 

,--,----,1---,-1 ...LI ~ILL--'---.LI ...LI_ILL--'---L-LI--,ILLI --'---L-L-L.LJI (va a rnaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UJ.J (RIZIVnr) 
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1 1 1 (datum) 

L(",'5"te",m=pee,-,1 v"'a"'n-"d"e-"a"rt5""-l __ --' .................................. . (handtekening van de arts) 

Bijlage 8.1: Model van het formulier met klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling van polyarticulaire 
psoriatische artritis. 
Formulier met de klinische beschrijving veôr de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van upadacitinib 15 mg VDor polyarticulaire psoriatische artritis (§ 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij he! K.B. van 1 lebruari 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 ("sam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de Vol.) : 

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

1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die anvoldoende onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in punt a-1) van § 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 
februari 2018 : 

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een 
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactaren of met andere risicofactoren voor maligniteit. 

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voar de start van de behandeling, inclusief het risica op 
myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat 
gedurende 12 weken. 
- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van tafacitinib, tenzij een vastgestelde en gedocumenteerde 
intolerantie of contra-indicatie ervoor. 
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten. 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire). 
- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op 
- uu/uu/uuuu (Datum). 
- Ter hoogte van: .... 0> ." .............................. n ..................... (Iokalisatie van de gewrichten). 

lk bevestig dat methotrexaat voordien toegediend 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang). 
ln een dosis van uu mg/week. 

Gedurende uuu weken (duurvan de behandeling). 
Toegediend : 
u Intramusculair. 
u Oraal. 

werd aan deze rechthebbende 
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ln geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kan nage/eefd worden, hierbij de elementen 
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd ; 

Ik bevestig dat ten minste één anti~TNF of een specialiteit op basis van tofacitinib voordien werd toegediend aan de optimale dosis 
gedurende ten minste 3 maanden aan deze rechthebbende, 

Naam specialiteit .............................................. " ............. " ..... . 
Van UU/UU/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra~indicatie aan de behandeling aantonen: 

Ik bevestig da! ik klinisch actieve artritis heb vastgestefd 

~ Op LJu/uu/ULJUU (datum aanvang) 
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vljf), 

(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ~vragen!ijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
Op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van: 
uu Op 60 (som van de waarden bekomen voore/ke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index van: 
uu Op 100. 

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

[J Radiografie van de [ongen en Mantoux~test beiden negatief. 
o 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 pu nt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft 
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts~specialist in de 
pneumologie (zie VI). 

Op grand hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van upadac'Itinib 15 mg. 

III ~ Identificatie van de arts~specialist in de reumatologie (naam. voornaam. adres en RIZIV nummer) : 

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

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UJJ (RIZIVnr) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

L"('s"'te"'m"np"'ee"'l-'-v,,an=de=a"'rts"'-) __ --' ................................. . 

1 (voornaam) 

(handtekening van de arts) 

IV - Vragenmst omtrent fysiek functioneren CHAQ) in te vullen door de rechthebbende wiens identitejt venneld staat onder 
lll!!!ll 
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft). 

Zander ENIGE Met ENIGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK 
moeilijkheid moeilîjkheid 

1) AANKLEDEN EN UITERLlJKE 
VERZORGING : 
Bent u in staat am: 

a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters 0 0 0 0 
dicht te knopen en uw kleren dicht te 
knopen? 

b. Uw haar te wassen? 0 0 0 0 
2) OPSTAAN: 
Bent u in staat am: 

a. Van een stoel op te staan ? 0 0 0 0 
b. ln en uit bed te komen 0 0 0 0 

3) ETEN: 
Bent U in staat om: 

a. Uw vlees zelf te snijden ? 0 0 0 0 
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te 0 0 0 0 

brengen? 
c. Een brik melk of fruitsap te openen? 0 0 0 0 

4) LOPEN: 
Bent u in staat om: 

a. Buiten op vlak terrein te lopen ? 0 0 0 0 
b. 5 treden van een trap op te lopen? 0 0 0 0 

5) HYGIE NE: 
Bent u in staat om : 

a. U vol1edig te wassen en af te dragen ? 0 0 0 0 
b. Een bad te nemen? 0 0 0 0 
c. Op het toilet plaats te nemen en er 0 0 0 0 

weer van op te staan ? 
6) GRIJPEN: 
Bent u in staat om: 

a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw 0 0 0 0 
haofd te pakken ? 

b. U te bukken om een kledingstuk van de 0 0 0 0 
vloer op te rapen? 

7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN: 
Bent u in staat om: 

a. Een autodeur open te maken ? 0 0 0 0 
b. Een pot open te schroeven die al 0 0 0 0 

eerder is opengedraaid? 
c. Een kraan open en dicht te draaien ? 0 0 0 0 

8) ANDERE ACTIVITEITEN : 
Bent u in staat am: 

a. boodschappen te doen ? 0 0 0 0 
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b. in en uit de auto te stappen? 
c. Huishoudelijke taken te verrichten 

zoals stofzuigen of een beetje te 
tuinieren? 

Score toegekend aan elke kolom 

0 
0 

Zonder 
ENIGE 
moeilijkheid 

(0) 

0 0 
0 0 

Een Beperkt tot 
BEETJE bepaalde 
ongemakkelijk posities of 

zeer 
ongemakkelijk 

(1 ) (2) 

uu 1 uu 1 uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ....................... (Handtekening van de 
rechthebbende) 

v - (Indien van toepassingl 

0 
0 

ONMOGELIJK 
door 
polyarthritis 

(3) 

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

o Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief. 
o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg. 

Met ........................................ ' .............. (toegediende anti-tuberculose behandeling). 
Sinds u u 1 u u 1 u u u u (datum van aanvang). 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling). 

o Ik bevestig bijgevolg de huidige af.Nezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie 
bij latente tuberculose gevolgd worden. 

VI - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie ("aam. voornaam. adres. RIZIV nummer) : 

LI .LI -1.1....]1-,--1 .LI -1.1....]1-,--1 .LI -1.1-'-.L....1.I....LI_IL.!...1 --,-1---,1---,--1 .J...-1.....]1 (naam) 

IL.!...l -1.1...J1L.L1 --,-1---,1---,--1 .LI --,1---,--1 -,---,1---,--1 .LI--,I---,--I .LI --,1---,--1 -,---,---,1 (voornaam) 

L1J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnr) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

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

BiHage B-2: Model van het formulier met klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire 
psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van upadacitinib 15 mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis (§ 10370200 van hoofdstuk IV van het de lijst 
gevoegd bij K.B. van 1 februari 2018). 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend arts van de betrokken 
rechlhebbende) 

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivingsnummer bii de V.I.l : 

LL--,-I...JILL--,-I---,I---,--I -LI --'--LL--'--LL--'--LI -LI --'--LL--,---,I (na am) 

L.L...JIL.LI -,--,-1 -->.1-,-1 -LI-'---'--L-L-'--'---L.LI...JI---'---'---'---'--ll (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 (aansluilingsnummer) 

Il - Elemente" te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie : 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend speclalist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritîs die onvoldoende onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld onder pu nt a-2) van § 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018 : 

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft baven 65 jaar, die roakt of met een 
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit. 

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op 
myocardinfarct, longkanker en lymfoom, 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik : 

Van niet-stero'idale anti-inflammatoire farmaca; 
Van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken; 
Van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken; 
Twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroTden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer hlervoor 
een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden; 

- Voorwaarden met betrekklng tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij een vastgestelde en gedocumenteerde 
intolerantle of contra-indicatie ervoor. 
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten mlnste 
één een groter gewricht ls, 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk 
beoordeeld door arts en rechthebbende. 
- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op 
uu/uu/uuuu (datum). 
Ter hoogte van: ............... H •••••••••••••••• H' ................... (Iokalisatie van de gewrichten). 

Ik bevestig dat de twee Slow-Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende de volgende 
zijn: 

Sulfasalazine : 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
ln een dosis van uu mg per dag 
Gedurende uu u weken (duur van de behandeling) 

Methotrexaat: 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
ln een dosis van uuuu mg perweek 
Gedurende uuu weken (duur van de behandel1ng) 
Toegediend: 
u Intramusculair. 
u Oraal. 

ln geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken nlet nageleefcl kon worden, hierbij de elementen 
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 

Ik bevestlg dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3 
maanden: 
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Datum van de eerste behandelîng: uu/uu/uuuu 
Datum van de tweede behandeling: uu/uu/uuuu 

Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF of een specialiteit op basis van tofacitinib voordien werd toegediend aan de optimale dosis 
gedurende ten minste 3 maanden aan deze rechthebbende. 

Naam specialiteit: ..................................................................... . 
Van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld : 
Op uu/uu/uuuu (datum van begin). 
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3) 

(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste 
grotere gewricht opgenomen onder pu nt IV van dit formulier: 
Op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld). 
heeft hij een score bekomen van: uu 

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht 
opgenomen onder punt IV van dit formulier : 
Op uu/uu/uuuu (datum waarop de arts de evaJuatie heeft ingevuld). 
heb ik een score bekomen van: uu 

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

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief. 
[ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : Een eventuele actieve TBe is adequaat behandeld en een arts­
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandelîng onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBe geeft 
aan!eiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de 
pneumologie (zie VI). 

Op grand hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van upadacitinib 15 mg. 

III - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam. adres en RIZIV nummer) : 

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

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnr) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

(stem pel van de arts) 

1 (voornaam) 

(handtekening van de arts) 

IV· NRS·evaluatieschaal van het meest aangetaste aroters gewricht. in te vullen door : 

De rechthebbende van wie de identiteit in punt 1 vermeld 15. 

De arts van wie de identiteit in punt III vermeld 15. 

Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hae u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere 
gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram 15, uw bewegingen beperkt? 

Geen enkele Maximale 
ziekteactiviteit (0) (1 ) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

........................ (handtekening van de rechthebbende) 

Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de 
rechthebbende? 

Geen enkele Maximale 
ziekleactiviteit (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

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

v - (Indien van toepassing) 

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

o Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief: 
o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg. 
Met ............................. ' .......................... (toegediende anti-tuberculose behandeling). 
Sinds u u 1 u u 1 u u u u (datum van aanvang). 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling). 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van 
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

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

,--,-1 -,-1--,1-,-1 -'-.1 --'--.J,-,---,--,-,--,--,---,I-,-I -'-.1 -,-1-,--,--,---,--,1 (naam) 

L.LI --,1--,-[ -,-1--,--1 -'--'--'--'--'-'--'-.1-1.1--,--1 -,-1 --,1,--,----,-,-,---,1 (voornaa m) 

LU - 1 1 1 1 [ I-W -UlJ (RIZIVnr) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 
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L"( ,s",te"m",np"Ee"l-,-va",n=de"-".a rt"s,,-) __ ---' ...•................................ (handtekening van de arts) 

Biilage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 
mg voor psoriatische artritis (§ 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I-Identificatie van de rechthebbende {naam l voornaam l inschrijvingsnummer bij de V.I.} : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

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

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 reumatologie : 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit op basis van 
upadacitinib 15 mg, gedurende minstens 12 weken voor de behandeling van psoriatische artritis: 

o Onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire Dsoriatische artritis: 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minslens 20% van het aantal door 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand v66r de aanvang van de behandeling. 

Of 

o Onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artrltis : 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend Is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS 
(Numerrcal 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 farmaceutische specialiteit op basis van 
upadacitinib 15 mg gedurende een nieuwe maximumperiode van 12 maanden (tot een maximum van 4 verpakkingen van 98 
tabletten van 15 mg). 
Ik vraag voor rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling : uu/uu/uuuu. 
De dosering van 15 mg, één maal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

u u Verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg (maximum 4). 

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 upadacitînb met één van de specialiteiten op 
basis van infliximab, etanercept, adaJimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, 
guselkumab, risankizumab, apremilast of upadacitinib nooit îs toegestaan. 

III - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam l voornaaml adres l RIZIV nummer) : 

LI -LI -LLL-LLLI --'.I-LL..L-LL..L-LLI .J.I-LL..L--'--.JI (n a am) 

LI -LI--'---'---L.L--,---,-I --,I---'---'---'-'---'--'---L-LI---,-I -L-L.L--,---,I (voo rn aam) 
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L1J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnr) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

LI (",ss",te",m"",peel...,v",a"n -,!d=.e ."a",rts,,-l __ -, 00000 no .. 000 000 (handtekening van de arts) 

Annexe A : Modèle du formulaire de première demande: 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg pour 
une arthrite psoriasique de l'adulte (§ 10370200 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018) 

)-Identification du bénéficiaire {nom l erénorn, N°d'affiliation chez )'O.A.} : 

1 1 1 1 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 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrôlée et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant au point a-1) ou a-2) du § 10370200 du chapitre IV de la liste jointe à ,'A.R. du 1 février 2018 : 

o Arthrite psoriasigue de type poly-articulaire : 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires 
fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque 
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à ['utilisation optimale préalable de méthotrexate. 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au 

moins un anti-TNF ou avec une spécialité à base de tofacitinib, à moins d'une intolérance constatée et documentée 
ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci. 

Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations. 
Conditions relatives à l'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment 

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

o Arthrite psoriasigue de type oligo-articulaire: 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires 
fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque 
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable: 
D'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
De sulfasalazine ; 
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1 

1 

De méthotrexate ; 
De deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins 
d'une contra-indication documentée, endéans 3 mois; 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au 
moins un anti-TNF ou avec une spécialité à base de tofacitinib, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou 
d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci. 
Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est 
une articulation majeure; 
Conditions relatives à ,'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le 
bénéficiaire et par le médecin. 
Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à 
l'annexe B du § 10370200 du chapitre IV de la liste jointe à ,'A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par 
moi- même pour tous les autres items. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique 
à base d'upadacitinib 15 mg pour une période initiale de 12 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le 
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 12 premières semaines 
de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

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

De la posologie de 15 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la première 
période de 12 semaines à : 

u u Conditionnements de 28 comprimés de 15 mg (maximum 4). 

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

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité à base d'upadacitinb avec une des spécialités à base de 
infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, 
risankizumab, apremilast ou tofacitinib n'est jamais autorisé. 

III-Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. prénom. adresse. N°INAMU : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

WI W/I 1 1 1 1 (date) 

Icachet du médec',n) (signature du médecin) 

Annexe 8-1 : Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type 
poly- articulaire: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de 
upadacitinib 15 mg pour une arthrite psoriasique de type de poly~articulaire (§10370200 du chapitre IV de la liste jointe à 
l'A.R. du 1 février 2018) 
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(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné) 

1 - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. n° d'affiliation chez l'O.A.) ! 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrôlée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 10370200 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 : 

- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou 
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les 
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris [e risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines; 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au moins un 
anti-TNF ou avec une spécialité à base de tofacitinib, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre­
indication existante documentée pour ceux-ci; 
- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cinq articulations; 
- Conditions relatives à l'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d 
'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie: 

- Le uu/uu/uuuu (date). 
- Au niveau de: ...................................................... , .. " ... (localisation articulaire). 

J'atteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiairen : 

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

Administré par voie: 
u Intramusculaire. 
u Orale. 

En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d'au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12 
semaines, éléments démontrant l'intolérance à cette posologie: 

J'atteste qu'au moins un anti-TNF ou une spécialité à base de tofacitinib a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à 
une dose optimale pendant au moins 3 mois. 

Nom spécialité: ...... " ...... , ...... , ............... " .... , ........ . 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement 
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J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active: 

~ Le uu/uu/uuuu (date de début). 
~ Au niveau des articulations suivantes (au moins 5) 
(à indiquer sur le schéma de la sHhoueUe ci~contre) 

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui~même le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire: 
Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un score brui de: 
uu sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond à un index du HAQ de 
: uu sur 100. 

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

o Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
G Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: Une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement adéquat, 
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. 
Une éventuelle TBC latente, fait l'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin 
spécialiste en pneumologie (voir VI). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 
15 mg. 

III - Identification du médecin~spécialiste mentionné ci~dessus au point Il : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n' INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

_(cachet du médecin) (signature du médecin) 
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IV - Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ, à remplir par le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au 
point 1: 
(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des derniers jours.) 

Sans AUCUNE Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP INCAPABLE 
difficulté difficulté de difficulté de la faire 

1) S'HABILLER ET SE PREPARER: 
Etes-vous capable de: 

a. vous habiller, y compris nouer vos 0 
lacets et boutonner vos vêtements? 

b. vous laver les cheveux 0 
2) SE LEVER: 
Etes-vous capable de: 

a. vous levez d'une chaise? 0 
b. vous mettre au Ilt et vous lever du 0 

lit? 
3) MANGER: 
Etes-vous capable de: 

a. couper votre viande? 0 
b. porter à votre bouche une tasse ou 0 

un verre bien plein? 
c. ouvrir une brique de lait ou de jus 0 

de fruit? 
4) MARCHER: 
Etes-vous capable de: 

a. marcher en terrain plat à 0 
l'extérieur? 

b. Monter 5 marches? 0 
5) HYGIENE: 
Etes-vous capable de 

a. vous laver et vous 0 
sécher entièrement? 

b. prendre un bain? 0 
c. vous asseoir et vous relever des 0 

toilettes? 
6) ATTRAPER: 
Etes-vous capable de: 

a. prendre un objet pesant 2,5 kg 0 
situé au-dessus de votre tête? 

b. vous baisser pour ramasser 0 
un vêtement par terre? 

7) PREHENSION: 
Etes-vous capable de: 

a. ouvrir une porte de voiture? 0 
b. dévisser le couvercle d'un pot 0 

déjà ouvert une fois? 
c. ouvrir et fermer un robinet? 0 

8) AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 

a. faire vos courses? 0 
b. monter et descendre de voiture? 0 
c. faire des travaux ménagers 0 

tels que passer l'aspirateur ou 
faire du petit jardinage? 

(Cote attribuée à chaque colonne) 

Sans 
AUCUNE 
difficulté 

(0) 

o 

o 

o 
o 

o 
o 

o 

o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 

D 
o 

o 

o 
o 
D 

QUELQUE 
PEU 
inconfortable 

(1 ) 

o 

o 

o 
D 

o 
o 

o 

o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 

o 
D 

o 

o 
o 
o 

Limité à 
certaines 
positions ou très 
inconfortable 
(2) 

D 

o 

o 
o 

o 
o 

o 

o 

o 

o 

D 
o 

o 

o 

D 
o 

o 

o 
o 
o 

Impossible 
à cause de 
la 
polyarthrite 
(3) 

uu 1 uu 1 uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été rempli) ............. , ......... (Signature du bénéficiaire) 
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v - (Le cas échéant> : 

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

D Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif. 
D J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de ['affection tuberculeuse, en ['occurrence: 

.......................... , , ........................... (traitement antituberculeux administré) 
Depuis u u 1 u u 1 u u u u (date de début). 
Durant: U U LJ semaines (durée du traitement). 

D Je confirme donc ['absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
o Je confirme qu'étant donné [a suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 
tuberculose latente est administré. 

VI w Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N° INAM!) : 

L.L--,---,---,---,--"IL.LI --,-1 ---,----,---,----,----,---,---,IL.LI --,-1---,----,---,----,---,1 (n am) 

L.L---,----,---,----,----,--I .... 1---,---1 --'---'L.L---,----,---,-I_IL.LI .... 1---,-----,---,,---,---,1 (p ré nom) 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n"INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

1 (cachet du médecin) (signature du médecin) 

Annexe Bw2: Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de J'arthrite psoriasique de type 
d'oligo-articulaire : 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spéCialité pharmaceutique à base 
d'upadacitinib 15 mg pour une arthrite psoriasique de type oligoarticulaire (§10370200 du chapitre IV de la liste jointe à 
l'A,R. du 1 février 2018) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecinwconseil du bénéficiaire 
concerné). 

1 w Identification du bénéficiaire (nom. prénom. nO d'affiliation chez l'O.A.): 

1 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 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il w Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné CÎwdessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type oligowarticulaire insuffisamment contrôlée et remplît simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 10370200 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 : 

- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou 
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres fadeurs de risque cardiovasculaire et chez les 
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 
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- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris Je risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable: 

D'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
De sulfasalazine pendant au moins 12 semaines; 
De méthotrexate pendant au moins 12 semaines; 
De deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins d'une contra­
indication documentée, endéans 3 mois; 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au moins un 
anti-TNF ou avec une spécialité à base de tofacitinib, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre­
indication existante documentée pour ceux-ci; 
- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations dont au moins une est une articulation 
majeure; 
- Conditions relatives à l'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numencal Rating Scale) évalué séparément par le bénéficiaire 
et par le médecin; 
- Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d 
'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie: 
uu/uu/uuuu (date) 
Au niveau de: ......... , ............................................. (localisation articulaire). 

J'atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants: 

Sulfasalazine : 
Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 

Méthotrexate : 
Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) 
A la dose de uuuu mg par semaine 
Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 
Administré par voie: 
u intramusculaire 
u orale 

En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d'au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12 
semaines, éléments démontrant l'intolérance à cette posologie: 

J'atteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois: 

Date de première séance: uu/uu/uuuu 
Date de seconde séance: uu/uu/uuuu 

J'atteste qu'au moins un anti-TNF ou une spécialité à base de tofacitinib a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à 
une dose optimale pendant au moins 3 mois. 

Nom spécialité: .................................................... , 
du u u/uu/uuuu au uu/u u/uuuu (dates du dernier traitement). 

Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active: 
Le uu/uu/uuuu (Date de début) 
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Au niveau des articulations suivantes (au moins 3) 
(à indiquer sur le schéma de la silhouette ci~contre) 

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-même l'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte 
figurant au point IV du présent formulaire: 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation). 
Il a obtenu un score de: uu 

J'atteste que j'ai moi~même rempHl'évaluation NRS (Numencal Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte figurant au 
point IV du présent formulaire: 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Je médecin a rempli son évaluation). 
J'ai obtenu un score de: uu 

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

o Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: Une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement adéquat, 
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait l'objet d'un 
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base 
d'upadacitinib 15 mg. 

III # Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. prénom. adresse. N°INAMn : 

1 1 1 1 1 1 1 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 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UJ.J (n" INAMI) 

WI W/I 1 1 1 1 (date) 

(cachet du médecin) (signature du médecin) 

IV ~ Echelle d'évaluation NRS de l'articulation majeure la plus atteinte. à remplir Dar: 

Le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au point 1. 
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Le médecin dont l'identité est mentionnée au point III. 

Bénéficiaire: Veuillez indiquer comment vous appréciez l'activité de votre maladie au niveau de l'articulation majeure la plus 
atteinte durant les derniers jours, c'est-à-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, restrictive 
dans vos mouvements? 

Aucune 
activité de la (0) 
maladie 

(1 ) (2) (3) (4) 

uu/UU/uuuu (Date à laquelle l'évaluation a été remplie) 
........... " ........... (signature du bénéficiaire) 

(5) (6) (7) (8) (9) (10) 
Activité 
maximale de 
la maladie 

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd'hui l'activité de la maladie au niveau de l'articulation majeure la plus atteinte du 
bénéficiaire? 

Aucune Activité 
activité de la (0) 
maladie 

(1 ) (2) (3) (4) (5) 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle l'évaluation a été remplie) 
.................................... (Signature du médecin) 

V - Le cas échéant: 

(6) 

Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

(7) (8) (9) (10) maximale de 
la maladie 

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

o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif. 
o J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence 
.......... _ ............................................. (traitement anti-tuberculeux administré). 

Depuis le: uu 1 uu 1 uuuu (date de début). 
Pendant: uuu semaines (durée du traitement). 

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

tuberculose latente est administré. 

VI -Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N° INAMIl : 

,-,-1 -,-I---,I---LI -'..1 -,----,,-,---,-I---'---LI -'-.1 --,-1---,---,----,----,---1,-,-1 --,-1 ---,--,1 (n om) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

lLJ - 1 1 1 1 1 1 -W -~ (n' INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

(cachet du médecin) (signature du médecin) 

Annexe C : Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg 
pour une arthrite psorlasique (§10370200 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018) 

1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, nO d'affiliation chez ('O,A,) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 
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LI .LI --,-1---'----.L--'-I-lILLI --,-I---'----.L--'----'----L-L---'----L-L---'----.LI --,-1---'--11 (p ré n om) 

LI -,-I...JIL-'---LLI --,1---,--1 --,I---'----'--Ll---'----'--Ll---'----'--LI -,-1---'--11 (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé d'au 
moins 18 ans, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec une spécialité phannaceutique à base d'upadacitinib 15 mg 
pendant au moins 12 semaines pour le traitement de l'arthrite psoriasique : 

o De type poly-articulaire insuffisamment contrôlée. 

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

Ou 

o De type oligo-articulaire insuffisamment contrôlée. 

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

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base d'upadacitinib 15 mg 
pour une nouvelle période de 12 mois maximum (à concurrence de 4 conditionnements de 98 comprimés de 15 mg). Je sollicite 
pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 
mois est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

De la date présumée de début de la prolongation du traitement: uu/uu/uuuu 
De fa posologie de 15 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

uu Conditionnements de 98 comprimés de 15 mg (maximum 4). 

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

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité à base d'upadacitinb avec une des spécialités à base de 
infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, 
risankizumab, apremilast ou tofacitinib n'est jamais autorisé. 

III-Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl : 

1 L .1...1 ...1..1 ...1.1--11--,-1 .1...1 ...1..1 ...J..--11--,-1 .1...1 ...1..1...1.1--11--,-1 .1...1 ...1..I--,I--'-LI -'-...JI 1 (nom) 

LI LI--,-I-ll---,---I LI--,-I-ll---'---...L.I--,-I-ll---,---I ...L.IJI_ILLI..LI---'I---'---.L--'----'I (prénom) 

LlJ - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W il 1 1 1 1 (date) 

(cachet du médecin) (signature du médecin) 

s) ln § 10370200, wordt de volgende specialiteit ingevoegd: s) Au § 10370200, la spécialité suivante est insérée: 
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Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " 0", Prix tegem 
Base 

bulten do 
bednJf remb 
tex-
usine buiten 

bedrijf 
1 ex-
usine 

RINVOQ 15 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L04AF03 

B-255 4280-822 28 tabletten met verlengde afgifte, 28 comprimés à libération 860,87 860,87 8,00 12,10 
15 mg prolongée, 15 mg 

4280-822 776,16 n6,16 

8-255· 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé à libération prolongée, 29,6371 29,6371 
mg 15 mg 

B-255 ** 7730-187 ltablet met verlengde afgifle, 15 1 comprimé à libération prolongée, 29,3832 29,3832 
mg 15 mg 

B-255 ~** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé à libération prolongée, 30,5537 30,5537 0,2857 0,4321 
mg 15 mg 

t) ln § 10370300, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 10370300 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt voor de behandeling 
van spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria die 
onvoldoende reageert op conventionele therapie, bij rechthebbenden van 
minstens 18 jaar, waarbij aan de volgende 5 voorwaarden gelijktijdig voldaan 
is : 

1) Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing 
Spondylitis Disease Activity Index), Rechthebbenden met een BASDAI 
groter of geliJk aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding. De BASDAI 
bestaat uit zes vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het 
gemiddelde van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij de 
score van de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0 en 
50. Deze score wordt omgezet in een score van 0 tot 10, die dan de finale 
BAS DAI index is. De vragenlijst voor het berekenen van de BASDAI moet 
ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De arts­
specialist in de reumatologie noteert de BASDAI score op he! formulier 
met de klinische beSChrijving, dat ter beschikking moet gehouden worden 
van de adviserend-arts vol gens de modaliteiten beschreven onder punt c) 
hierna volgend. 

2) Bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de 
normale waarde van het gebruikte laboratorium. 

3) Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van 
minimum twee NSAID's (niet-steroïdale anti-inflammatoire 
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 
maanden of blJ medlsche tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's, 

4) Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling 
van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een 
specialitel! op basis van tofacitinib, tenzij een vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor. 

5) Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2 
hierna volgende situaties : 

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

t) Au § 10370300, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10370300 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib fait l'objet d'un 
remboursement dans la mesure où elle est utilisée pour le traitement d'une 
spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant 
insuffisamment à la thérapie conventionnelle chez des bénéficiaires d'au 
moins 18 ans chez lesquels les 5 conditions suivantes sont remplies 
simultanément: 

1) Symptômes axiaux graves mesurés à l'aide du BASDAI (Bath 
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les bénéficiaires 
présentant un BASDAI d'au moins 4 entrent en ligne de compte pour le 
remboursement. L'Indice BASDAI comporte six questions dont le score 
varie de 0 à 10. La moyenne des deux dernières questions, résultant en 
un score de ° à 50. Ce score est ensuite converti sur une échelle de 0 à 
10, pour donner l'indice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le 
calcul du BASDAI doit être complété et si9flé par le bénéficiaire lui-même. 
le médecin spécialiste en rhumatologie indique le score du BASDA! sur 
le formulaire de description clinique, qui sera tenu à la disposition du 
médecin-conseil conformément aux modalités visées au point cl ci-après. 

2) Taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur â la valeur 
normale du laboratoire utilisé. 

3) Réponse insuffisante à l'utilisation préalable et optimale d'au moins 
deux AINS (anU-inflammatoires non stéroïdiens), à des doses anti­
inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre­
indication médicale de l'utilisation d'AINS. 

4) Une réponse Insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au 
moins minimum 3 mois avec au moins un anti·TNF ou avec une spécialité 
à base de totacltinib, à moins d'une intolérance constatée et documentée 
ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci. 

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément 
négatifs; 
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- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van upadacilinib slechts toegekend worden indien een arts-specialist 
in de pneumologie de atwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het 
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet 
gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de modalileiten 
onder puni c) hierna volgend. Bij aclieve TBC kan deze specialiteit 
enkel vergoed worden na atlestering van een adequate 
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialis! in de 
pneumologie. Bij suspeclie van lalente TBC (positieve Mantoux-test 
enfof suspeclie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze"specialitei! 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactîsche TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

De specialîteit dient met voorzlchtigheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie. 

De specialite!! dienl enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt 
therapeutisch alternatief beschikbaar is bi] rechthebbenden boven 65 
jaar, blj rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en 
blj rechlhebbenden mel andere risicofacloren voor malignileit. 

De behandelende arts-specialisl dien! het risico van een behandeling met 
de rechlhebbende te bespreken voor de slart van de behandeling, 
inclusief het risko op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dien! rekening le houden met een 
maximale dosis van 15 mg eenmaal daags, oraal toegediend. 

De doeltreffendheid van de behandeling met de farmaceulische 
specialite!t op basis van upadacîtinib wordt een eerste maal geëvalueerd 
na 14 weken na instellen van de behandeling, en nadien na nieuwe 
perioden van maximum 6 maanden, telkens door middel van een daling 
van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbelering met 2 
punten op de BAS DAI in vergelljking met de klinische toestand van de 
rechthebbende v66r de aanvang van de behandeling. 

Indien uit de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling niet doeltreffend 
was zoals hlerboven beschreven, vervalt de toelating 101 vergoeding vanaf 
de volgende toediening van de behandeling. 

Voor de verlening van de behandeling per 6 maanden betekenl dit een 
maximum van 2 verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg upadacitinib. 

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagfonnulier, voordien 
afgeleverd aan een adviserend-arts ,waarvan het mode! in bi]lage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moel ingevuld worden door 
een arts-specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd : 

1) Verklaart dat er aan aile voorwaarden, voorkomend onder punt a) 
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt 
opgestart; 

2) Verldaart een formulier met de klinische beschrijving, waarvan het 
model ais bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, volledig in te vullen 
en te ondertekenen, voor de aanvang van de behandeling en ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. De BAS DAI vragenlijst in 
dit formulier dien! ingevuld te worden door de rechthebbende. lo nodig 
dient het formulier aangevuld te worden door een arts-specialist in 
pneumologie, voor de situaties bedoe!d in het 2e streepje van punt a) 5) 
hierboven. 

3) Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten indien 
deze, na een eerste evaluaUe na 14 weken na instellen van de 
behandeling, niet doeltreffend blijkt. 

4) De vooropgeslelde begindatum van de behandeling, de posologie en 
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt. 

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

La spécialité doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique 
veineuse. 

La spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative thérapeutique 
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez 
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de 
malignité. 

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

b) Le nombre de condItionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de 15 mg une fois par jour, administré par voie orale. 

L'efficacité du traitement avec la specialité pharmaceutique à base 
d'upadacitinlb est évaluée une première fois après 14 semaines après 
l'initiation du traitement, et ensuite après chaque nouvelle périOde de 
maximum 6 mols, sur base d'une dImInution d'au moins 50 % du BAS DAI 
ou d'une amélioration absolue de 2 points du BASDAI, par rapport à la 
situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement. 

Si lors de la première évaluation l'efficacité du traitement ne répond pas 
aux conditions décrites ci-dessus, l'autorisation de remboursement expire 
dès [a prochaine administration du traitement. 

Pour la prolongation de traitement par 6 mols, cela représente un 
maximum de 2 conditionnements de 98 comprimés de 15 mg de 
upadacllinib, 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin· 
conseil d'un formulaIre de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être complété par un 
médecin spécialiste en rhumatologie, qui. ainsi, simultanément: 

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

2) Atteste tenir à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du présent 
paragraphe, el dont toutes les rubriques onl été entièrement complétées 
et signées avant l'Initiation du traitement. Le questionnaire BASDAI de ce 
formulaire doit être rempli par le bénéficiaire. Le cas échéant, le 
formulaire doit être complété par un médecin spécialiste en pneumologie, 
pour les situations visées au 2ème tiret du point a) 5) ci-dessus. 

3) S'engage à ne pas continuer le traitement remboursê si celui-ci, après 
une première évaluation de 14 semaines après l'Initiation du traitement, 
ne s'avère pas efficace. 

4) Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie et le 
nombre de conditionnements souhaités. 
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5) Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatle bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend- arts. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig 
ingevuld werd door de arts-speciallst in de reumatologie, zaf de adviserend­
arts aan de rechthebbende het altest afleveren waarvan het model is 
vastgesleld onder «e» van bijlage III van dit besluit en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 14 weken met een 
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten van 15 mg. 

e) De toelating toI vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden 
van maximum 6 maanden, telkens door middel van een formutier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf 
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden 
door de arts-speciarist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo 
tegetijkertijd: 

1) Bevesligt dat de behandeling doe!treffend was zoals hierboven onder 
punt b) beschreven; 

2) De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling, 
de posologie en hel aantal gewenste verpakkingen vermeldl; 

f) Op basis van he! formurier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model ais bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumalologie, zal 
de adviserend- arts aan de rechthebbende he! of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage III van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkl is tot een 
maximale periode van 6 maanden met een maximum van 2 verpakkingen van 
981abletten van 15 mg. 

g) De vergoeding mag slechls toegestaan worden indien de belrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de reumatologie. 

h) De gelijklijdige vergoeding van de specialiteit met één van de 
speciatileiten op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golîmumab, 
certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab of tofacitinib is nooit 
toegeslaan voor deze indicalie. 

Biilage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag 

5) S'engaga à tenir à la disposition du mêdecin-conseilles éléments de 
preuve êtablissanl que le bénéficiaire concernê se trouvait dans la 
situation attestée. 

d) Sur base du formulaire de premiêre demande dont le modèle figure â 
l'annexe A du prêsent paragraphe, dûment complété et signé par [e médecin 
spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
l'attestatIon dont le modêle est fixé sous ce:. de l'annexe III du présent arrété 
el dont la durée de validité est limitée à une période maximale de 14 
semaines avec un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés de 15 
mg. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 6 mois maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de pro[ongatlon dont le modèle figure à J'annexe C du 
présent paragraphe. Celte prolongation doit être signée et dûment complétée 
par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, 
simultanément: 

1) Confirme l'efficacité du traitement, telle que décrite cl-dessus au point 
b); 

2) Mentionne la date présumée de début de la prolongation du traitement, 
Ja posologie et le nombre de conditionnements souhaités; 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure 
à l'annexe C de la présente réglementation, sIgné et dOment complété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous "e" de l'annexe 
III du présent arrêté, dOnt le nombre de conditionnements aulorisés esllimité 
en fonction de la posologie recommandée, et donlla durée de validité est 
limitée à une période maximale de 6 mois avec un maximum de 2 
conditionnements de 98 comprimés de 15 mg. 

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

h) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spéCialités â 
base de infliximab, etanercept, adalîmumab, golimumab, certolizumab pegol, 
sécuklnumab, ixékizumab ou tofacitinib n'est Jamais autorisé pour celte 
indication. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg bij spondylitis 
ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 10370300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 lebruari 2018) 

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

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

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

1 1 (aansluitingsnummer) 

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

lk, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die 
onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in pu nt a) van § 10370300 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een 
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit. 
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- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandelîng, inclusief het risieo op 
myocardinfaret, longkanker en Iymfoom. 

Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BAS DAI (8ath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4. 
Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Prote in) die gestegen is boven de normale waarde van 
het gebruikte laboratorium. 
Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet­
steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's. 
Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelîjke optimale behandelîng van minstens 3 
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij een vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor. 
Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evo[utieve tuberculose, evenals de nodige profylaetische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter besehikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model in bijlage 8 van § 10370300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat aile rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden v66r het aanvangen van de behandeling, door de reehthebbende voor wat de 8ASDAI 
vragenlîjst betreft, door de arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor aile andere gegevens. 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van 
upadacitinib 15 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 14 weken. Ik vraag dus voor de reehthebbende de 
vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal am de behandeling gedurende de eerste 14 weken te 
verzekeren, hieronder verrneld wordt, rekening houdend met: 

De vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

De dosering van 15 mg, één maal per dag, oraal toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste 
periode van 14 weken brengt op : 

u u Verpakkingen van 28 tabletten van 15 mg (maximum 4). 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 14 weken behandeling indien de behandeling niet doeltreffend blijkt 
(doeltreffendheid van de behandeling gedefinieerd ais een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering 
met 2 punten op de BAS DAI in vergelijking met de klinische toestand van de rechthebbende v66r de aanvang van de behandeling), 
verbind ik mij ertoe de vergoede behandeling niet verder te zetten indien deze, na een eerste evaluatie na 14 weken na instellen van 
de behandeling, niet doeltreffend blijkt. 

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van upadacîtinib met één van de specialiteiten op 
basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, seeukinumab, ixekizumab of tofacitinib nooit is 
toegestaan. 

III - Identificatie van de arts-speeialist in de reumatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer) : 

,-1 ..... 1 ...J.....J,-,-I -,-1--,1-,-1 ..J.....JI-,-I -,-I--,I-'-..J.....JI-,-I -'---'-'-..J.....J---,I (naam) 

,-1 ..... 1 ...J.....J,-,-I -,-1--,1-,-1 .L...JI-,-I -,-I...JI-'-.L...JI-,-I -'---'-'-.L...J-li (voornaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnr) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 
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L"('s"'te"'m"nPeo'e"'l-'v"'an=de=a,,rts"'---l __ ---' ............................ . (handtekening van de arts) 

Bij1age B: Model van het formulier met klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling 
Formulier met de klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van upadacitinib 15 mg voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 
10370300 van hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

1 -Identificatie van de rechthebbende {naam. voornaam. inschrHvingsnummer bii de V.I.l : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaaml 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die 
onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in pu nt a) van § 10370300 van 
hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018: 

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een 
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit. 

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, indusief het risico op 
myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BAS DAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4. 
Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van 
het gebruikte laboratorium. 
Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet­
sterordale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's. 
Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij een vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor. 
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 twee niet-sterol'dale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze 
rechthebbende, de volgende zijn : 

1 .......................................................................................... : 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang). 
ln een dosis van uu mg/dag. 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling). 

2 ..................................................................................... . 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang). 
ln een dosis van uu mg/dag. 

76 



Gedurende uuu weken (duur van de behandeling). 

ln geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit 
aantonen: 

Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF of een specialiteit op basis van tofacitinib voordien werd toegediend aan de optimale dosis 
gedurende ten minste 3 maanden aan deze rechthebbende. 

Naam specialiteit : .... .. .......................................... ' ........ . 
Van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Ik bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.o.v. de normale waarde : 
Op uu/uu/uuuu (datum van het laboratoriumonderzoek). 
Vastgestelde CRP-waarde: uuu mg/L 
Normale CRP-waarde: uuu mg/L 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
Op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd). 

En dat er een score werd bekomen van: 
uu Op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk). 

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

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief. 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: Een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een 

arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente 
TBC geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts­
spedalist in de pneumologie (zie VI). 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiënt nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
upadacitinib 15 mg. 

III - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie ("aam. voornaam. adres en RIZIV nummer) : 

LL--1-LL--,I-L1 .LI --,I---'---L...l---'---L...l---,ILLI --,---,IL.LI --'---'---JI (naam) 

'--'----'----'--i---,--I ..LI--,I---,--I ..L-"L.L--'--.L..L_IL.LI --'--LI -,-1---,----,--,1 (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -LllJ (RIZIVnr) 

W { W {III 1 1 (datum) 

~"(,s",te"m:.:Jnp""e"-l-,-va",n-,-d",e,-a,,,rt,,,s,"--) __ -, ................. . (handtekening van de arts) 

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (8ASDAI) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
puni 1: 
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(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft). 

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ? 

AFWEZIG EXTREEM 

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEU PEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN UW 
ZIEKTE (BECHTEREW) ? 

AFWEZIG EXTREEM 

3) HOE BEOORDEEL TUDE ERNST VAN DE PIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAA TSEN DAN DE NEK, RUG EN HEUPEN ? 

AFWEZIG EXTREEM 

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

AFWEZIG EXTREEM 

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

AFWEZIG 

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

Aantal 
uren 

Score 

o 

o 1,25 2,5 

BAS DAI score: a) totaal score van vragen 1 tot 4: 

3,75 5 

b) gemiddelde van de score van vragen 5 en 6: 
c) Totaal (a+b): 
d) Totaal: 

uu/uu/uuuu (datum) 

114 

6,25 

........ ./40 

........ ./10 

......... /50 

........ ./10 

1% 

7,5 

EXTREEM 

1% 

8,75 10 
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................................................................. (Handtekening van de rechthebbende) 

v - (Indien van toepassing) Gegevens 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 sîtuatie bevindt : 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : 

o lk bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg : 
Met ..................... , ..... , ............................ (toegediende anti-tuberculose behandeling). 
Sinds u u 1 u u 1 u u u u (datum van aanvang). 
Gedurende u u u weken (duur van de behandeling). 

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

reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

VI - ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie ("aam. voornaam. adres. RIZIV nummer) : 

LI LI ..LI -"-I---,I_ILLI ..LI -"-I---,I_ILL..LI -"-1---,1---,---1 .LI ..LI --,-1---,1---,---1 LJI (naam) 

11111111111 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -Ul.J (RIZIVnr) 

W f W f 1 1 1 1 1 (datum) 

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

Biilage C: Madel van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 
15 mg voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 10370300 van hoofdstuk 
IV van de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

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

ILLI -"----,LL-"----,----,--"----,----,--"----,---,-I -LI ---'--L-L---'--L-L--,----,I (n a am) 

,-,--,--,--,--,-,-1 -,1-,--,--,--,--,-,-1 -,1-,--,--,-,-,--,--"--,1 (voornaam) 

,-,--,--,--,--,-,-1-,1-,--,--,--,--,-,--1 -11-,---,--,-1_1,-,-1-,-1 -"--,1 (aansluitingsnummer) 

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van 
upadacitinib 15 mg gedurende 14 weken, voor de behandeling van spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, 
die onvoldoende reageert op conventionele therapie. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BAS DAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is 
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand vôôr de aanvang van de behandeling. 
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Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van upadacitinib 
gedurende een nieuwe maximumperiode van 6 maanden (tot een maximum van 2 verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg). Ik 
vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal am de behandeling gedurende 6 
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu 
De dosering van 15 mg, één maal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

u u Verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg (maximum 2). 

Bovendien verbind ik mij ertoe am 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 upadacitinib met één van de specialiteiten op 
basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab of tofacitinib nooit is 
toegestaan. 

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

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

,--,----,----,-I-.JI'--'--.JI-,-I -.J1-'---'--.L-1---'----'--L..!---,----,I---,--1 --'--L..JI (voornaam) 

L1.J - 1 1 1 1 1 I-W -LllJ (RIZIVnr) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

(stempel van de arts) 

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'upadacitinib 15 mg pour 
une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez "adulte (§ 10370300 du chapitre IV de la liste 
jointe à l'A.R. du 1er février 2018). 

1 - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

'--'--'-LI -'..1 -'-LI -'..1 --,I---'---'---'---'---'---'---'---'---'---'---'---'---'--.JI (nom) 

LL--'---LI --,-1---,---'..1 --,1---,--1 -LL..L--'---L--'----'---LJL.L-LL..L-li (p rénom) 

LL---,---,-I---,--I ..I-ILLI--,ILLI_ILLI--,I---,-I --,1---'---'--.L-1---,---,I---'--.J1 1 (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment à 
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10370300 du chapitre IV de la 
liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018: 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou 
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les 
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 
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Conditions relatives à la présence de symptômes axiaux graves, mesurés par un 8ASDAI (8ath Anky[osing Spondy[itis Disease 
Activity Index) d'au moins 4. 
Conditions relatives à un taux sanguin de CRP (C-reactiv Prote in) supérieur à [a valeur normale du laboratoire utilisé. 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires 
non stéroïdiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de l'utilisation 
d'AINS. 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au moins 
un anti-TNF ou avec une spécialité à base de tofacitinib, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre­
indication existante documentée pour ceux-ci. 

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

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à l'annexe 8 du 
§ 10370300 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 er février 2018, dont toutes [es rubriques ont été entièrement complétées et 
signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire 8ASDAI, par un médecin spécialiste 
en pneumologie, le cas échéant, et par moi-même pour toutes les autres rubriques. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique 
à base d'upadacilinib 15 mg pour une période initiale de 14 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le 
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 14 premières semaines 
de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

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

De la posologie de 15 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la première 
période de 14 semaines à : 

u u Conditionnements de 28 comprimés de 15 mg (maximum 4). 

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera après 14 semaines de traitement si le traitement ne s'avère pas efficace 
(l'efficacité du traitement définie comme une diminution d'au moins 50 % du BAS DAI ou d'une amélioration absolue de 2 points du 
BAS DAI , par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement), je m'engage à ne pas continuer le traitement 
remboursé si celui-ci, après une première évaluation après 14 semaines après l'initiation du traitement, ne s'avère pas efficace. 

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

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité à base d'upadacitinib avec une des spécialités à base de 
infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab ou tofacitinib n'est jamais autorisé. 

III-Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

ILLI ...LI-.JILLI ...LI-.JILLI ...LI-.JI-LI -,-I.-'I-L-'--.l-LI -,-1.-'1--,--1 -,-I--'--.JI (prénom) 

l..!J - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° INAMI) 

WI Will 1 1 1 (date) 

(cachet du médecin) (signature du médecin) 

Annexe B: Modèle du fonnulaire de description clinique avant l'initiation du traitement: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base 
d'upadacitinib 15 mg pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez l'adulte (§ 
10370300 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018) 
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(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné) 

1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation à "organisme assureur) : 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ \1 [ [ [ [ [ [ 1 [ [ [ [ (nom) 

L-J.-L-L-L..L[ -L[ -L-L..L-'-.!-J'--.l....J.....!-J'--.l.[ --'['-'--'-.L.J[ (prénom) 

L....J-'---'--'-..t.I--,-1 -'--'--'--'-'---'--'--'--'--'L-J.I--,-I -,--,--,--,1 (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante seton les Modified New York Criteria répondant insuffisamment à 
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10370300 du chapitre IV de la 
liste jointe à ,'A.R. du 1er février 2018 : 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez tes bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou 
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les 
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

Conditions relatives à la présence de symptômes axiaux graves, mesurés par un BAS DAI (Bath Ankylosing Spondytitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4. 
Conditions relatives à un taux sanguin de CRP (C-reactiv Prote in) supérieur à ta valeur nonnale du laboratoire utilisé. 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires 
non stéroïdiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de l'utilisation 
d'AINS. 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au moins 
un anti-TNF ou avec une spéCialité à base de tofacitinib, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre­
indication existante documentée pour ceux-ci. 
Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente, 

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

1 ........................................................................... . 

Depuis te uu/uu/uuuu (date de début), 
À la dose de uu mg par jour. 
Pendant uuu semaines (durée du traitement). 

2 ................................................................... . 

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

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

J'atteste qu'au moins un anti-TNF ou une spécialité à base de tofacitinib a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à 
une dose optimale pendant au moins 3 mois. 

Nom spécialité: .. , ....................... ' ... , ................... "., 
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du uu/uu/uuuu au uu/u u/uuuu (dates du dernier traitement). 

Le cas échéant, Jes éléments démontrant J'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

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

Le uu/uu/uuuu (date de J'analyse de laboratoire) : 
Valeur de CRP obtenue: uuu mg/L. 
Valeur normale de la CRP: uuu mg/L 

J'atteste que le bénéficiaire a complété lui-même le questionnaire BAS DAI figurant au point IV du présent formulaire: 
Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été complété). 

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

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

o Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs. 
o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantaux positif: une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement adéquat, 

confirmé par un médecin spédaliste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait l'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI). 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique à 
base d'upadacitinib. 

III-Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point Il : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 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 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

l!J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W il 1 1 1 1 (date) 

1 (cachet du médecin) (signature du médecin) 

IV - questionnaire d'évaluation de l'activité de la maladie (BAS DAn. à compléter par le bénéficiaire dont l'identité est 
mentionnée au point 1 : 
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente) 

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE? 

ABSENT EXTRÊME 

2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES 
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (BECHTEREW) ? 
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ABSENT EXTRÊME 

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

ABSENT EXTRÊME 

4) COMMENT ÊVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÊ GLOBAL DE GÊNE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER OU A 
LA PRESSION? 

ABSENT EXTRÊME 

5) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE RÉVEIL? 

ABSENT EXTRÊME 

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

Nombre 0 
d'heures 

Score o 1,25 2,5 3,75 5 6,25 

BAS DAI score: a) score total des questions 1 à 4: 
b) moyenne du score des questions 5 et 6: 

........ ./40 

........ ./10 

........ ./50 

........ ./10 
c) Total (a+b): 
d) Total final: 

wu 1 UU 1 uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été complété) 

(Signature du patient) 

1% 

7,5 

v - {Le cas échéant! Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

1% ;,2 

8,75 10 

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

D Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: 

DJ'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence : 
...... ", .,_ ......................... _, ... _ .. , .. , ..................... (traitement anti-tuberculeux administré). 
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Depuis le uu 1 Uu 1 uuuu (date de début). 
Durant uuu semaines (durée du traitement). 
o Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBe latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N° INAM!) : 

L.L...LI--,I_IL.LI ...LI--,I_IL.L--,---,I---'---L-L-JI---,--I -L-L---,----,--,---,I (nom) 

L.L-LI_IL.LI ...LI--,ILLI ...LI ---,----,--,-1--,1---,----,---,1---,--1 -,-1 ---'----'--'----'---JI (p ré nom) 

L1.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

(cachet du médecin) (signature du médecin) 

Annexe C: Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg 
pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez l'adulte (§ 10370300 du chapitre IV de la 
liste jointe à l'A.R.1er février 2018) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment à 
la thérapie conventionnelle, et a déjà bénéficié du remboursement d'un traitement d'induction de la spécialité à base d'upadacitinib 
15 mg pendant 14 semaines. 

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

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base d'upadacitinib 15 mg 
pour une nouvelle période de 6 mois (à concurrence de 2 conditionnements maximum de 98 comprimés de 15 mg). Je sollicite 
pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 6 mois 
est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

De la date présumée de début de la prolongation du traitement: uu/uu/uuuu 
De la posologie de 15 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

uu Conditionnements de 98 comprimés de 15 mg (maximum 2). 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 
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J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité à base d'upadacitinib avec une des spécialités à base de 
infliximab, etanercept, adalimumab. golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab ou tofacitinib n'est jamais autorisé. 

III-Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. prénom. adresse. NGINAMIl 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 (prénom) 

L1.j­ '-'---'-'-"--lI - W -UlJ (n° INAMI) 

WI W/I 1 1 1 (date) 

1 (cachet du médecin) (signature du médedn) 

u) ln § 10370300, wardt de volgende specialiteit ingevoegd: u) Au § 10370300, la spécialité suivantes est insérée: 

Benamlng 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
fex-
usine buiten 

bedrijf 
fex-
usine 

RINVOQ 15 mg (Abacus) A8ACUS MEDICINE ATC: L04AF03 

8-255 4280-822 28 tabletten met verlengde afgifte, 28 comprimés â libération 860,87 860,87 8,00 12,10 
15 mg prolongée, 15 mg 

4280-822 776,16 776,16 

8-255· 7730-187 1 tablet met verlengde afgine, 15 1 comprimé à libération prolongée, 29,6371 29,6371 
mg 15 mg 

8-255 u 7730-187 1 tablet mel verlengde afgifte, 15 1 comprimé â libération prolongée, 29,3832 29,3832 
mg 15 mg 

8-255 eu 7730-187 1 tablel met verlengde afgifte, 15 1 comprimé â libération prolongée, 30,5537 30,5537 0,2857 0,4321 
mg 15 mg 

v) ln § 10780000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 10780000 

al De farmaceutische speciatiteit op basis van filgotinib kamt in aanmerking 
voor vergoeding indien ze gebruikt word! ofwel in combinatie met 
methotrexaat, ofwe[ zonder methotrexaat, voor de behandeling van een 
matige tot emstige actieve reumatoïde artritis, die onvo[doende onder 
controle is, bij rechthebbenden van mlnstens 18 jaar, bij wie de vo[gende vier 
voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld : 

1. Onvoldoende respons op he! voorafgaand optimaal gebruik van 
minstens twee csDMARDs of conventioneel synthetische Disease 
Modifying Anti-Rheumatic Drugs (salazopyrine, [eflunomide, 
methotrexaat) voor zover één van de twee gebruikte csDMARDs minstens 
methotrexaat is, da! beha[ve bij een gedocumenteerde in!o[erantie 
ondanks de associatie met foliumzuur, gedurende minimum 3 maanden 

v) Au § 10780000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10780000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de filgotinib fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée soit en association avec [e méthotrexate, 
soit sans méthotrexate, pour le traItement d'une polyarthrite rhumatoïde 
active, modérée â sévère insuffisamment contrôlée chez des bénéficiaires 
âgés d'au moins 18 ans chez lesquels [es quatre conditions suivantes son! 
remplies simultanément: 

1. Réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable d'au moins deux 
csDMARDs ou conventione! synthélic Disease Modifying Anli-Rheumatîc 
Drugs ([a sa[azopyrine, [e [éflunomide, [e méthotrexate) pour autant que 
parmi [es deux csDMARDs utilisés figure au moins le méthotrexate, qui, à 
moins d'une Intolérance conslatée malgré l'association avec de l'acide 
folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale 
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intramusculair of oraal moet zijn toegedlend aan een minimale dosis van 
15 mg/week: 

2. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling 
van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een 
specialiteit op basis van lofacitinib, upadacitinib of baricitinib, lenzij een 
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor; 

3, Het behalen van een DAS-2B score (Disease Activity Score) groter of 
gelijk aan 3,7; 

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2 
hierna volgende situaties : 

- Radiografie van de long en en Mantoux-test : beiden negatief: 

- Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van filgolinib slechts toegekend worden indien een arts-specialist in de 
pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het 
formulier met de kl!nische beschrijving dat ter beschikking moet 
gehouden worden van de adviserend_arls, vol gens de modaliteiten 
onder punt c) hierna volgend. Bij actjeve TBC kan deze specialiteit 
enkel vergoed worden na altestering van een adequate 
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze speciallteit 
s[echts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesleerd door een arls-specialist in de pneumologie. 

De specialtteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij 
rechlhebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie. 

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt 
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65 
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en 
bij rechthebbenden mel andere risicofacloren voor maligniteit. 

De behandelende arts-specialist dient he! risico van een behandeling met 
de rechthebbende te bespreken voor de starl van de behandeling, 
inclusief het risico op myocardinfarc!. Jongkanker en Iymfoom. 

b) Hel aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een 
maximale dosis van 200 mg eenmaal daags, oraal toegediend. 

Voor de eerste vergoedingsperiode van 12 weken betekent dit een 
maximum van 3 verpakkingen van 30 tabletten 

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 90 tabletten 

c) De vergoeding is onderworpen aan een encodering in Tardis van de 
verplichte gegevens door de via het e-Healthp!atform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arls-specialist in de reumatologie, die 
eveneens tegelijker1ijd : 

1. De vooropgestelde begindatum van de behandeting, de posologie en 
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

2, Er zich toe verbindt om he! bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechlhebbende zich in de verklaarde situatie bevond, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts: 

3. lich erloe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zelten na de 
12de week indien deze niet effecUef is; 

d) Op basis van een voUedig ingevuld elektronische aanvraag, ingediend via 
Tardîs door de via het e-Healthplatform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arls-specialist, zal de adviserend-arls aan 

pendant au moins 3 mois à une dose minimum de 15 mg par semaine; 

2. Une reponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au moins 
minimum 3 mois avec au moins un antl-TNF ou avec une spécialité à 
base de tofac!tlnlb, d'upadecîtinib ou de barlcitlnib, à moins d'une 
intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante 
documentée pour ceux-ci; 

3. Obtention d'un score DAS-28 (Disease Activity Score) supérieur ou 
égal à 3,7; 

4. 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, le remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de filgotinib ne sera accordé que pour autant 
que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin 
spécialiste en pneumologie sur te fonnulaire de description clinique qui 
sera tenu à disposition du médecin-conseil suivant les modalités 
visées au point C) ci-dessous. En cas de tuberculose active, cette 
spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin 
spécialiste en pneumologIe d'un traitement adéquat de la tuberculose. 
En cas de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif 
eVou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), celte 
spécialité ne peut être remboursée que lorsqu'un traitement 
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté per 
un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 
4 semaines. 

La spéciallté doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique 
veineuse. 

La spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative thérapeutique 
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez 
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'autres facleurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de 
malignité. 

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec Je bénéficiaire avant le début du trallement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de 200 mg une fois par jour, administré par voie orale. 

Pour la première période de remboursement de 12 semaines, cela 
représente un maximum de 3 conditionnements de 30 comprimés. 

Pour la prolongation du traitement par 12 mois, cela représente un 
maximum de 4 conditionnements de 90 comprimés. 

c) Le remboursement est conditionné par l'encodage dans Tardis des 
données obligatoires par le médecin spécialiste en rhumatologie identifié et 
authentifié par la plateforme eHealth, qui, ainsi, simultanément: 

1. Mentionne la dale présumée de début du trallement, la posologie et le 
nombre de de condilîonnements souhaités; 

2. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

3. S'engage â ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de la 
12iéme semaine si celui-ci ne s'avère pas efficace; 

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via 
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la 
plateforme eHealth, dûment complétée, le médecin-conseil délivre au 
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de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is 
vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit waartn het aantal 
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie 
beschreven onder punt b) en waarvan de geldlgheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 12 weken; 

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een aanvraag 
tot verlenging via TARDIS, volledig ingevuld door de arts-specialist in de 
reumatologie, hierboven beschreven, die zO tegelijkertijd : 

1. Verklaart dat er aan voorwaarden, voorkomend onder punt b) 
hierboven vermeld, vordaan werd; 

2. Attesteert dat een « matige » (een vermindering van de DAS-28 score 
tussen 0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering van de DAS-28 score 
>1,2) respons werd vastgesteld volgens het EULAR criterium in funclie 
van de huldige DAS-28 score: 

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde v66r de behandeling > 
1.2 : 

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede respons. 

ii. Huidige Score DAS28 3.2 -5.1: Matige respons. 

m. Huidige Score DAS28 > 5.1: MaUge respons. 

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde v66r de behandellng 
0.6 -1.2: 

î. Huidige Score DAS28 < 3.2: Matige respons. 

ii. Huidige Score DAS28 3.2 _ 5.1: Matige respons. 

ili. Huidige Score DAS28 > 5.1: Geen respons. 

3. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling. 
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

f) Dm de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet, 
namelijk betreffende een latere wijzlging van de inschrijving van 
farmaceutische specia!iteiten, wordt de vergoeding van deze specialiteit 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en he! onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modaliteilen met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

g) De vergoeding wordt toegekend ais de betrokken apotheker, vooraleer de 
specialiteit verslrekt word!, beschikt over een bewijs van het elektronisch 
akkoord. 

hl De vergoeding kan slechls toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de reumatologie. 

i) De gelijktijdige vergoeding van de speciaHteil met één van de specialiteiten 
op basis van adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab, abatacept, 
!ocilizumab, sarilumab, certolizumab pegol, golimumab, baricitinib, tofacitinib 
en upadacitinib is nooit toegestaan voor deze indicatie. 

w) ln § 11490000, worden de vergoedîngsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 11490000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib komt in aanmerking 
voor vergoeding indien zij wordt loegediend voor de behandeling van 
ernstige a!opische dermatitis bij een rechthebbende die tegelijkertijd aan 
volgende voorwaarden voldoet : 

bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous U e" de l'annexe 
III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie maximum visée au point b), et don! la durée de 
validité est limitée à une période maximale de 12 semaines; 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées â terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'une 
demande de prolongation via TARDIS, dûment complétée par le médecin 
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément: 

1. Atteste que les conditions figurant au point bl ci-dessus sont remplies; 

2. Atteste l'observation d'une réponse « moyenne» (une diminution du 
score DAS28 entre 0.6 etl ,2) ou « bonne )) (une diminution du score 
DAS28 >1,2) selon le critére EULAR au niveau du score DAS28 actuel: 

- Amélioration du DAS28 par rapport â la valeur basale avant le 
traitement> 1.2 : 

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse. 

li. Score DAS28 actuel 3,2 - 5.1 : Réponse moyenne. 

Hi. Score DAS28 actuel> 5.1 : Réponse moyenne. 

- Amélioration du DAS28 par rapport â la valeur basale avant le 
traitement> 0.6 -1.2 : 

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne. 

ii. Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne. 

ili. Score DAS28 actuel> 5.1 : Pas de réponse. 

3. Mentionne la date présumée de début de la prolongation du traitement. 
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités; 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription des 
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de cette spécialité est 
accordé pour autant que des données codées, relatives à l'évolution et au 
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être 
enregistrées et puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives 
à la nature des données, à l'enregistrement, à la collecle et à l'évaluation 
sont fixées par le Ministre sur la proposition de la Commission de 
Remboursement des Médicaments aprés avis de l'Autorité de protection des 
données. 

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de l'accord 
électronique. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie. 

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spéCialités à 
base de adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab. abatacept, 
tocilizumab, sarilumab, certolizumab pegol, golimumab. baricitinib, 
tofacitinibet upadacitinib n'est jamais autorisé pour cette indication. 

w) Au § 11490000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11490000 

a) La spécialité phannaceutique à base de barlcltlnlb fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour re traitement de la dermatite 
atopique sévére chez un bénéficiaire qui répond à toutes les conditions 
suivantes: 
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1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud. 

2. De rechthebbende lijd! aan atopische dermatitis bepaald op basis van 
de 'The Hanifin and Rajka DIagnostic Criteria for Atopic Dermatltis. 

3. De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van 
emstige atopische dermatilis ; 

• Een prurilus numer/cal ratlng scale score van> of = 3 

EN 

- Een EASI score van> of = 21,1. 

- EN/OF een SGORAD score van> of:> 50. 

4. Afwezigheid van evolulieve tuberculose (TaC), voldoend aan één van 
de twee hierna volgende situatles : 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : aeiden negatief. 

- Radiografle van de longen positief of een Mantoux-test positîef: 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 formuller met de klinische 
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de 
adviserend-arts. Bij aclieve tuberculose kan de specia!ileit enkel 
vergoed worden na attestering van een adequate 
tuberculostaticabehandelîng door een arts-specialist in de 
pneumologie, Bij verdenking van latente tuberculose (positieve 
Mantoux-test en/of verdenking van TB-sequellen op RX-Ihorax) kan de 
specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een 
profylactische tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts­
specialist in de pneumologie, 

5. De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische 
dermatitis zoals beschreven in punI a)3, ondanks het vermijden van 
uitlokkende factoren en ondanks : 

- Een adequate behande!ing met een combinatie van continue 
topische farmacologische therapie en een systemische 
immunosuppressie (met minimaal het gebruik van dupîlumab of 
tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anli Il-13 enlof 
Il-4) gedurende ten mÎnste 24 weken in de laatste 12 maand voor het 
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding. 

- Of met een vastgestelde intolerantie voor dupilumab of Iralokinumab 
of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 enfof Il-4. 

De specialiteit dienl met voorzichtigheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie, ongeacht de dosering. 

De specialiteil dien! enkel te 'Norden gebruikt indien er geen geschikt 
therapeutisch alternalief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65 
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en 
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit. 

De behandelende arts-speciafist dient het risico van een behandeling met 
de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
inclusief het risico op myocardinfarct, Jongkanker en Iymfoom. 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te 
worden aangevraagd door een arts-specialist in de dermatologie_venerologie 
met ervarîng op het gebied van behandeling met immunosuppressiva van 
atopische dermatitis, en die verantwoordelijk is voor de behandellng. 

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

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
dosis van 4 mg eenmaal daags, oraal toegediend, overeenkomstig de 

1. Le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans. 

2. le bénéficiaire est alleint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur 
base des critères Hanifin et Rajka pour fa dennatlle atopique. 

3. le bénéficiaire répond aux critères de dermatite a!opique sévère 
décrits cl-dessous: 

• Un score pruritus numerical raling scale de > ou = 3 

ET 

- Un score EASI de > ou = 21,1. 

- ET fOU un score SCORAD de > ou '" 50. 

4. Absence de tuberculose (TaC) 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, Je remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive 
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le 
formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil. 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 eVou 
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 attesté par 
un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 
4 semaines. 

5. le bénéficiaire est alteint d'une dermatite atopique sévére non 
contrôlée, telle que décrite au point a) 3, malgré l'évitement des facteurs 
déclencheurs et malgré: 

- Un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique 
continue combinée à un traitement immunosuppresseur systémique 
(avec au minimum l'utilisation de dupllumab ou de tralokinumab ou 
d'un autre anti-corps monoclonal humain anti Il-13 eU ou Il- 4) 
pendant minimum 24 semaines endéans les 12 derniers mois 
précédant la demande de remboursement. 

- Ou ayant une intolérance établie pour dupilumab ou de tralokinumab 
ou d'un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 eU ou Il-4. 

la spécialité doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique 
veineuse, quelle que soit la posologie. 

La spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative thérapeutique 
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez 
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de 
malignité. 

le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement. y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon el de lymphome. 

b) le remboursement de la spécia!ité pharmaceutique concernée doit être 
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie 
expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique par des 
immunosuppresseurs, et qui est responsable du traitement. 

le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie­
vénérOlogie. 

c) Le' nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de 4 mg une fois par jour, administrée par voie orale, 
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bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Producl (SKP) 
zijn vermeld. 

d) Eers!e aanvraag : 

De machtiging lot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend­
arts op basis van he! aanvraagformulier, waarvan he! model is hemomen 
in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en volledig ingevuld door de 
arts-specialisl die verantwoorde1ijk is voor de behandeling, zoals vermeld 
onder punt b). 

Aldus verklaart de arts-specia1ist : 

1. Dat aan aile 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 derrnatitis en de criteria 
betreffende het verrnijden van uitlokkende facloren, de lopische 
behande1ingen en eerdere immunosuppressiva, alsook van dupilumab 
of Iralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anli IL-13 en/of 
IL-4, vervuld zijn bij de belrokken rechthebbende vôôr hel opslarten 
van de behandeling, 

3. Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI 
score van >= 21 ,1, EN/OF tot een SCORAD score van >= 50 hebben 
geleid fotografisch te documenteren en deze bij le houden in he! 
dossier van de rechthebbende. 

4. Te we!en dat een eersle machtiging tot vergoeding wordt loegekend 
voor een periode van maximum 16 weken, voor maximaal4 
verpakkingen van 28 tabletten van 2 of 4 mg;. 

5. Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen indien er 
geen respons is na een periode van maximum 16 weken behandeling, 
gedefinieerd ais minimaal een EASI-SO antwoord ten opzichle van de 
uitgangswaarde. 

6. Zich ertoe te verhinden de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te hou den die bevestigen dat de be!rokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situalie bevindt. 

e) Op basis van dit aanvraagformulier voor een eersle aanvraag reikt de 
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uil waarvan he! model 
vastgesteld is onder "e" van bijlage III van hel K.B. van 01.02.2018, en 
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 16 
weken. 

f) Aanvraag tot verlenging : 

Op basis van het aanvraagformulier tot verlenging van de machliging 
waarvan het model ln 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 hemieuwd worden voor nieuwe perioden 
van maximum 48 weken. 

Aldus verklaart de arts-specia1ist : 

1. Dat de behandeling met de betrokken farmaceulische specialitei! 
doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 antwoord na de 
eerste 16 weken ten opzichte van de iniliële EASI-score en nadien na 
iedere nieuwe periode van 48 weken. 

2. Dat het aantal vergoedbare verpakkingen, namelijk 4 verpakkingen 
van 84 tabletten, rekening houdt met een dosis van 2 of 4 mg per dag. 

3. Zich erloe te verbinden om de klinische aspecten die tot minimaal 
EASI-50 anlwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en 
deze bi] te hou den in het dossier van de rechthebbende en ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

g) Op basis van dit aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging reikt 
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het 
model vaslgesteld Is onder"e" van biJlage III van het K.B. van 01.02.2018, en 
waarvan de geldigheidsduur beperkt is lot een periode van maximum 48 

conformément aux disposilions mentionnées dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP). 

d) Première demande: 

L'autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur 
base du formulaire de demande dont le modèle est repris dans l'annexe A 
du présent paragraphe, dûment complété et signé par le médecin 
spécialiste responsable du traitement, tel que visé au point b). 

le médecin-spécialiste déclare: 

1. Que toutes les conditions mentionnées ci- dessus au point a) ont 
été remplies avant le début du traitement. 

2. De disposer des éléments attestant que les critères concernant la 
sévérité de la dermalite atopique, les critères concernant l'évitement 
des facleurs déclenchants, les traitements topiques et les 
immunosuppresseurs antérieurs, ainsi que de dupilumab ou de 
traloklnumab ou d'un autre anll-corps monoclonal humain anli IL-13 eU 
ou IL-4, sont remplis chez le bénéficiaire concerné avant l'initiation 
du traitement. 

3. De s'engager à documenter de façon photografique les aspects 
cliniques qui ont menés au score EASI de >= 21,1, ET/OU au score 
SCORAD de >= 50 et de [es garder dans le dossier du bénéficiaire. 

4. De savoir qu'une première autorisation de remboursement est 
accordée pour une période de 16 semaines maximum, avec un 
maximum de 4 conditionnement de 28 comprimés de 2 ou 4 mg. 

5. S'engager â arrêter le trailement en cas d'absence de réponse 
après la période de 16 semaines maximum de traitement, défini 
comme une réponse minimale EASI-50 relative â la valeur initiale. 

6. De s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles 
éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

e) Sur base de ce formulaire de première demande, le médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous «e» de 
l'annexe III de l'AR du 01.02.2018, et dont la validité est limitée à une 
période de 16 semaines maximum. 

f) Demande de prolongation: 

Sur base du formulaire de demande de prolongation de l'autorisation dont 
le modèle est repris dans l'annexe B de la présente réglementation, 
dûment complété el signé par le médecin-spécialiste traitant, comme 
mentionné sous point b), l'autorisation de remboursement peut être 
prolongée pour de nouvelles périodes de 48 semaines maximum. 

le médecin-spécialiste déclare ainsi: 

1. Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernêe s'est 
avéré efficace avec une réponse minimale EASI-SO après les 16 
premières semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'après chaque 
nouvelle période de 48 semaines. 

2. Que le nombre de conditionnements remboursables, soit 4 
conditionnements de 84 comprimés, prend en compte une dose de 2 
ou 4 mg par jour. 

3. De s'engager à documenter de façon photografique les aspects 
cliniques qui ont menés à une réponse minimale EASI-50 et de les 
garder dans le dossier du bénéficiaire et de les tenir à la disposition du 
médecin-conseil. 

g) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation de l'autorisation, le 
médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'attestation dont !e modèle est fixé 
sous ce» de l'annexe III de l'AR du 01.02.2018, et dont la validitè est Iimilée 
à une période de 48 semaines maximum. 
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weken. 

h) De behandelende arts verbindt zich erloe om bij rechlhebbenden in 
kllnische remissie te overwegen om de behandeling met baricitinib af te 
bouwen en stop le zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende 
verder op le volgen om een sne!le diagnose van lekenen van hervalle 
garanderen. 

h) le médecin Iraitant s'engage â considérer de diminuer le traitemenl par 
baricltinlb et d'arrêter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui 
sanl en rémission clinique el à continuer à suivre le bénéficiaire pour assurer 
un diagnosllc rapide des Signes de rechute. 

i) De gelfjklijdige toediening van de fannaceulische speciaJiteit op basis van 
baricilinib met tannaceulische specialileiten op basis van dupilumab of 
tralokinumab of een ander monoclanaal anli-lichaam anli IL-13 en/of lL-4 of 
met een andere JAK-inhibilor is nooit loegestaan voor deze indicalie. 

i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base de 
baricilinib avec des spécialités pharmaceutiques à base de dupilumab ou de 
tralokinumab ou d'un autre anU-corps monoclonal humain anli IL-13 eU ou IL-
4 ou avec un autre inhibiteur JAK n'est jamais autorisé pour cette indlcalion. 

BIJLAGE A: Madel van het formulier voor een eerste aanvraag 

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farrnaceutische specialiteit op basis van baricitinib ingeschreven in 
§11490000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 

I-Identificatie van de rechthebbende Inaam. voornaam, inschrijvi"gsnummer bij de V,I,) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

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

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- Elemente" te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie: 

D Het betreft ee" eerste aa"vraag : 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling met 
immunosuppressiva van atopische dermatitis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende 
voorwaarden voldoet : 

o Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die 
rookt of met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere 
risicofactoren voor maligniteit. 

o Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, 
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

o De rechthebbende is minstens 18 jaar oud. 

D De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic 
Criteria for Atopic Dermatitis. 

D De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis : 

o Een pruritus NRS score van> of =3. 

EN 

o een SCORAD score van> of = 50. 

DEN/OF een EASI score van >of = 21,1. 

iJ De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in pu nt a} 3, 
ondanks het vermijefen van uiUokkende factoren en ondanks 

- Een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en een 
systemische immunosuppressie (met minimaal het gebruik van dupilumab of tralokinumab of een ander 
monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4) gedurende ten minste 24 weken in de laatste 12 ma and voor 
het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding; 
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- Of met een vastgestelde intolerantie voor dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti­
Iichaam anti IL-13 en/of IL-4. 

lk 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. 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: Een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de 
adequate behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier. 

Ik verklaar tevens : 

DOat 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 eerdere conventioneel 
systemische immunosuppressiva, alsook van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti 
lL-13 en/of IL-4 vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende v66r het opstarten van de behandeling. 

DOat 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. 

DOat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een dosis van 2 of 4 mg per dag 
en aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 16 weken, 
voor maximaal4 verpakkingen van 28 tabletten. 

DOat ik me ertoe verbind om de klinische aspecten die tot een EASI score van ~ 21,1, EN/OF tot een seo RAD score van> 
of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende. 

Ik verbind mij ertoe am de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te hou den 
van de adviserend-arts. 

Ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen am de behandeling met baricitinib 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. 

lk verbind mij ertoe om de behandeling te stoppen indien er geen respons is na een periode van maximum 16 weken behandeling, 
gedefinieerd ais minimaal een EASI-50 antwoord ten opzichte van de uitgangswaarde. 

lk bevestig te weten dat de gelqktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met farmaceutische specialiteiten 
op basis van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam antl IL-13 en/of IL-4 of met een andere JAK­
inhibitor nooit is toegestaan voor deze indicatie. 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
gedurende een periode van maximum 16 weken noodzakelijk is. 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (vaarnaam) 

L2.J - 1 1 1 1 1 I-W -UJJ (RIZIV nO) 

W' W'I 1 1 II(datum) 

"-_______ ---'1 (stempel) (handtekenîng van de arts) 

IV - (Indien van toepassingl: Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 
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Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende 
situatie bevond : 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
o Ik bevesflg hierbij dat deze rechthebbende 'In het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen acfleve 
tuberculose, met name : 
................................................................................................... " .... (toegediende tuberculostatica) 
o lk bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
D 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. 

V -Identificatie van de arts-sl,;!eçialist in de I,;!neumologie: 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (vaarnaam) 

1..LJ - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn") 

W 1 W" 1 1 1 1 (dalum) 

'-________ ----JI (stempel) 
(handtekening 
van de arts) 

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraag tot verlenging 

Formulier voor een aanvraag tot verrenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib 
ingeschreven in §11490000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K-B. van 1 februari 2018 

1 - Identificatie van de rechthebbende (naarn. voornaarn. inschriivingsnurnmer bU de V.I.) : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11- Elemente" te bevestigen door ee" arts-sl,;!8cialist in de dermatologie-venerologie: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling met 
immunosuppressiva van atopische dermatitis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden 
vordoet: 

o De rechthebbende is minstens 18 jaar oud. 

o De rechthebbende Iijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic 
Criteria for Atopic Dermatitis. 

J De voorafgaandelijke behandeling op basis van baricitinib heeft minstens tot een EASI-50 antwoord aanleiding 
gegeven na de eerste 16 weken ten opzichte van de initiële EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 
48 weken. 

Ik verklaar tevens : 

DOat 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. 

Cl Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekenÎng wordt gehouden met een dosis van 2 of 4 mg 
per dag en ardus weet ik dat een verlenging tot vergoedîng wordt toegekend voor een periode van maximum 48 
weken, voor maximaal4 verpakkingen van 84 tabletten. 
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Ik verbind mij ertoe am 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 hou den 
van de adviserend-arts. 

Ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen am de behandeling met baricitinib af te bouwen en 
stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een sne Ile diagnose van tekenen van herval 
te garanderen. 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergaeding van de 
farmaceutische specialiteit gedurende een periode van maximum 48 weken noodzakelijk is. 

Ik bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met farmaceutische specialiteiten 
op basis van du pilum ab of tralokinumab of een ander monocionaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4 of met een andere JAK­
inhibitor nooit is toegestaan voor deze indicatie. 

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

LL--'-'-'---'-.LLI-1I---L...LI-1I---L...L-1--L..L-1--L1 ..L1--'-.LLI-11 (naam) 

LL-'----l...JLL-'---.L1 ..11-'-..11-,-1 -'-.L.I-'--'-.L.II---,--I ...LL.JI (voornaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

L-_______ --'I (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 baricitinib inscrite au §11490000 
du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

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

1 1 1 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 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

11- Elements à attester par un médecin spécialiste en dennatologie-vénérologie: 

o Il s'agit d'une première demande: 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique 
par des immunosuppresseurs, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes: 

o Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires 
fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque 
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

o Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

o Le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans. 
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o Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la 
dermatite atopique. 

o Le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 

o Un score NRS de> of =3. 

ET 

o Un score SCORAD de > of = 50. 

o ET/OU un score EASI score de >of = 21,1. 

o Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite alopique sévère non contrôlée, telle que décrite au point a) 3, malgré 
l'évitement des facteurs déclencheurs et malgré: 

- Un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un traitement 
immunosuppresseur systémique (avec au minimum l'utilisation de dupilumab ou de tralokinumab ou d'un 
autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 eU ou IL- 4) pendant minimum 24 semaines endéans les 12 
derniers mois précédant la demande de remboursement. 

- Ou ayant une intolérance établie pour dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-corps monoclonal 
humain anti IL-13 eU ou IL-4. 

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

D Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs. 
D Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: Un médecin spécialiste en pneumologie confirme le 
traitement adéquat sous point IV de ce formulaire de demande. 

J'atteste aussi gue: 

o Je dispose des éléments attestant que les critères concernant la sévérité de la dermatite atopique, les critères 
concernant l'évitement des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les immunosuppresseurs 
systémiques conventionnels antérieurs, ainsi que de dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-corps 
monoclonal humain anti IL-13 eU ou IL-4 sont remplis chez le bénéficiaire concerné avant l'initiation du 
traitement. 

o Je sais que le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un 
médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie. 

o Je sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose de 2 ou 4 mg par jour; et 
ainsi je sais qu'une première autorisation de remboursement est accordée pour une période de 16 semaines 
maximum, avec un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés. 

o 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 2:50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire. 

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

Je m'engage à considérer de diminuer le traitement par baricitinib et d'arrêter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui 
sont en rémission clinique et à continuer à suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute. 

Je m'engage à arrêter le traitement en cas d'absence de réponse après la période de 16 semaines maximum de traitement, défini 
comme une réponse minimale EASI-50 relative à la valeur initiale. 

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité concernée avec des spécialités pharmaceutiques à base de 
dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et! ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK 
n'est jamais autorisé pour cette indication. 

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce 
bénéficiaire pendant une période de 16 semaines maximum. 

III -Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point" : 
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L..L...LI ---,1_1,---,-1 -'...1 ...LI ---,1_1,---,-1 ..LI -,-,,---,--,---,-1 ---,I---'---L.L-,-,I (nom) 

LL---,I-LI ..LI---,I-LI ..LI---,I-LI ..LI---,I-L..LI---,I-L..LI---,I-L-'----'----'--JI (prénom) 

L1J - 1 1 1 III-LU -UlJ (n'INAMI) 

LU 1 LU Il 1 1 1 1 (date) 

L-________ ----'I (cachet) (signature du médecin) 

IV - (Le cas échéant) - Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné CÎ-dessus se trouvait dans la situation 
suivante: 

o Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantaux positif. 

D J'atteste que ce bénéficiaire a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en l'occurrence: 

....................................................................... H' ••••• _ ... ' •• ,'. (traitement anti-tuberculeuse administré) 
o Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 

o 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. 

v - Identification du médecin spécialiste en pneumologie: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 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 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

~ - 1 1 1 1 1 1 -W -UJJ (n' INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

L-________ ----'I (cachet) 

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 de baricitinib inscrite au 
§1149000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

LI .LI -,----,I...JI,---,-I -'---'--'--JI,---,-I -'...1 ...l.1...J1-L1 .LI ..L1...l.1...J1,---,-1 -,---,----,1 (nom) 

LL-'-LLI---,I-LI -LI -'-LL-'-LLI...l.I-L-LI...l.I-L..LI---,I----'--J1 (prénom) 

L...J.-,--,-,-I -'.I_IL...J.I ~IL...J.-'--'--'-LI-,I-L-,I--,-I -'.-.1..1 -,1--,--,1 (numéro d'affiliation) 

11- Elements à attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie: 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique par des 
immunosuppresseurs, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes: 
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o Le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans. 

o 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 16 premières semaines relatif 
au score EASI initial, ainsi qu'après chaque nouvelle période de 48 semaines. 

J'atteste aussi gue: 

o Je sais que le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un 
médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie. 

D Je sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose de 2 ou 4 mg par jour; et 
ainsi je sais qu'une prolongation de l'autorisation de remboursement est accordée pour une période de 48 
semaines maximum, avec un maximum de 4 conditionnements de 84 comprimés. 

Je m'engage à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés à une réponse minimale EASt-50 et de 
les garder dans le dossier du bénéficiaire. 

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

Je m'engage à considérer de diminuer le traitement par baricitinib et d'arrêter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui 
sont en rémission clinique et à continuer à suivre le 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. 

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité concernée avec des spécialités pharmaceutiques à base de 
dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anli-corps monoclonal humain anti IL-13 et! ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK 
n'est jamais autorisé pour cette indication. 

III-Identification du médecin 5 écialiste mentionné ci-dessus au oint": 
~-i-L~~~-L-L~~~-L-L~~~-L~(nom) 

LI -'..1 --11---,1L-'..1 -'..1--11---,1L-'..1 -'..1--11_1L-'..1 ...LI---,I---,--I -'..1 ...LI---,I---,--I -'..1 --1---'1 (prénom) 

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

W / W il 1 1 1 1 (date) 

'--________ ----'1 (cachet) 

x) ln § 11550000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 11550000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib komt in aanmerking 
voor vergoeding bij rechthebbenden met een matige tot ernstige 
nierfunctiestoornis, 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 > of = 2 punten 
(schaal 0-3 punten) [5 ondanks een vroegere adequale behandeling van 

(signature du médecin) 

x) Au § 11550000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11550000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de filgotinib fait l'objet d'un 
remboursement pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale 
modérée ou sévère, si eile est administrée pour le traitement de la 
rectocoHte hémorragique sévère chez l'adulte, définie au moment de la 
demande de remboursement par un score Mayo > ou = 6 points (échelle 0-12 
points) dont un sous-score concemanll'endoscopie > ou ;; 2 points (échelle 
0-3 points) malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par 
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minstens 3 maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met 
corticoïden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine EN ondanks een 
voorafgaande optimale behandeling van minstens 3 maanden met een TNF 
alfa antagonist en/of een andere biologisch geneesmiddel of met een 
speciallteit op basis van tofacilinib, upadacitinib of ozanimod, tenzij 
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor. 

• Een matige tot ernstige nierfuncliestoornis werd vastgesteld, met een 
gemeten CrCI van 15 tot en met 59 ml/min (KDIGO categorie 4, 3b en 
3a). 

• De specialiteit kan niet worden gebruikt bij rechthebbenden met 
bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-embolie. 

• De speclaliteit kan nlet worden gebrulkt bl] rechthebbenden boven 65 
jaar, die Token of met een voorgeschiedenls van roken, of met andere 
cardiovasculaire rislcofactoren met andere risicofactoren voor ma1igniteit. 

• De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling 
mel de rechthebbende te bespreken voor de slart van de behandeling, 
inclusief het risfco op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

Voor de eerste toediening van deze specialiteit moet de afwezigheid van 
evolutieve tuberculose vaststaan, voldoend aan één van de twee hiema 
volgende situaties : 

- Radiografie van de Jongen en Mantoux-test: beide negatief. 

- Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding met deze specialiteit slechts toegekend 
worden nadat een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid 
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste 
aanvraag volgens de modaliteit vermeld onder punI d) hieronder. Sij 
actieve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na 
atlestering door een arts-specialist in de pneumologie van een 
adequate tuberculostaticabehandeling. Bij verden king van latente 
tuberculose (positieve Mantoux-test en/of verdenking van tuberculose­
sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed worden 
4 weken na de start van een profylactische tuberculose behandeling, 
geatlesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 100mg filgotinib per dag. 

1. Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist in de gastro­
enterologie of interne geneeskunde slart de therapie met een dosis van 
filgotinib 100 mg, gedurende een periode van maximaal150 dagen. 

2. Rechlhebbenden met een klinische verbelering na de 
aanvangsbehandeling kunnen verder worden behandeld met een 
onderhoudsbehandeling met filgotinib 100 mg/dag. De klinische 
verbetering wordt gedefinieerd door 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 vergeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende op 
week nul. 

c) Stopping-rules : 

- Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich 
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen indien er 
geen klînische verbetering is na 22 weken, vanat week O. De klinische 
verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b-2. 

- Onderhoudsbehandelîng: de behandelende arts-specialist verplicht zich 
ertoe om elke verdere toediening van de speciallteit te stoppen wanneer 
er verlies optreedt van klinische antwoord tijdens de 
onderhoudsbehandeling. Het verlies van klinische antwoord wordt 
gedefinieerd aIs een verhoging van de waarde van de rectale bloeding­
subscore, vergeleken met de waarde op week 22. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model in 
bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig ingevuld 

aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoides et/ou 6-mercaptopurine 
ou azathioprin ET malgré un traitement prêalable adéquat d'au moins 3 mols 
avec un antagoniste de TNF-alpha eUou un autre médicament biologique ou 
avec une spécialité à base de tofacitinib, d'upadacitinib ou d'ozanimod, à 
moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication 
existante documentée pour ceux-cl. 

• Une insuffisance rénale modérée ou sévère a été constatée, avec le 
CrCI mesuré de 15 à 59 ml/ml (KDIGO catégorie 4, 3b et 3a). 

• La spécialité ne peut pas être utilisée les bénéficiaires présentant des 
facteurs de risque connus de maladie Ihromboembolique veineuse. 

• La spécIalité ne peut pas être utilisée chez Jes bénéficiaires de plus de 
65 ans, qui fument ou ont des antécëdents de tabagisme, ou qui 
présentent d'autres facteurs de risque cardiovasculaire ou qui présentent 
des facteurs de risque de malignité. 

• Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant [e début du traitement. y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

Avant la premiére administration de celte spécialité, l'absence de 
tuberculose évolutive correspondant à une des deux situations suivantes 
doit être démontrée: 

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs. 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans 
ce cas, Je remboursement du traitement avec celte spécialité ne sera 
accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive soit 
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire 
de 1 ère demande mentionné sous point d) 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 eUou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), cette spécialité ne peut 
être remboursée 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) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de filgotinib de 100mg par jour. 

1. Traitement initial: le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie 
ou en médecine interne commence le traitement par une dose de filgotinlb 
de 100 mg par jour pendant une période maximale de 150 jours. 

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique après le 
traitement initial reçoivent un traitement d'entretien avec 100 mg de 
filgotinib par jour. L'amélioration clinique est définie par une diminution du 
score Mayo d'au moins 3 points et, à moins que [e 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. 

c) Stopping rules : 

- Traitement initial: le médecin spécialiste traitant s'engage à cesser toute 
administration ultérieure de la spècialité en l'absence d'amélioration 
clinique après 22 semaines, à partir de la semaine zéro. L'amélioration 
clinique est définie au point b-2. 

- Traltement d'entretien: 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 augmentation de la valeur du sous-score des 
saignements rectaux, par rapport il la valeur à la semaine 22. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A du présent paragraphe dûment complété et signé par le médecin 
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werd door de arts-speciaHst in de gastro-enlerologie of interne geneeskunde, 
zal de adviserend arts aan de rechlhebbende het altest afleveren waarvan 
het model is vastgesleld onder "s' van bljlage III van dit besluit, waarop he! 
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale 
posologie vermeld onder punt b). De duur van de machtigingen is beperkl lot 
een maximale periode van 150 dagen. 

e) De machtigingen mogen na afloop verlengd worden voor nieuwe perioden 
van 360 dagen (bijlage B). De hierboven vermelde arts-specialisl dienl deze 
aanvraag tot verlenging volledig in te vullen en te ondertekenen, en zo 
gelijktijdig : 

1. Te bevestigen dat de behandeling doeltreffend was: 

1.1 Voor een eerste verlenging: lijdens de aanvangsbehandeling, 
zoals bepaald onder punt b). 

1.2 Voor een verdere ver[enging: zoals bepaald onder punt b) op het 
einde van de aanvangsbehandeling op dag 150 of op he! einde van de 
periode van vergoeding. 

2. De vergoedbare posologie en het gewenste aantal verpakkingen 
venneldt. Het vaslstellen van de nodige verpakkingen bii de verJenging 
van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk Is. 

Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan hel 
model ais bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en da! 
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de 
gastro-enterologie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan de 
rechthebbende he! altest afleveren waarvan het model lS vastges!eld 
onder "e" van biJlage III van dit beslult waarln het aantal toegelaten 
verpakkingen beperkl is conform puni b), en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is tot een maximale periode van 360 dagen. 

f) De gelijklijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op 
basis van infllximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib 
upadacitinib, ozanimod of vedolizumab is nooiltoegelaten. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire l'attestation dont [e modèle est fixé sous ({ e » de 
l'annexe III du présent arrêté, mentionnant que le nombre de 
conditionnements autorisé est limité en foncllon de la posologie maximale 
visée au point b). La durée des autorisations est limitée à une période 
maximale de 150 jours. 

e) Les autorisations peuvent être prolongées à terme pour de nouvelles 
périodes de 360 jours (annexe B). Cette demande de prolongation doit être 
Signée et dûment complétée par le médecîn spécialiste visé ci-dessus, qui 
ainsi, simultanément: 

1. Confirme l'efficacité du traitement: 

1.1 Pour une première demande: pendant le traitement initial, comme 
défini sous point b). 

1.2 Pour un traitement suivant : comme défini sous point b) à la fin du 
traitement initial au jour 150 ou à la fin de la période de 
remboursement. 

2. Mentionne la posologie remboursable et le nombre de 
conditionnements souhaité. La détermination des conditionnements 
nécessaires pour la prolongation du traitement doit être effectuée avec 
une combinaison de conditionnements, qui doit être la moins chère 
possible. 

Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure 
à l'annexe B de la présente réglementatron, signé et dûment complété par 
le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le 
medecin-conseil délivre au benêficiaire l'attestation dont le modèle est 
fixé sous li: e » de l'annexe III du présent arrêté, dont le nombre de 
conditionnements autorisé estlimité conformément au poinl b), et donlla 
durée de validité est limitée à une période maximale de 360 jours. 

f) Le remboursement simultané de ceUe spécialité avec une spécîalité à base 
d'infliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib upadacitinib, 
ozanlmod ou vedolizumab, n'est Jamais autorisé. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotînib ingeschreven in § 
11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd brj het K.B. van 1 februari 2018 voor de behande!ing van colitis ulcerosa bij de 
volwassene. 

1 - Identificatie van de rechthebbende : 

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

1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 (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 aan een ernstige colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden 
gesteld in § 11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 : 

Behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene, ondanks een vroegere adequate behandeling van minstens 3 
maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoïden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine EN 
ondanks een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist en/of een 
andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van tofacitinib, upadacitinib of ozanimod, tenzij 
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor. 
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Een matige tot ernstige nierfunctiestaornis werd vastgesteld, met een gemeten CrCI van 15 tat en met 59 mUmin (KDIGO 
categorie 4, 3b en 3a). 

CrCl van ............. mUmL, gemeten op ........ / ......... ./ ...... . 

Het betreft een rechthebbende van 65 jaar of jonger, die niet rookt of zonder een vaargeschiedenis van roken, zander 
andere cardiavasculaire risicofactaren of zander andere risicofactoren vaor maligniteit. 

Het risica van een behandeling met de rechthebbende werd bespraken voor de start van de behandeling, inclusief het 
risico op myocardinfarct, langkanker en Iymfaom. 

aanwezigheid van ernstige calitis ulcerosa gedefinieerd doar een Maya score van >= 6 punten (schaal 0-12 punten) en 
waarvan de endoscopische subscore >= 2 punten bedraagt : 

Ik bevestig dat op __ , __ , ___ (datum van de evaluatle), de bekamen Maya score 00 punten bedraagt, ais optelsom van 
de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten. 

Sub-score rectale bloedingen: 0 punten. 
Sub-scare stoelgangsfrequentie: 0 punten. 
Sub-score glabaal welbevinden van de rechthebbende: 0 punten. 
Endascopische sub-scare: 0 punten. 

Vroegere behandeling : 

Aminosalicylaten: 
Naam .................... .......................... .. ........................................................................................ .. 
Aanvangsdatum : __ , __ ,___ Starldosis: ................................................................................... .. 
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 cantra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

6-mercaptopurine of azathiaprine : 
Naam ............................................................................................................................................................ . 
Aanvangsdatum : __ , __ ,___ Startdosis: ................................................................................... .. 
Behandelingsduur: .................................................................................................................. . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

TNF-alfa antagonist. . en/of een andere biolagisch geneesmiddel of met een specialite]t op basis van tofac]tinib upadacitinib of 
ozanimod: 
Naam ....................... ......................... .. ...................................................................................... . 
Aanvangsdatum : __ , __ ,___ Startdosis: ............. " .................................................................... .. 
Behandelingsduur: .......................... ...... ......... ................. .. ....................................... " 
Indien van toepassing, de erementen die de intolerantie of de cantra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Naam. ....................... .............................. .. ............................... . 
Aanvangsdatum : __ , __ ,___ Startdosis: .................................................................................... . 
Behandelingsduur: ................ _ ................................................................................................... . 
Indien van taepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 
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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. 
o Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief: Een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate 
behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier. 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit ingeschreven 
in § 11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 
150 dagen ais aanvangsbehandeling zoals bepaald in punt b van §11550000. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekenlng 
hou den met 100 mg per dag tot en met dag 150. 

o Maximum 5 verpakkingen van de farmaceutlsche specialiteit op basis van filgotinib 100 mg - 30 tabletten. 

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) 'IS: __ ' __ ' ___ . 

Ik verbind mij ertoe am het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te hou den van de adviserend arts. 

III. Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde : 

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

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

lLJ - 1 1 1 1 1 1 -W -w.J (RIZIV nO) 

W, W'I 1 1 1 1 (dalum) 

1 (stempel) 
(handtekening 

.............................. van de arts) 

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

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende 
situatie bevond : 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
o Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve 
tuberculose, met name : 
................................................................................................. (toegedlende tuberculostatica) 
o lk bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o 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. 

v - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie: 

LI -LI --,-1-,1---,---1 -'----'---'-L...-LI --'.I...JIL.L..'-I--'.I_IL.LI ..'-I--'---L.L--,--,I (naam) 

LI -LI -,1---,-1 -LI --'---L-LI --,-I_IL-LI --,-I--'--LI ...LI-,I'--LI ...LI-'-L...L--'---JI (voornaam) 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -w.J (RIZIVnO) 

W, W il 1 1 1 1 (datum) 
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L-________ -----'1 (stempel) 

BIJLAGE B ; Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbehandeling 

(handtekening 
van de arts) 

Aanvraagformulier voor de verlengîng van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven 
in §11550000 van hoofdstuk IV van de Hjst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van coUtis ulcerosa bij de 
volwassene 

1 - Identificatie van de rechthebbende : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elemente" te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk VOGr de behandeling : 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeting, 
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis 
ulcerosa met een specialiteit ingeschreven in §11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Eerste verlenging: 

o Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 150 dagen, 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 DO en de subscore rectale bloedingen 0 op week O. 
Huidige waarden van de Mayo-score DO en de subscore rectale bloedingen 0 op week 22. 

o Een matige tot ernstige nierfunctiestoornis werd vastgesteld, met een gemeten CrCl van 15 tot en met 59 mUmin (KDIGO 
categorie 4, 3b en 3a). 

CrGl van ............. mL/ml, gemeten op ........ / ......... .1 ...... . 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §11550000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.R van 1 februari 2018 voor maximum 360 dagen. Het aantal verpakkingen 
waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 100 mg per dag. 

o Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg - 90 tabletten. 

latere verlenging : 

o Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven ls en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore niet 
stijgt. 

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 22 D. 
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: D. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §11550000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 360 dagen. Het aantal verpakkingen 
waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 100 mg per dag : 

o Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg - 90 tabletten. 
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o Een matige tot ernstige nierfunctiestoornis werd vastgesteld, met een gemeten CrCI van 15 tot en met 59 ml/min (KDIGO 
categorie 4, 3b en 3a). 

crel van ............. mUmL, gemeten op ........ / ......... ./ ...... . 

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in §11550000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien er verlies optreedt van kllnîsch antwoord na een behandeling met 
filgotinib 100 mg per dag, gemeten door een stîjging van de waarde van de rectale bloeding~subscore. 

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. 

III ~ Identificatie van de arts~specialist in de 9astro~enterolo9ie of interne geneeskunde : 

LL..1I-L1 LlI_ILLI ..L1...LLl...LLI ...LLL..L.JLL...LUI (naam) 

LL.JILlI ...LLI 1-I..1I-L1 ...LLL--LLI ..L1...LLl-L...LUUI (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

L ________ .-JI (stempel) 
(handtekening 
van de arts) 

ANNEXE A: Modèle de formulaire de première demande 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib inscrite dans § 11550000 
du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018 pour le traitement de la rectocolite hémorragique chez l'adulte. 

1 - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation} 

Il - Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro~entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionné ci~dessus est atteint de rectocolite hémorragique sévère, et remplit simultanément toutes les 
conditions figurant dans les critères de remboursement du §11550000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR du 1ier février 2018 : 

Traitement de la rectocolite hémorragique sévère chez l'adulte malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois 
par aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoïdes eVou 6-mercaptopurine ou azathioprin ET malgré un traitement 
préalable adéquat d'au moins 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha eUou un autre médicament biologique ou avec 
une spécialité à base de tofacitinib, d'upadacitinib ou d'ozanimod, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou 
d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci. 

Une insuffisance rénale modérée ou sévère a été constaté, avec le CrCI mesuré de 15 à 59 ml/ml (KDIGO catégorie 4, 
3b et 3a). 

CrGl de ............ mUmL, mesuré le: ....... / ......... ./. ..... . 

Il s'agit d'un bénéficiaire de 65 ans ou moins, ne fume pas ou sans des antécédents de tabagisme, sans d'autres facteurs 
de risque cardiovasculaire et sans d'autres facteurs de risque de malignité. 
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Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

présence d'une rectocolite hémorragique sévère définie par un score Mayo de >= 6 points (échelle 0-12 points) et dont le 
sous-score endoscopique est de >= 2 points: 

J'atteste avoir obtenu le __ 1 __ 1 ___ (date de l'évaluation) un score Mayo de DO points, en additionnant les 4 sous-scores 
ayant chacun une échelle de 0-3 points. 

- Sous-score rectorragies : 0 points. 
- Sous-score fréquence des selles: 0 points. 
- sous-score évaluation globale sur le bien-être du bénéficiaire: Dpoints. 
- Sous-score endoscopique: 0 points. 

Traitement préalable: 

Aminosalicylates : 
Nom. ......................... ........................................................................ .. ........................................ . 
Date du début: __ __ ___ Dose initiale: .......................... . .................................................... . 
Durée du traitement: .......... " ............................. " ..................................................................... .. 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

Corticoïdes: 
Nom .......................................................................................... . 
Date du début: __ 1 __ 1___ Dose initiale: . 
Durée du traitement: ... .... .. ....................................................... " ... " ................ " ....... " .... . 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

6-mercaptopurine ou azathioprine: 
Nom .................................................................................... . 
Date du début: __ 1 __ 1___ Dose initiale: ... .. 
Durée du traitement: ...... " .......................................................................................... " ....... " .. ". 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

Antagoniste TNFa et/ou un autre médicament biologique ou avec une spécialité à base de tofacitinib d'uDadacitinib- ou 
d'ozanimod : 
Nom........................................ . ................................................................................................... . 
Date du début: __ 1 __ 1___ Dose initiale: ............... ......................... . ............... . 
Durée du traitement: ......................................... , ...... " ............... " ............. " ................ '" ............. . 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

N=.. . ........................................................................ . 
Date du début: __ 1 __ 1 ___ Dose initiale: .. , .... ,................... . .............................. . 
Durée du traitement: ............... ............... ......... ....... .. ............... "............. .......... . ............. . 
Le cas échéant, les éléments démontrant J'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

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

o Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs. 
o Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: Un médecin spécialiste en pneumologie confirme le traitement 
adéquat sous point IV de ce formulaire de demande. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au § 
11550000 de chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période initiale de 150 jours, en phase 
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d'induction, comme décrit au point b du §11550000. Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de 100 mg par 
jour jusqu'au jour 150. 

D Maximum 5 conditionnement de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 100 mg - 30 comprimés. 

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est le : __ ' __ ' ___ . 

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

III. Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (noml 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

L1.J: 1 1 1 1 1 I:W:u.lJ (n° INAMIl 

W! W il 1 1 1 1 (datel 

'--_________ ---'1 (cachet) (signature du médecin) 

IV - ILe cas échéant) - Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation 
suivante: 

D Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 
D J'atteste que ce bénéficiaire a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en l'occurrence: 

.... " ............. , .. ' , ........ , ... , ............... , ...................... , ............. (traitement anti-tuberculeuse administré). 
D Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 
D 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. 

V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 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 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

L1.J: 1 1 1 1 1 I:W:u.lJ In° INAMIl 

W! W! 1 1 1 1 1 (date) 

'--_________ ---'1 (cachetl 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande d'entretien 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib inscrite au § 
11550000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 ier février 2018 pour le traitement de rectocolite hémorragique chez l'adulte. 

1 - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 
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LL....lI---,-1 ..LI ....ll---'-..L....l---'-..L....l---,-I ..L1....l1---'-..LI....lI---'-..L....l---'--.J1 (prénom) 

LJ.....LI ..LI_ILJ.I....L..LI-.JILL...L-LJILLI ....lILL....lILLI ...LLl---'--.J1 (numéro d'affiliation) 

Il - Elements à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement pour un traitement d'une rectocolite 
hémorragique sévère avec une spécialité inscrite au § 11550000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1ierfévrier 2018. 

Première prolongation: 

D J'atteste que le traitement initial s'est montré efficace pendant les 150 premiers jours, démontré par une diminution d'au moins 3 
points du Maya score (échelle 0-12 pOints) et par une diminution du sous-score 'rectorragie' (échelle OM3 points) d'au moins 1 point 
M à moins d'un subMscore de a ou 1 Mpar rapport à la valeur de départ du score Maya à la semaine O. 

Valeurs initiales du Maya score 00 et du subMscore rectorragie 0 à la semaine O. 
Valeurs actuelles du Mayo score DO et du subMscore rectorragie Dà la semaine 22. 

o Une insuffisance rénale modérée ou sévère a été constaté, avec le GrGI mesuré de 15 à 59 mUml (KDIGO catégorie 4, 3b et 
3a). 

CrC! de ............. mUml, mesuré le ........ / ......... ./. ..... . 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au §11550000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 360 jours. Le nombre de 
conditionnements pour lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 100 mg par jour. 

D Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 100mg M 90 comprimés. 

Prolongation ultérieure: 

o J'atteste que le traitement d'entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sousMscore rectorragie n'augmente pas. 

Valeur du sousMscore rectorragie à la semaine 22: D. 

Valeur actuelle du sousMscore rectorragie actuellement: O. 

o Une insuffisance rénale modérée ou sévère a été constaté, avec le GrGI mesuré de 15 à 59 mUmL (KOIGO catégorie 4, 3b et 
3a). 

CrCl de ............. mUml, mesuré le ........ / ......... ./ ..... .. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au §11550000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du lier février 2018 pendant une période de maximum 360 jours. Le nombre de 
conditionnements pour lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 100 mg par jour. 

o Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 100mg M 90 comprimés. 

Je m'engage à cesser tout traitement avec une spécialité inscrite au §11550000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du lier 
février 2018 en cas de perte de réponse clinique lors du traitement avec filgotinib 100mg, définie par une augmentation de la 
valeur du sous-score des saignements rectaux. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

111 - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

106 



1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

L..!.J -
W 

L-L--'-LI -LI-,I-W -UJJ (n'INAMI) 

W IIL.....J....-'-.l-.JI (date) 

(cachet) 

y) ln § 11560000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 11560000 

a) De farmaceutische specialiteil op basis van filgotinib kamI in aanmerking 
voor vergoeding indien zij toegediend wardl voor de behandeling van 
ernslige colilis ulcerosa bij de vo[wassene, op hel ogenblik van de aanvraag 
van vergoeding gedefinieerd door een Maya-score van;. of:: 6 punlen 
(schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore > of = 2 punten 
(schaal 0-3 punten) is ondanks aen vroegere adequate behandeling van 
minstens 3 maanden met aminosalicylalen en minstens 3 maanden met 
corticoïden enlof 6-mercaplopurine of azalhioprine EN ondanks een 
voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 maanden met een 
TNF alfa antagonist en/of een andere biologisch geneesmiddel of met een 
specialiteit op basis van tofacitinib, upadacitinib of ozanimod, tenzij 
vastgeslelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor, 

• De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij 
rechlhebbenden mel bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo~ 
embolie. 

• De specialitei! dien! enkelle worden gebruikl indien er geen geschlkt 
Iherapeutisch allernatief beschikbaar is bij rechlhebbenden boven 65 
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovascuJaire risicofactoren en 
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteil. 

• De behandelende arts-specialist dien! he! risico van een behandeling 
me! de rech!hebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
inclusief he! risico op myocardinfarcl. longkanker en Iymfoom. 

Voor de eersle toediening van deze specialiteit moet de afwezigheid van 
evo[ulÎeve tuberculose vaslstaan, vo[doend aan één van de twee hierna 
volgende siluaties : 

- Radiografie van de [ongen en Mantaux-test: beide negalief. 

- Radiografle van de longen posilief of een Mantoux-test posilief: in dit 
geval zal de vergoeding met deze specialiteit slechls loegekend 
worden nadat een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid 
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste 
aanvraag vol gens de modaliteit vermeld onder punt d) hieronder. Bij 
aclleve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na 
atlestering door een arts-specialist in de pneumologie van een 
adequate luberculostaticabehandeling. Bij verden king van latente 
tuberculose (positieve Mantoux-test en/of verdenking van tuberculose­
sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed worden 
4 weken na de start van een profylactische tuberculose behandeling, 
geatieSleerd door een arls-specialist in de pneumologie. 

b) Hel aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 200mg filgotinib per dag. 

1. Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist in de gastro­
enlerologie of interne geneeskunde start de therapie met een dosis van 
filgotinib 200 mg, gedurende een periode van maximaal150 dagen. 

(signature du médecin) 

y) Au § 11560000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11560000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de filgotJnlb fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement de la rectocolite 
hémorragique sévère chez J'aduHe, définie au moment de la demande de 
remboursement par un score Mayo ;> ou = 6 points (échelle 0-12 points) dont 
un sous-score concernant j'endoscopie;> ou = 2 points (échelle 0-3 points) 
malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mols par 
aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoïdes eVeu 6-mercaptopurine 
ou azathleprln ET malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois 
avec un antagoniste de TNF+alpha ellou un autre médicament biologique ou 
avec une spécialité à base de tofadtinib, d'upadacillnlb ou d'ozanlmod, à 
moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication 
existante documentée pour ceux-ci. 

• La spécialité doit être utilisée avec prudence chez Jes bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique 
veineuse. 

• La spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative thérapeutique 
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez 
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de 
malignité. 

• Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon el de lymphome. 

Avant la première admInIstration de cette spécIalité, l'absence de 
tuberculose évolutive correspondant il une des deux situations suivantes 
doit être démontrée: 

- Radiographie pulmonaire et lest de Mantoux: simultanément négatifs. 

- Rad·lographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans 
ce cas, le remboursement du traitement avec cetle spécialité ne sera 
accordé que pour autant que J'absence de tuberculose évolutive soit 
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur [e formulaire 
de 1ère demande mentionné sous point d) 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 (Iesl de Mantoux positif ellou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), ceUe spécialité ne peut 
être remboursée 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) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de filgotinib de 200mg par jour. 

1. Traitement initial; le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie 
ou en médecine interne commence le traitemenl par une dose de filgotinib 
de 200 mg par jour pendant une période maximale de 150 jours. 
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2. Rechthebbenden met een klinische verbelering na de 
aanvangsbehandeling kunnen verder worden behandeld met een 
onderhoudsbehandeling met filgotinib 200 mg/dag, tenzij voor 
rechthebbenden mel een hoger risico op VTE, MACE en maligniteit, 
waarvoor een onderhoudsbehandeling van 100mg/dag wordl aanbevolen 
volgens de SPK (met mogelijkheid tot tijdelijke dosisintensificatie tot 
200mg/d bij opsloot van de ziekte). Voor langdurige behandeling dient 
steeds de laagsle effectieve dosis te worden gebruikt. De klînische 
verbelering wordt gedefinieerd door een daling van de Mayo-score met 
minslens 3 punlen en, lenzij 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. 

c) Stopping-rules : 

- Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplichl zich 
ertoe am elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen indien er 
geen klinische verbetering is na 22 weken, vanaf week O. De klinische 
verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b-2. 

- Onderhoudsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich 
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen wanneer 
er verlies optreedt van klinische anlwoord tijdens de 
onderhoudsbehandeling. Het verlies van klinische antwoord wordt 
gedefinieerd ais een verhoging van de waarde van de rectale bloeding­
subscore, vergeleken met de waarde op week 22. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan he! 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 altest afleveren waarvan 
he! model is vastgesteld onder "e" van bijlage JII van dit besluit, waarop he! 
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale 
posologie vermeld onder punt h). De duur van de machtigingen is beperkt tot 
een maximale periode van 150 dagen. 

e) De machtigingen mogen na anoop verlengd worden voor nieuwe perioden 
van maximaal 360 dagen (bljlage B). De hierboven vermelde arts-specialist 
dient deze aanvraag tot verlenging volledig in te vullen en te ondertekenen, 
en zo gelijktijdig : 

1. Te bevestigen dat de behandeling doeltreffend was : 

1.1 Voor een eersle verlenging: tijdens de aanvangsbehandeling, 
zoals bepaald onder punt b). 

1.2 Voor een verdere verlenging: zoals bepaald onder punt b) op het 
einde van de aanvangsbehandeling op dag 150 ofop he! einde van 
de periode van vergoeding. 

2. De vergoedbare posologie en het gewenste aantal verpakkingen 
vermeldt. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging 
van de behandeling moel gebeuren met een combinatie van 
verpakkingen. die zo goedkoop mogelijk is. 

Op basis van het formulier voor een aanvraag toi ver1enging, waarvan het 
model ais bijlage B van deze reglemenlering is opgenomen, en dat 
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de 
gastro-enlerologie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan de 
rechlhebbende het altest afleveren waarvan het model is vastgesteld 
onder "e" van bijlage III van dit besluit waarin het aantal loegelalen 
verpakkingen heperkt is conform punt b), en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is tot een maximale periode van 360 dagen. 

f) De gelijktijdige vergoeding van deze specialitei! met een specialiteit op 
basis van infliximab, adalimumab, golimumab. ustekinumab, tofacitinib, 
upadacitinib, ozanimod of vedolizumab is nooitloegelaten. 

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique après le 
traitement initial reçoivent un traitement d'entretien avec 200 mg de 
fIIgotlnlb par jour, à l'exception des bénéficiaires présentant un risque 
accru de TEV, MACE et malignité, chez qui la dose recommandée en 
traitement d'entretien est de 100mg/jour (avec la possibilité d'une 
augmentation temporaire â 200 mg/jour en cas de poussée de la 
maladie). Pour un traitement à long terme, la dose efficace la plus faible 
doit être utilisée. L'amélioration clinique est définie par une diminution du 
score Maya d'au moins 3 points et, à moins que le 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 â la valeur Initiale 
du bénéficiaire à la semaine zéro. 

c) Stopping rules : 

- Traitement initial: le médecin spécialiste traitant s'engage à cesser toute 
administration ultérieure de la spécialité en l'absence d'amélioration 
clinique après 22 semaines, à partir de la semaine zéro. L'amélioration 
clinique est définie au point h-2. 

- Traitement d'entretien: 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 augmentation de la valeur du sous-score des 
saignements rectaux, par rapport à la valeur à la semaine 22. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A du présent paragrapha dament complété et signé par le médecin 
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-conseil 
délivre au bénéficIaire 1'attestatlon dont le modéle est fixé sous « e » de 
l'annexe III du présent arrêté, mentionnant que le nombre de 
conditionnements autorisé est limité en fonction de ta posologie maximale 
visée au point b). La durée des autorisations est limitée à une période 
maximale de 150 jours. 

el Les autorisations peuvent être prolongées à terme pour de nouvelles 
périodes de 360 jours maximum (annexe B). Cette demande de prolongation 
doit être Signée et dûment complélée par te médecin spécialiste visé ci­
dessus, qui ainsi, simultanément: 

1. Confirme ['efficacité du traitement: 

1.1 Pour une première demande: pendant le traitement initia!, comme 
dèfini sous point h). 

1.2 Pour un traitement suivant: comme défini sous point b) à la fin du 
traitemenl initial au jour 150 ou à la fin de la période de 
remboursement. 

2. Mentionne la posologie remboursable elle nombre de 
conditionnements souhaité. La détermination des conditionnements 
nécessaires pour [a prolongation du traitement doit être effectuée avec 
une combinaison de conditionnements, qui doit être la moins chère 
possible. 

Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure 
à l'annexe B de la présente réglementation, signé et dûment complété par 
le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le 
médecin-conseil délivre au bénéficiaire ['attestation dont le modèle est 
fixé sous II: e :& de ['annexe III du présent arrété, dont le nombre de 
conditionnements autorisé est limité conformément au point h), et donlla 
durée de validité est limitée à une période maximale 360 jours. 

f) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité â base 
d'infliximab, adalimumab, gollmumab, ustekinumab, tofacitinib, upadacitinib, 
ozanimod ou vedollzumab, n'est Jamais autorisé, 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
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Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven in § 
11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de 
volwassene. 

1 - Identificatie van de rechthebbende : 

LL--,I-LI .LI --'-LI .LI --'-L.L--'-L.L--,---IL.LI --'-L.LI ...J.I---'--.JI (n a am) 

L-L---,--I -,-1 ~I,-,-~I,-,-I -'-.L.l---,---,--,-,--,----,----,-,---,--I ..J.I--'-JI (voo rnaam) 

L-L---,--I ...,1---,--1 --,----,-1---,--1 -L-L.!---'----'--.L.lL-L---'----'--.L.lI---,--I--'---.J1 (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordeliik 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 aan een ernstige colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet aan aile vOOlwaarden 
gesteld in § 11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 : 

Behandeling van ernstige colitis ulcerosa bU de volwassene, ondanks een vroegere adequate behandeling van minstens 3 
maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoïden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine EN 
ondanks een voorafgaandelijke optimale behandeling van mlnstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist en/of een 
andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van tofacitinib, upadacitinib of ozanimod, tenzij 
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor. 

Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of 
met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor 
maligniteit. 

Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het 
risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

Aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een Maya score van >= 6 punten (schaal 0-12 punten) en 
waarvan de endoscopische subscore >= 2 punten bedraagt : 

Ik bevestig dat op __ , __ , ___ (datum van de evaluatie), de bekomen Maya score DO punten bedraagt, aIs optelsom van 
de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten; 

Sub-score rectale bloedingen: 0 punten 
Sub-score stoelgangsfrequentie: D punten 
Sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: D punten 
Endoscopische sub-score: D punten. 

Vroegere behandeling : 

Aminosalicylaten : Naam ................. .. 
Aanvangsdatum : __ , __ ,___ Startdosis : 
Behandelingsduur: ...................................................................... . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra~indicatie aan de behandeling aantonen 

CorticoTden : Naam : ......... 
Aanvangsdatum : __ , __ ,___ Startdosis : .............................. . 
Behandelingsduur: ........................................................................ . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-lndicatie 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 behandellng aantonen 
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TNF-alfa antagonist, en/of een andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van tofacitinib, upadacitinib of 
ozanimod: 
Naam ........... . ........................................... .. 
Aanvangsdatum : __ , __ ,___ Startdosis : ................................ . 
Behandelingsduur: ....................................................................... . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Naam: ............................................................ . 
Aanvangsdatum : __ , __ ,___ Startdosis : .................................. .. 
Behandelingsduur : ........................... " .............. " ...... " ....... . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen : 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bU deze 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 arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate 
behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier. 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit ingeschreven 
in § 11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 
150 dagen ais aanvangsbehandeling zoals bepaald in punt b van § 115600000. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening 
houden met maximaal 200 mg per dag tot en met dag 150. 

o Maximum 5 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg - 30 tabletten. 

OF 

Voor rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit: 

o Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg - 30 tabletten, in combinatie met 
maximum 2 verpakkingen van de farrnaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg - 30 tabletten of in combinatie met 
maximum 2 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg - 30 tabletten, waarbij het totale aantal 
verpakkingen 30"200mg en/of 30*1 OOmg niet hoger mag zijn dan 5. 

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) is: __ , __ , __ _ 

Ik verbind mij ertoe om voor rechthebbenden met een verhoogd risico op \/TE, MACE of maligniteit de totale duur van de 
inductieperiode aan 200mg/d zo kort mogelijk te houden, en dit in samenspraak met de rechthebbende te bepalen in functie van 
het klinisch antwoord. 

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

III. Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde: 

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

LLI --,-I--.JILLI --,-I--.JILLI --,-I--.JILLI -'--'LLI --,-I--'-..LI --,-I-,ILLI --,-I---'---.JI (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -Ll.lJ (RIZIVn") 

W' W '1 1 1 1 1 (datum) 

'--________ ----'1 (stempel) 
(handtekening 
van de arts) 
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IV - (Indien van toepassing): Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 

Ik ondergetekende arts-specialfst in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende 
situatie bevond : 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
o Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve 
tuberculose, met name : 
.... ., ............... ., ................................................................... " .............................. (toegediende tUberculostatica) 
o Ik bevestig bîjgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o lk bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming 
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden. 

V -Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie: 

,-,---,-1-,1---,--,-1 --,-1-,1---,--,-1 -,I--'---L-LI -,1--,----,-1 -LI --'---L.L--,--,I (n aam) 

L....LI -LI-,IL....LI -'.1-,1---,--1 -'.1-,1---,--1 -,--,---,--1 -LI...LLI -LI...LL-L-'--.JI (vaarnaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W 1 W 1[ 1 1 1 1 (datum) 

"-_______ ---'1 (stempel) 

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbehandeling 

(handtekening 
van de arts) 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven 
in §11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de 
volwassene 

1 - Identificatie van de rechthebbende : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (vaarnaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordeliik voor de behandeling : 

Ik ondergetekende, arts-specialîst 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 een specialiteit ingeschreven in §11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Eerste verlenging : 

o lk bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 150 dagen, 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 af 1 bedroeg - vergeleken met de aanvangswaarde op week O. 

Aanvangswaarden van de Mayo-score DO en de subscore rectale bloedingen 0 op week O. 
Huldige waarden van de Maya-score DO en de subscore rectale bloedingen 0 op week 22. 
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Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §11560000 
van hoofdstuk IV van de liist gevoegd bij het K.a. van 1 februari 2018 voor maximum 360 dagen. Het aantal verpakkingen 
waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 200 mg per dag, tenzij voor rechthebbenden 
met een hoger risico op VTE, MACE en maligniteit, waarvoor een onderhoudsbehandeling van 100mg/dag wordt aanbevolen 
volgens de SPK (met mogelijkheid tot tijdelijke dosisintensificatie tot 200mg/d bij opvlamming van de ziekte). Voor langdurige 
behandeling dient steeds de laagste effectieve dosis te worden gebruikt. 

o Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg - 90 tabletten 

OF 

Voor rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit 

o Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg - 90 tabletten, of een combinatie 
van verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg - 90 tabletten en van filgotinib 200 mg - 90 
tabletten, waarbij het totale aantal verpakkingen 90"1 OOmg en/of 90"200mg niet hoger mag zijn dan 4. 

Latere verlenging : 

o 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 22 D. 
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: D. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §11560000 
van hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 360 dagen. Het aantal verpakkingen 
waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 200 mg per dag, tenzij voor rechthebbenden 
met een hoger risico op VTE, MACE en maligniteit, waarvoor een onderhoudsbehandeling van 100mg/dag wordt aanbevolen 
volgens de SPK (met mogelijkheid tot tijdelijke dosisintensificatie tot 200mg/d bij opvlamming van de ziekte). Voor langdurige 
behandeling dient steeds de laagste effectieve dosis te worden gebruikt : 

o Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg - 90 tabletten. 

OF 

Voor rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit : 

o Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg - 90 tabletten, of een combinatie 
van verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotînib 100 mg - 90 tabletten en van filgotinib 200 mg - 90 
tabletten, waarbij het totale aantal verpakkingen 90"1 OOmg en/of 90"200mg niet hoger mag zijn dan 4. 

lk verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in §11560000 van hoofdstuk IV van de Hjst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien er verlies optreedt van klinisch antwoord na een behandeling met 
filgotinib 200 mg per dag of met filgotinib 1 aamg/d, gemeten door een stijging van de waarde van de rectale bloeding-subscore. 

Ik verbind mij ertoe am voor rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit de totale duur van de 
behandeling van een opstoot aan 200mg/d zo kart mogelijk te houden, en dit in samenspraak met de rechthebbende te bepalen in 
functie van het klinisch antwoord. 

Bovendien verbind ik me ertoe am de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschîkking te houden van de adviserend arts. 

III - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde : 

LLI .-el---,I-"-I -,---,-I---II-LI -LI --,--ILLI .-el---'-!-LI .-el---'-L-L...l.---'I (na am) 

LLI JI_ILLI JI_ILLI JI_ILLJI_ILLI -,--ILLI JI--'--'---'--LJI (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -LlJ.J (RIZIVn') 

112 



W' W 'ILL-,-,--,I (datum) 

"-________ ----'1 (stempel) 
(handtekening 
van de arts) 

ANNEXE A : Modèle de formulaire de première demande 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib inscrite dans § 11560000 
du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 er février 2018 pour le traitement de la rectocolite hémorragique chez l'adulte. 

1 ~ Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

1 1 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 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de rectocollte hémorragique sévère, et remplit simultanément toutes les 
conditions figurant dans les critères de remboursement du §11560000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R du 1 ier février 2018: 

Traitement de la rectocolite hémorragique sévère chez l'adulte malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois 
par aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoïdes et/ou 6-mercaptopurine ou azathioprin ET malgré un traitement 
préalable adéquat d'au moins 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament biologique ou avec 
une spécialité à base de tofacitinib, d'upadacitinib ou d'ozanimod, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou 
d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci. 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs 
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et 
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

présence d'une recto colite hémorragique sévère définie par un score Maya de >= 6 points (échelle 0-12 points) et dont le 
sous-score endoscopique est de >= 2 points: 

J'atteste avoir obtenu le __ , __ , ___ (date de l'évaluation) un score Maya 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 sur le bien-être du bénéficiaire: Dpoints 
- sous-score endoscopique: D points. 

Traitement préalable: 

Aminosalicylates: Nom : ..................................................... . 
Date du début· ____ ,___ Dose initiale 
Durée du traitement: ..................................................................... .. 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement 
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Corticoïdes: Nom:........... .............................. ................... . ..................................... . 
Date du début: __ 1 __ 1___ Dose initiale .................................. . 
Durée du traitement : ....................................................................... .. 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement 

6-mercaptopurine ou azathioprine: Nom................. ..................... . .................... .. 
Date du début: __ 1 __ 1___ Dose initiale ........................... .. 
Durée du traitement: ........................................................................ . 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

Antagoniste TNFa, eVou un autre médicament biologique ou avec une spécialité à base de tofacitinib, d'upadacitinib ou 
d'ozanimod : Nom ....................................................................... . 
Date du début: __ 1 __ 1___ Dose initiale ............................................. . 
Durée du traitement : ....................................................................... . 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

Nom .................................. .. ................ . 
Date du début· _______ Dose initiale .......................... .. 
Durée du traitement: ................................................................... .. 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement 

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

o Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ; 
D Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: un médecin spécialiste en pneumologie confirme le traitement 
adéquat sous point IV de ce formulaire de demande. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au § 
11560000 de chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1ier février 2018 pendant une période initiale de 150 jours, en phase 
d'induction, comme décrit au point b du §11560000. Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de maximal de 
200 mg par jour jusqu'au jour 150. 

o maximum 5 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de fi[gotinib 200 mg - 30 comprimés 

ou 

Pour les bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité: 

o maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 200 mg - 30 comprimés, en combinaison 
avec maximum 2 conditionnements de la spécialité pharmaceuflque à base de filgotinib 100 mg - 30 comprimés ou en 
combinaison avec maximum 2 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 200 mg - 30 comprimés, 
dont le nombre total de conditionnements 30"200mg et/ou 30"100mg ne sera pas plus que 5. 

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est le __ 1 __ 1 __ _ 

Je m'engage à maintenir la durée totale de la période d'induction à 200mg!j la plus courte possible pour les bénéficiaires 
présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité, et à déterminer cela en concertation avec le bénéficiaire en fonction de la 
réponse clinique. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que mon le bénéficiaire se trouve dans 
la situation attestée. 

III. Identification du médecin spécialiste en gastro-entéroloaie ou en médecine interne: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 
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[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ 

LU - [ [ [ [ [ [ -w -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W 1 [ [ [ [ [ (date) 

"-________ --'1 (cachet) 

[ (prénom) 

(signature du médecin) 

IV - (Le cas échéant) - Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation 
suivante: 

o Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 
o J'atteste que ce bénéficiaire a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en l'occurrence 

.............. ...... . .......................................................... , ...................................... (traitement anti-tuberculeuse 
administré) 
o Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 
D 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. 

v - Identification du médecin spécialiste en pneumologie: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 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 1 [ 1 1 1 1 1 1 1 [ 1 1 (prénom) 

LU - 1 1 1 [ 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W il 1 1 1 1 (date) 

"-________ --'1 (cachet) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande d'entretien 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib inscrite au § 
11560000 du chapitre IV de la liste jointe à ,'A.R. du 1ier février 2018 pour le traitement de rectocolite hémorragique chez l'adulte 

1 - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

1 1 1 [ 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement pour un traitement d'une rectocolite 
hémorragique sévère avec une spécialité inscrite au § 11560000 du chapitre IV de la liste jointe à j'AR. du 1 ier février 2018. 

Première prolongation: 
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o J'atteste que le traitement initial s'est montré efficace pendant les premièrs 150 jours, démontré par une diminution d'au moins 3 
points du Maya score (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 sub-score de 0 ou 1 -par rapport à la valeur de départ du score Maya à la semaine O. 

Valeurs initiales du Maya score DO et du sub-score rectorragie 0 à la semaine O. 
Valeurs actuelles du Maya score 00 et du sub-score rectorragie Dà la semaine 22. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au §11560000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 ier février 2018 pendant une période de maximum 360 jours. Le nombre de 
conditionnements pour lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 200 mg par jour, à 
l'exception des bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité, chez qui la dose recommandée en traitement 
d'entretien est de 100mgfJour (avec la possibilité d'une augmentation temporaire à 200mgfJour en cas de poussé de la maladie), 
Pour un traitement à long terme, la dose efficace la plus faible doit être utilisée. 

o maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 200mg - 90 comprimés 

ou 

Pour les bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité: 

o maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 100 mg - 90 comprimés, ou une combinaison 
de conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 100 mg - 90 comprimés et de conditionnements de la 
spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 200 mg - 90 comprimés, dont le nombre total de conditionnements 90*100mg eVou 
90*200mg ne sera pas plus que 4. 

Prolongation ultérieure: 

o J'atteste que le traitement d'entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n' augmente pas. 

Valeur du sous-score rectorragie à la semaine 22: D. 
Valeur actuelle du sous-score rectorragie actuellement: D. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au §11560000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 360 jours. Le nombre de 
conditionnements pour lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 200 mg par jour, à 
l'exception des bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité, chez qui la dose recommandée en traitement 
d'entretien est de 1 DOmg/jour (avec la possibilité d'une augmentation temporaire à 200mgfJour en cas de poussé de la maladie). 
Pour un traitement à long terme, la dose efficace la plus faible doit être utilisée. 

o maximum 4 conditionnements de ta spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 200mg ~ 90 comprimés 

ou 

Pour les bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité: 

o maximum 4 conditionnements de la spécialité phannaceutique à base de filgotinib 100 mg - 90 comprimés, ou une combinaison 
de conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 100 mg - 90 comprimés et de conditionnements de la 
spécialité pharmaceutique à base de filgotinlb 200 mg - 90 comprimés, dont le nombre total de conditionnements 90*1 OOmg eVou 
90""200mg ne sera pas plus que 4. 

Je m'engage-à cesser tout traitement avec une spécialité inscrite au §11560000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1ier 
février 2018 en cas de perte de réponse clinique lors du traitement avec filgoUnib 200mg ou avec filgotinib 100mg, définie par 
une augmentation de la valeur du sous-score des saignements rectaux. 

Je m'engage à maintenir la durée totale de la période de traitement à 200mgfJ en cas de poussée la plus courte possible pour les 
bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité, et à déterminer cela en concertation avec le bénéficiaire en 
fonction de la réponse clinique. 
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Je m'engage à tenir à la disposition du médecin~conseilles éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la 
situation aHestée. 

Ill- Identification du médecin spécialiste en 9astro~entérologie ou en médecine interne: 

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

L.l-L-L..L.L-Ll-L-L..L.L-Ll-L-L..L.L-Ll-L~I (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

l!.J - 1 1 I-W-UJj (n° INAMI) 

W W/I 1 (date) 

1 (cachet) 

z) ln § 11710000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 11710000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib komt in aanmerking 
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt voor de behandeling van spondylitls 
ankylosans volgens de MOdified New York Criteria die onvoldoende reageert 
op conventionele !herapie, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, waarbij 
aan de volgende voorwaarden gelijktijdig voldaan is : 

1) Ernstige axiale symp!omen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing 
Spondylitis Disease Activity Index). Rechthebbenden met een BASDAI 
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding. De BAS DAI 
bestaat uil zes vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het 
gemiddelde van de twee laatste wagen word! berekend en opgeteld bjj de 
score van de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0 en 
50. Deze score word! omgezet in een score van 0 tot 10, die dan de finale 
BAS DAI index ls. De vragenlijst voor het berekenen van de BASOAI moel 
ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De arts­
specialist in de reumatologie noleert de BAS DAI score op het formulier 
met de klinische beschrijving, da! ter beschikking moet gehouden worden 
van de advlserend-arts volgens de modalileiten beschreven onder puni c) 
hierna vOlgend. 

2) Bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de 
normale waarde van het gebruikte laboratorium. 

3) Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van 
minimum twee NSAID's (niet-steroïdale anU-inflammatoire 
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 
maanden of bij medische tegenindicalie voor hel gebruik van NSAID's. 

4) Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling 
van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een 
specialiteit op bas'Is van upadacitinlb, tenzij een vaslgestelde en 
gedocumenteerde intolerantîe of contra-indicatie ervoor. 

5) Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voJdoend aan 1 van de 2 
hierna volgende situaties : 

- Radiografle van de longen en Mantoux-test: Beiden negalief. 

- Radiografie van de longen posftief of een Mantoux-test posîtief: in di! 
geval zal de vergoeding van de farmaceulische specialiteit op basis 
van tofacitinib slechts toegekend worden indien een arts-specialist in 
de pneumologie de afwezigheid van evolulieve TBC verklaart in he! 
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moe! 
gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten 

(signature du médecin) 

z) Au § 11710000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalîtés suivantes: 

Paragraphe 11710000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de tofacilinib fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée pour le traitement d'une spondylarthrite 
ankyJosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a 
la thérapie conventionnelle chez des bénéficiaires d'au moins 18 ans chez 
lesquels les conditions suivantes son! remplies simultanément: 

1) Symptômes axIaux graves mesurés à l'aide du BASDAI (Bath 
Ankylosing Spondylitis Disease Activlly Index). Les bénéficiaires 
presentant un BAS DAI d'au moins 4 entrent en ligne de compte pour le 
remboursement. L'indice BASDAI comporte sIx questions dont le score 
varie de 0 à 10. La moyenne des deux dernières questions, résultant en 
un score de 0 à 50. Ce score est ensuite converti sur une échelle de 0 à 
10, pour donner l'indice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le 
calcul du BAS DAI doit être complété el signé par le bénéficla'lre lui-même. 
Le médecin spécialiste en rhumatologie indique le score du BAS DAI sur 
le formulaire de description clinique, qui sera tenu à la disposition du 
médecin-conseil conformément aux modalites visées au point c) ci-après. 

2) Taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur à la valeur 
normale du laboratoire utilisé. 

3) Réponse insuffisante à l'utilisation préalable et optimale d'au moIns 
deux AINS (anU-inflammatoires non stéroïdiens), à des doses antl­
inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre­
indication médIcale de l'utilisation d'AINS. 

4) Une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au 
moins minimum 3 mols avec au moins un anti-TNF ou avec une spécialité 
à base d'upadacitinib, à moins d'une intolérance constatée et documentée 
ou d'une conlre-indication existante documentée pour ceux-cL 

5) 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, le remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de lofacitinib ne sera accordé que pour autant 
que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin 
specialiste en pneumologie sur le formulaire de description clinique qui 
sera tenu à disposition du médecin-conseil sui van! les modalités 
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onder punt c) hierna volgend, Bi] actieve TSC kan deze specia!îteit 
enkel vergoed worden na attestering van een adequate 
tuberculostalicabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie, Bij suspectie van latenle TBC (positieve Mantoux-test 
enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geatlesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

De specialiteit dien! met voorzichtigheid te worden gebruikt bi] 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie, ongeacht de dosering. 

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt 
therapeutisch alternatief beschikbaar is bi] rechthebbenden boven 65 
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
rOken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en 
bi] rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit. 

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling met 
de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
lnclusief he! rislco op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom, 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een 
maximale dosis van hetzij 5 mg, twee maal per dag, hetzij 11 mg éénmaal 
per dag, oraal toegediend, 

De doeltreffendheid van de behandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis van tofacitinib wordt een eerste maal geêvalueerd na 
16 weken na instellen van de behandeling, en nadien na nieuwe perioden 
van maximum 6 maanden, telkens door middel van een daling van de 
BAS DAI met minstens 50 % of een absolule verbetering met 2 punten op 
de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de 
rechthebbende voor de aanvang van de behandeling, 

Indien uit de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling niet doellreffend 
was zoals hierboven beschreven, vervalt de loelating tot vergoeding vanaf 
de volgende toediening van de behandeling. 

Voor de verlening van de behandeling per 6 maanden betekent dit een 
maximum van 2 verpakkingen van 180 of 182tabletten van 5 mg 
tofacitinib of een maximum van 2 verpakkingen van 91 tabletten van 11 
mg tofacitinlb, 

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

1) Verklaart dat er aan aUe voorwaarden, voorkomend onder punt a) 
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling word! 
opgestart, 

2) Verldaart een formulier met de klinische beschrijving, waarvan het 
model ais bijlage B bij deze paragraaf 1s opgenomen, volledig in te vullen 
en te onderlekenen, voor de aanvang van de behandeling en ter 
beschikking te houden van de advlserend-arts. De BASDAI vragenlijst in 
dit formulier dient ingevuld te worden door de rechthebbende. Zo nodig 
dient het formulier aangevuld te worden door een arts-specialist in 
pneumologie, voor de situaties bedoeld in het 2e streepje van puni al 5) 
hierboven, 

3) Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zelten indien 
deze, na een eerste evalualie na 16 weken na instellen van de 
behandeling, niet doellreffend blijkt. 

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

5) Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

d) Op basis van he! formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 

visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose active, cette 
spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin 
spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculose. 
En cas de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif 
eVou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), cette 
spécialité 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. 

La spécialité doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique 
veineuse, quelle que soit la posologie. 

La spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative thérapeutique 
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez 
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires presentant d'autres facteurs de risque de 
malignité. 

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables trend ra compte d'une dose 
maximale de soit 5 mg, deux fois par jour, soit 11 mg une fois par jour, 
administré par voie orale, 

L'efficacité du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
tofacitinib est évaluée une première fois aprés 16 semaines après 
l'Initiation du traitement, et ensuite après chaque nouvelle période de 
maximum 6 mois, sur base d'une diminution d'au moins 50 % du BASDAI 
ou d'une amélioration absolue de 2 points du BASOAI, par rapport à la 
situation clinique du bénéficiaire avant l'Initiation du traitement. 

SI lors de la première évaluation l'efficacité du traitement ne répond pas 
aux conditions décrites ci-dessus, l'autorisation de remboursement expire 
dès la prochaine administration du traitement. 

Pour la prolongation de traitement par 6 mois, cela représente un 
maximum de 2 conditionnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg de 
tofacitinib ou un maximum de 2 conditionnements de 91 comprimés de 11 
mg de tofacilinib. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être complété par un 
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément: 

1) Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'Initiation du traitemenl 

2) Atteste tenir à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
descriptIon clinique dont le modèle figure à l'annexe B du présent 
paragraphe, et dont loutes les rubriques ont été entièrement complétées 
et signées avant l'initiation du traitement. Le questionnaire BASDAI de ce 
formulaire doit être rempli par le bénéficiaire. Le cas échéan!, le 
formulaire doi! être complété par un médecin spécialiste en pneumologie, 
pour les situations visées au 2ème tiret du point a) 5) ci-dessus. 

3) S'engage à ne pas continuer le traitement remboursé si celui-c!, aprèS 
une première évaluation de 16 semaines après l'initiation du traitement, 
ne s'avère pas efficace. 

4) Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie et le 
nombre de conditionnements souhaités. 

5) S'engage à tenir â la disposltion du medecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
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in bijlage A bij deze paragraaf voorkoml, dal ondertekend en volledig 
ingevuld werd door de arts-specialisl in de reumalologie, zal de adviserend­
arts aan de rech!hebbende hel altes! afleveren waarvan he! model is 
vastgesleld onder «e» van bijlage 111 van dit besluit en waarvan de 
geldigheidsduur beperkl is toi een maximale periode van 16 weken met een 
maximum van 4 verpakkingen van 56 tabletten van 5 mg tofacitinib of een 
maximum van 4 verpakkingen van 28 labletten van 11 mg tofacitinib, 

e) De toelating lot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden 
van maximum 6 maanden, lelkens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan hel model in bijlage C bij deze paragraaf 
voorkomt. Deze verlenging moe! ondertekend en volledig ingevuld worden 
door de arls-specialist in de reumalologie, hierboven beschreven, die zo 
tegelijkertijd : 

1) Bevesligt dal de behandellng doeltreffend was zoals hierboven onder 
puni b) beschreven. 

2) De vooropgestelde begindatum van de ver!enging van de behandeling, 
de posologie en het aanlal gewenste verpakkingen vermeldt. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model aIs bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model i$ vastgesteld onder "e" van bijlage III van dit beslull 
waarîn he! aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 6 maanden met een maximum van 2 verpakkingen 
van 180 of 182 tabletten van 5 mg tofacilinib of een maximum van 2 
verpakkingen van 91 tabletten van 11 mg tofacilinib. 

g) De vergoeding mag slech!s toegestaan worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de reumatologie. 

h) De gelijktijdige vergoeding van de spedaliteit met één van de 
specialileiten op basis van Infliximab, etanercepl, adalimumab, golimumab, 
certol'lzumab pegol, secukinumab, ixekizumab of upadacitin'Ib is nooil 
loegestaan voor deze indicatie. 

BHlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag 

l'annexe A du présent paragraphe, dOment complété et signê par [e médecin 
spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
['attestation dont le modèle est fixé sous «e» de l'annexe III du présent arrêté 
et dont la durée de validité est limitée à une période maximale de 16 
semaines avec un maximum de 4 conditionnements de 56 comprimés de 5 
mg de lofacitinib ou un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés de 
11 mg de tofacilinib. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvertes périodes de 6 mois maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à l'annexe C du 
présent paragraphe. Cette prolongation doit être signée et dûment complétée 
par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, 
simultanément: 

1) Confirme l'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessus au point 
b). 

2) Mentionne la date présumée de début de la prOlongation du traitement, 
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation donlle modèle figure 
<li fannexe C de la présente réglementation, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire [a ou les attestations dont le modèle est fixé sous ·e~ de l'annexe 
III du présent arrêté. donlle nombre de condrtlonnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est 
limitée à une période maximale de 6 mois avec un maximum de 2 
conditionnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg de tofacltinib ou un 
maximum de 2 conditionnements de 91 comprimés de 11 mg de tofacitinib. 

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

h) Le remboursemenl simultané de la spécia!ité avec une des spécialités à 
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, cerlolizumab pegol, 
sécuklnumab, ixéklzumab ou upadacitinib n'est jamais autorIsé pour celte 
indication. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacititnib 5 mg of 11 mg bij 
spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 11710000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B, van 1 februari2018). 

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

[ [ [ [[ [[ [ (naam) 

L.[ ..L[ ~[L.L[ --'-[_[LL--'[L.L[ --'-[---'----'--'-'--'----LL--'.-.LJ.---'----'--' (voornaam) 

L.L[---'-[ --'-..I-'--'---'----'----'-..I-!-[ --,[---,-[ ---'--[ --'-..1-'--'---'----'---'---' (aansluitingsnummer) 

" - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie : 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatofogie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die 
onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in punt a) van § 11710000 va n 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 : 

- AfiNezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een 
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maJigniteit. 

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op 
myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 
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Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4. 
Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Prote in) die gestegen is boven de normale waarde van 
het gebruikte laboratorium. 
Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet­
steroïdale anU-infiammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's. 
Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 
maanden met ten minste één ant1-TNF of met een specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor. 
Voorwaarden betrekking hebbende op de huid1ge afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

lk 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 § 11710000 van hoofdstuk IV van de Iljst gevoegd bij het K.R van 1 februari 2018, en dat aile rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden v66r het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASOAI 
vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor aile andere gegevens. 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de speclaliteit op basis van 
tofacitinlb 5 mg, twee ma al per dag, of 11 mg, éénmaal per dag, noodzakelijk is gedurende een beglnperiode van maximum 16 
weken. lk vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de 
behandeling gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

De vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uUluuuu. 

De dosering van 5 mg, twee maal per dag, of van 11 mg éénmaal per dag, oraal toegediend, wat het totaal aantal nodige 
verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op : 

u u Verpakkingen van 56 tabletten van 5 mg (maximum 4). 

OF 

u u Verpakkingen van 28 tabletten van 11 mg (maximum 4). 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de behandeling niet doeltreffend blijkt 
(doeltreffendheid van de behandeling gedefinieerd ais een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering 
met 2 punten op de BASOAI in vergelijking met de klinische toestand van de rechthebbende v66r de aanvang van de behandeling), 
verbind ik mij ertoe de vergoede behandeling niet verder te zetten indien deze, na een eerste evaluatie na 16 weken na instellen van 
de behandeling, niet doeltreffend blijkt. 

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitlnib met één van de specialiteiten op basis 
van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab of upadacitinib nooit is 
toegestaan. 

III - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam. voornaarn. adres. RIZIV nummer) : 

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

,-,--,1--,-1 -<..1-,1--,-1 -<..1-,1--,-1 -<..1-,1---,--1 -<..1--,-,-1 -<..1-,1--,-1 -<..1-,1---,--,1 (vaarnaam) 

L1.J - 1 1 1 1 1 I-W -~ (RIZIVnr) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 
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(stempel van de arts) (handtekening van de arts) 

Bijlaae B: Model van het forrnulier met klinische beschrijving vôôr de aanvang van de behandeling 
Formulier met de klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
tofacitinib 5 mg of 11 mg voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 11710000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I-Identificatie van de rechthebbende ("aarn. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V,I.) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door een arts-sQecialist in j:je reumatologie : 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die 
onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld in punt a) van § 11710000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 : 

- Afw"ezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een 
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit. 

- Het rÎsico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op 
myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BAS DAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4. 
Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van 
het gebruikte laboratorium. 
Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (ni et­
steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie VOOT het gebruik van NSAID's. 
Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 
maanden met ten minste één anti-TNF of met een specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor. 
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 twee niet-steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze 
rechthebbende, de volgende zijn : 

1 .......................................................................................... : 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang). 
ln een dosis van uu mg/dag. 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling). 

2 .......................................................................................... : 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang). 
ln een dosis van uu mg/dag. 
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Gedurende uuu weken (duurvan de behandeling). 

ln geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit 
aantonen: 

Ik bevestig dat ten mînste één antî-TNF of een specialiteit op basis van upadacitinib voordien werd toegediend aan de optimale 
dosis gedurende ten minste 3 maanden aan deze rechthebbende. 

Naam specialiteit ., ............ , .......................... _ ............... , ............................................................. . 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie otde contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Ik bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.o.v. de normale waarde: 
Op uu/uu/uuuu (datum van het laboratoriumonderzoek) : 
Vastgestelde CRP-waarde: uuu mg/l. 
Normale CRP-waarde: uuu mg/l. 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelt de BAS DAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder pu nt IV van dit formulier : 
Op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd) 

En dat er een score werd bekornen van: 
uu Pp 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk). 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeensternt met de situatîe 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist : 

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief. 
o Radiografre van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een 

arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente 
TBC geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts­
specialist in de pneumologie (zie VI). 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van tofacitinib 5 mg of 11 mg. 

III - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie ("aarn. voornaam. adres en RIZIV nummer) : 

LI --,-I---'---L.I---LI --'-I_ILL---'---L..L---'---L.I---L--'--LL---'---L..L---'I (n a am) 

LI --,-I---'----'--LLI---,--I --,-I---'--..LJL...L---'---.L.JL...L---'---.L.J--'----'---.L.JI (voo rnaam) 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -Ll-1J (RIZIVnr) 

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

1 (stefDpel van de arts) (handtekening van de arts) 

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit lBASDAIl in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
J2l!!l!.!.; 
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te du id en dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft). 
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1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UWALGEMENE VERMOEIDHEID? 

AFWEZIG EXTREEM 

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

AFWEZIG EXTREEM 

3) HOE BEOORDEEL TUDE ERNST VAN DE PIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAA TSEN DAN DE NEK, RUG EN HEUPEN ? 

AFWEZIG EXTREEM 

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

AFWEZIG EXTREEM 

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

AFWEZIG EXTREEM 

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

Aantal 0 y, JI, % 1% 1% 1% ~2 
uren 

Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10 

BAS DAI score: a) Totaal score van vragen 1 tot 4: ........ .140 
b) Gemiddelde van de score van vragen 5 en 6: ........ .110 
c) Totaal (a+b): ........ .150 
d) Totaal: ...... .. .110 

uu/uu/uuuu (datum) 

, ................................................................ (Handtekenîng van de rechthebbende) 

123 



V· (Indien van toepassingl Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 

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

o Radiografie van de [ongen positief of een Mantoux-test positief. 

o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg : 
Met ................................. ' ...................... (toegediende anti-tuberculose behandeling). 
Sinds u u 1 u u 1 u u u u (datum van aanvang). 
Gedurende u u u weken (duur van de behandeling). 

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

reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

VI - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie {naam. voornaam. adres, RIZIV nummerl : 

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

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

LU - 1 1 1 1 1 1 - W -UlJ (RIZIV nr) 

W, W'I 1 1 1 1 (datum) 

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

Biilage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagfonnulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg of 11 mg 
voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 11710000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van 
tofacitinib 5 mg, twee maal per dag, of van tofacitinib 11 mg, éénmaal per dag, gedurende 16 weken, voor de behandeling van 
spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie. 

tk bevestig dat deze behandeling doettreffend 1s gebleken doordat de BAS DAI is gedaald met minstens 50% of absolu ut is 
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand véér de aanvang van de behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib 
gedurende een nieuwe maximumperiode van 6 maanden (tot een maximum van 2 verpakkingen van 180 of 182 tabletten van 5 mg 
of van 2 verpakkingen van 91 tabletten van 11 mg). Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan 
het vereiste aantal om de behandeling gedurende 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 
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De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/Uuuu. 
De dosering van 5 mg, twee maal per dag, of van 11 mg éénmaal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige 
verpakkingen brengt op : 

u u Verpakkingen van 180 tabletten van 5 mg (maximum 2) of van 182 tabletten van 5 mg (maximum 2) 

OF 

u u Verpakkingen van 91 tabletten van 11 mg (maximum 2). 

Bovendien verbind ik mij ertoe am 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 tofacitinlb met één van de specialiteiten op basis 
van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab of upadacitinib nooit is 
toegestaan. 

111 - Identificatie van de arts~specialist in de reumatologie ("aam. voornaam. adres. RIZIV nummer) : 

1,---,-1 --'--'L-..LI .... I-'---~-'I"-'-I ~-'-~L-..L~L-..L~---,I (naam) 

IL.L.I --,-,-,-I--,IL.L.I -,I-LI -,-1 -,I--'----'-'-'---'--.LJ-L-'---''--'---ll (v 0 0 rnaa m) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnr) 

W / W 11 1 1 1 1 (datum) 

1 (stempel van de arts) 

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 tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour 
une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez ,'adulte (§ 11710000 du chapitre IV de la liste jointe à 
l'A.R du 1er février 2018). 

1 -Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

LL--,-ILLI -LI-JILL--L-JLL--L-JILLI --L-JLLI -,-I--'---LI -,-1---,1----,1 (prénom) 

,---,--,1,---,-1-,1--,--1-,1--,---"--,---,-,---,-1-,-1 --'--'---1.1--,--1 -,-1-,1,---,-1-,1,---,1 (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment à 
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 11710000 du chapitre IV de la 
liste jointe à l'AR du 1er février 2018 : 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou 
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les 
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 
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Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

Conditions relatives à la présence de symptômes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4. 
Conditions relatives à un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé. 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires 
non stéroïdiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de l'utilisation 
d'AINS. 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au 
moins un anti-TNF ou avec une spécialité à base d'upadacitinib, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une 
contre-indication existante documentée pour ceux-ci. 
Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du 
§ 11710000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 er février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées et 
signées avant J'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste 
en pneumologie, le cas échéant, et par moi-même pour toutes les autres rubriques. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique 
à base de tofacitinib 5 mg, deux fois par jour, ou de 11 mg, une fois par jour, pour une période initiale de 16 semaines maximum. 
Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement 
pendant les 16 premières semaines de traitement est mentionné cl-dessous, compte tenu: 

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

De la posologie de 5 mg deux fois par jour, ou de 11 mg, une fois par jour, en administration orale, ce qui porte le 
nombre de conditionnements nécessaires pour la première pèriode de 16 semaines à : 

u u Conditionnements de 56 comprimés de 5 mg (maximum 4). 

ou 

u u Conditionnements de 28 comprimés de 11 mg (maximum 4). 

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera après 16 semaines de traitement si le traitement ne s'avère pas efficace 
(l'efficacité du traitement définie comme une diminution d'au moins 50 % du BASDAI ou d'une amélioration absolue de 2 points du 
BASDAI, par rapport à la situation cl"lnique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement), je m'engage à ne pas continuer le traitement 
remboursé si celui-ci, après une première évaluation après 16 semaines après l'initiation du traitement, ne s'avère pas efficace. 

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

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité à base de tofacitinib avec une des spécialités à base de 
infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab ou upadacitinib n'est jamais 
autorisé. 

III-Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom. adresse. N°INAMn : 

~I ...LI-,I--,-I .LI ...L..JI--,-I ..LI -L-I~I ..1-...11--,-1 .L....1.1-->-.L..l.--'-..l1 (nom) 

~I ...LI-,I--,-I .LI ...LI....JI--,-I ..LI -L-IL....L.I ...L....11--,-1 .LI ...LI--'-.L..l.--'-..ll (prénom) 

L1.J - 1 1 1 1 1 I-W -LLlJ (n'INAMI) 

W / W / 1 1 1 1 1 (date) 
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1 (cachet du médecin) (signature du médecin) 

Annexe B: Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib 5 mg 
ou 11 mg pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez l'adulte (§ 11710000 du chapitre IV de 
la liste jointe à l'A.R. du 1 er février 2018). 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné). 

1 - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à "organisme assureur) : 

1 1 1 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 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment à 
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 11710000 du chapitre IV de la 
liste jointe à l'AR. du 1er février 2018 : 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou 
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les 
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

Conditions relatives à la présence de symptômes axiaux graves, mesurés par un BAS DAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4. 
Conditions relatives à un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé. 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires 
non stéroïdiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de j'utilisation 
d'AINS. 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au 
moins un anti-TNF ou avec une spécialité à base d'upadacitinib, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une 
contre-indication existante documentée pour ceux-ci. 
Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

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

1 ...... 

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

~ ..........•.............•......................................•..... 

Depuis le uu/uu/uuuu (date de début). 
A la dose de uu mg par jour. 
Pendant uuu semaines (durée du traitement). 
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En cas de contre-indication médicale quant à l'usage de AINS, description des éléments démontrant l'intolérance à cette posologie 

J'atteste qu'au moins un anti-TNF ou une spécialité à base d'upadacitinib a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à 
une dose optimale pendant au moins 3 mois. 

Nom spéciallté : ............................................. , ................. . 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement 

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

Le uu/uu/uuuu (date de l'analyse de laboratoire). 
Valeur de CRP obtenue: uuu mg/l. 
Valeur normale de la CRP: uuu mg/l. 

J'atteste que le bénéficiaire a complété lui-même le questionnaire BASDAI figurant au point IV du présent formulaire: 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été complété). 
Et qu'il a y obtenu un score de : uu sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée) 

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

o Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs. 
o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: Une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement adéquat, 

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

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique à 
base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg. 

III - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point Il: 

LLI ...l.1-L..L..J..-LI_ILL-LlI-1-1 .LI ...l.1-L.,-1 .LI --'-LL--,-I-LI--II (nom) 

LLI ...l.1-'-L..LI-lI_ILLI ."-1-.11-1-1 .LI ..J.1-.l1C-.l...1 .L1-l1-1--,--1 ."-1-.11--11 (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -LUJ (n° INAMI) 

W 1 W tI 1 1 1 1 (date) 

(cachet du médecin) (signature du médecin) 

IV - Questionnaire d'évaluation de l'activité de la maladie (BAS DAn. à compléter par le bénéficiaire dont l'identité est 
mentionnée au point 1 : 
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente) 

1) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE FATIGUE? 
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ABSENT EXTRÊME 

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

ABSENT EXTRÊME 

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

ABSENT EXTRÊME 

4) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE GÊNE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER OU À 
LA PRESSION? 

ABSENT EXTRÊME 

5) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE RÉVEIL? 

ABSENT EXTRÊME 

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

Nombre 0 
d'heures 

Score a 1,25 2,5 3,75 

BASDAI score: a) Score total des questions 1 à 4: 
b) Moyenne du score des questions 5 et 6: 
c) Total (a+b): 
d) Tolal final: 

1% 

5 6,25 

........ ./ 40 

........ ./10 

........ ./ 50 

........ ./10 

1% 

7,5 8,75 la 

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

(Signature du bénéficiaire) 

v - Ile cas échéant) Elements à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante: 

o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif. 

o J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence : 
............ ' .. , ...................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) 
Depuis le uu 1 uu 1 uuuu (date de début). 
Durant uuu semaines (durée du traitement). 
o Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

VI -Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N° INAM!) : 

l '--.L.I ...L.I-L.JL-.L.I -,--1 -->-1---.11_1,---,---1 -,--1 -->-1---.11--,-1 .L....L.-L.JIL-.L.I -,--1 ...1.---.11 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

lJ.J - 1 1 1 1 1 I-W -UiJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

(cachet du médecin) (signature du médecin) 

Annexe C: Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique â base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg 
pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez l'adulte (§ 11710000 du chapitre IV de la liste 
jointe à l'AR du 1er février 2018). 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N°d'affiliation à l'C.A.) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1'----1-1 ..L1_1'----1-1 --,--1'----1---'--'----1---'--'----1---'--L-L..LI-,---1 -,--1 --'--~I (prénom) 

,--1 .1.I--,I-L1 --,-1-,--1 .1.I--,I-L1 --,-1-,--1 --'-1-L--,---,----,-I--,I,-,--1 --,-I-LI --'-11 (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment à 
la thérapie conventionnelle, et a déjà bénéficié du remboursement d'un traitement d'induction de la spécialité â base de tofacitinib 
5 mg, deux fois par jour, ou de tofacitinib 11 mg, une fois par jour, pendant 16 semaines. 

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

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base de tofacitinib pour une 
nouvelle période de 6 mois (à concurrence de 2 conditionnements maximum de 180 ou 182 comprimés de 5 mg ou de 2 
conditionnements de 91 comprimés de 11 mg). Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le 
nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 6 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

De la date présumée de début de la prolongation du traitement: uu/uu/uuuu. 
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De la posologie de 5 mg deux fois par jour, ou de 11 mg une fois par jour, en administration orale, ce qui porte le nombre 
total de conditionnements nécessaires à : 

uu Conditionnements de 180 comprimés de 5 mg (maximum 2) ou de 182 comprimés de 5 mg (maximum 2). 

ou 

uu conditionnements de 91 comprimés de 11 mg (maximum 2). 

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

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité à base de tofacitinib avec une des spécialités à base de 
infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pego" secukinumab, ixekizumab ou upadacitinib n'est jamais 
autorisé. 

III-Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. prénom. adresse. N°INAMU : 

LI .LI ..LI -1.1---,1-...:1'-1...1 ..LI -1.1....11---,-1 .LI ..LI --,-1---,1---,-1 .LI ..LI ....I.I-L--J......LJI (n om) 

LI .LI ..LI---,I---,---I .LI ..LI---,I---,---I .LI -1.1....I1-L1 .LI -1.1....I1-L1 .LI ---'I_ILL-'----'I (prénom) 

IJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -Ulj(n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

1 (cachet du médecin) (signature du médecin) 

aa) ln § 11710000, wordt de volgende specialiteit ingevoegd" aa) Au § 11710000, la spécialité suivante est insérée: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
tex-
usine buiten 

bedrijf 
tex-
usine 

XELJANZ 5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L04AF01 

8-255 3892-007 56 filmomhulde tablelten, 5 mg 56 comprimés pelliculés, 5 mg 882,84 882,84 8,00 12,10 

3892-007 796,22 796,22 

8-255 • 7724-032 1 filmomhulde lablel, 5 mg 1 comprimé pelliculé. 5 mg 15,1982 15,1982 

B-255 ~. 7724-032 1 filmomhulde table!, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,0713 15,0713 

8-255 H~ 7724-032 1 filmomhulde tablel, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,6693 15,6693 0,1429 0,2161 

ab) ln § 11910000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

ab) Au § 11910000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 
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Paragraaf 11910000 

a) De farmaceutische specialite!! op basis van upadacitinib kami in 
aanmerking voor vergoeding indien zij !oegediend ward! voor de behandeling 
van emslige contis ulcerosa blj de volwassene, op he! ogenblik van de 
aanvraag van vergoeding gedefinieerd door een Maya-score van> of = 6 
punte" (schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore > of = 2 
punten (schaal 0-3 punten) is ondanks een vroegere adequate behandeling 
van minslens 3 maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met 
corticoïden en/of 6-mercaplopurine of azalhioprine EN ondanks een 
voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 maanden met een 
TNF alfa antagonist enfaf een andere biologisch geneesmiddel of met een 
specialiteit op basis van lofacitinib, filgotinib of ozanimod, tenzij vastgestelde 
en gedocumenteerde intolerantie of contra·indicatie ervoor. 

• De specialiteit dient met voorzlchtigheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie. 

• De specialiteit dient enkel te worden gebrulkt Indien er geen geschlld 
therapeutisch allematief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65 
jaar, bij rechlhebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofacloren en 
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteil. 

• De behandelende arts-speciaHst dient het risico van een behandelîng 
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
inclusief he! risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

Voor de eerste toediening van deze specialiteit moet de afwezigheid van 
evolulieve tuberculose vaststaan, voldoend aan één van de twee hierna 
volgende situaties : 

- Radiografie van de long en en Mantoux-test : Beide negatief. 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test posilief: in dit 
geval zal de vergoeding met deze specialiteit slechts toegekend 
worden nadat een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid 
van evo[utieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste 
aanvraag volgens de modaliteit vermeld onder punt d) hieronder. Bij 
acHeve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na 
allestering door een arts-specialist in de pneumologie van een 
adequate tuberculostaticabehandeling. Bij verdenking van latente 
tuberculose (positleve Mantoux-tes! en/of verdenking van tuberculose­
sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed worden 
4 weken na de start van een profylactische tuberculose behandeling, 
geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

b) Het aanta[ vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 45mg upadacitinib per dag. 

1. Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist in de gastro­
entero[ogie of interne geneeskunde start de therapie met een dosis van 
upadacitinib 45 mg per dag (30 mg bij rechlhebbenden met ernstig 
nierfalen mel een eGFR 15 tot <30 m1!minf1 ,73m"), gedurende een 
periode van 8 weken, eenmalig verlengbaar tot maximaal16 weken. 
Rechthebbenden met een voldoende klinische verbetering kunnen na 8 
weken aan 45mg per dag verder behandeld worden met 15mg of 30mg 
per dag tot week 16. 

2. Rechthebbenden met een klinische verbetering na de 
aanvangsbehandeling kunnen verder worden behandeld met een 
onderhoudsbehandeling met upadacitinib 15 mgfdag of 30 mg/dag, 
waarbij de laagst mogelijke efficiënle dosis dient te worden ove!Wogen. 
De klinische verbetering wordt gedefinieerd door een daling van de Mayo­
score met minstens 3 punten en, lenzij de reclale bloeding-subscore 0 of 
1 bedraagt, door een daling van de rectale bloeding-subscore met 
minstens 1 puni vergeleken met de aanvangswaarde van de 
rechthebbende op week nul. 

Paragraphe 11910000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de upadacftinib fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement de la rectocolite 
hémorragique sévère chez l'adulte, définie au moment de [a demande de 
remboursement parun score Mayo > ou '" 6 points (échelle 0-12 points) dont 
un sous-score concemant l'endoscopie> ou '" 2 points (échelle 0-3 points) 
malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par 
amlnosalicylates et d'au moins 3 mois par cortIcoïdes et/ou 6-mercaptopurine 
ou azathioprin ET malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois 
avec un antagoniste de TNF-alpha eVou un autre médicament biologique ou 
avec une spécialité à base de tofacitlnib, de filgotinib ou d'ozanimod à moins 
d'une Intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication 
existante documentée pour ceux-ci. 

• La spéclalitê doit être utilisée avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique 
veineuse. 

• La spéCialité ne doit être utilisée que si aucune altemative thérapeutique 
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez 
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de 
malignité. 

• Le médecIn-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

Avant la première administration de cette spécialité, l'absenca de 
tuberculose évolutive correspondant à une des deux situations suivantes 
doit être démontrée: 

- Radiographie pulmonaire et test de Mantaux: Simultanément 
négatifs. 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans 
ce cas, le remboursement du traitement avec cette spécialité ne sera 
accordé que pour autant que l'absence de tuberculose êvolullve soit 
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire 
de 1ère demande mentionné sous point d) ci-dessous. En cas de 
tuberculose active, la spécialité ne sera remboursee 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 eVou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), cette spécialité ne peut 
être remboursée 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) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de upadacitinib de 45mg par jour. 

1. Traitement initial: le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie 
ou en médecine interne commence le traitement par une dose de 
upadacilinib de 45 mg par jour (30mg pour les bénéficiaires ayant une 
insuffisance rénale sévére avec un DFGe de 15 à <30 ml/minf1,73m2) 
pendant une période maximale de 8 semaines, renouvelable une fois 
jusqu'à un maximum de 16 semaines. Les bénéficiaires qui présentent 
une amélioration clinique suffisante après 8 semaines de traitement avec 
45mg par jours peuvent continuer le traitement avec 15mg ou 30mg par 
jour jusqu'à la semaine 16. 

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique après le 
traitement initial reçoivent un traitement d'entretien avec 15 mg ou 30 mg 
d'upadacitinlb par jour, dont la dose efficace la plus faible doit être 
envisagée. L'amélioration clinique est définie par une diminution du score 
Mayo d'au moins 3 points et, à moins que le 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 [a valeur initiale du 
bénéficiaire à la semaine zéro. 
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c) Stopping-rules : 

- Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zlch 
ertoe om elke verdere toediening van de specialitei!!e stoppen indien er 
geen klinische verbe!ering is na 16 weken, vanaf week O. De klinische 
verbe!ering is gedefinieerd zoals onder pu nt b-2. 

- Onderhoudsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich 
ertoe om elke verdere toediening van de speciaHteit te stoppen wanneer 
er verlies optreedt van klinische antwoord tijdens de 
onderhoudsbehandeling. Het verUes van klinische antwoord word! 
gedefinieerd ais een verhoging van de waarde van de rectale bloeding­
subscore, vergeleken mel de waarde op week 16, 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan he! 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 he! alles! afleveren waarvan 
het modells vastgesteld onder ~e" van billage III van dit besluit, waarop het 
aantal !oegelaten verpakkingen beperkt js op basis van de maximale 
posologie vermeld onder pu nt bl. De duur van de machtigingen is beperkt tat 
een maximale periode van 16 weken. 

e) De machtigingen mogen na afloop verlengd worden voor nieuwe perioden 
van maximaal12 maanden (bijlage B). De hierbaven vermelde arts-specialist 
dient deze aanvraag tot verlenging valledig in te vullen en te ondertekenen, 
en zo gelijktijdig: 

1. Te bevestigen dat de behandeling daeltreffend was : 

1.1 Pour une première demande: pendant le traitement inWal, comme 
défini sous point b). 

1.2 Voor een verdere verlenging: zoals bepaaJd onder punt bl op he! 
einde van de aanvangsbehandeling op week 16 of op het einde van de 
periode van vergoeding. 

2. De vergoedbare posologie en he! gewenste aantal verpakkingen 
vermeldt. Hel vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging 
van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogel"ljk is. 

Op basis van het formulier voor een aanvraag lot verlenging. waarvan het 
model ais bijlage 8 van deze reglementering is opgenomen, en dat 
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de 
gastro-enterologie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan de 
rechthebbende het altest afleveren waarvan het model is vastgesteld 
onder "e" van bljlage III van dit beslult waarin het aantal toegelaten 
verpakkingen beperkt is conform punt b), en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is tot een maximale periode van 12 maanden. 

f} De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op 
basis van inniximab, adalimumab, golimumab, uslekinumab, tOfacitinib, 
filgotinib of vedolizumab is oooit toegelaten. 

c) Stopping rules : 

- Traitement initial: le médecin spécialiste traitant s'engage à cesser toute 
adminislratlon ultérieure de la spécialité en l'absence d'amélioration 
clinique après 16 semaines, à parlir de la semaine zéro. l'amélioration 
clinique est définie au point b-2. 

- Traitement d'entretien: le médecin traitant s'engage à cesser loute 
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 augmentation de la valeur du sous-score des 
saignements rectaux, par rapport à la valeur à la semaine 16. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A du présent paragraphe dOment complété et signe par le médecin 
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous « e » de 
l'annexe III du présent arrêté, mentionnant que le nombre de 
conditionnements autorisé est limité en fonction de la posologie maximale 
visèe au point bl. la durée des autorisations est limitée il une période 
maximale de 16 semaines. 

e) Les autorisations peuvent être prolongées il terme pour de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum (annexe 8). Cetle demande de prolongation 
doit être signée et dûment complétée par le médecin spécialiste visé ci­
dessus, qui ainsi, simultanément: 

1. Confirme l'efficacité du traitement: 

1.1 Pour une première demande: pendanlle traitement initial, comme 
défini sous point b). 

1,2 Pour un traitement suivant: comme défini sous point bl à la fin du 
traitement initial il la semaine 16 ou à la fin de la période de 
remboursement. 

2. Mentionne la posologie remboursable et le nombre de 
conditionnements souhaité. La détermination des conditionnements 
nécessaires pour la prolongation du traitement doit être effectuée avec 
une combinaison de conditionnements, qui doit être la moins chère 
possible. 

Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure 
il l'annexe 8 de la présente réglementation. signé et dûment complété par 
le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en mèdecine interne, le 
médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'attestation dont le modèle est 
fixé sous II: e » de l'annexe /Il du présent arrêté, dont le nombre de 
conditionnements autorisé estlimlté conformément au point b), et don! la 
durée de validité est Hmllée il une période max'lmale 12 mois. 

f) Le remboursement simultané de cetle spécialité avec une spécialité il base 
d'infliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab, lofacitinlb, filgolinlb ou 
vedolizumab, n'est jamais autorisé. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoedîng van de farmaceutîsche specialîteit op basis van upadacitinib ingeschreven in § 
11910000 van hoofdstuk JV van de Jijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de 
volwassene, 

1 - Identificatie van de rechthebbende : 

[ [ [ [ [ [ [ (na am) 

[ [ 1 [ [ [ [ [ [ [ [ (voornaam) 

[ [ [ [ 1 [ [ [ [ [ (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordeliik voor de behandeling : 
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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 rechthebbende aan een ernstige colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden 
gesteld in § 11910000 van hoofdstuk IV van de Hjst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 : 

Behandeling van ernstige coHtis ulcerosa bij de volwassene, ondanks een vroegere adequate behandeling van minstens 3 
maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoïden en/of 6·mercaptopurine of azathioprine EN 
ondanks een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist en/of een 
andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van tofacitinib, filgotinib of ozanimod, tenzij vastgestelde 
en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor. 

Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of 
met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor 
maligniteit. 

Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het 
risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

Aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een Maya score van >= 6 punten (schaal 0·12 punten) en 
waarvan de endoscopische subscore >= 2 punten bedraagt : 

Ik bevestig dat op __ , __ , ___ (datum van de evaluatie), de bekomen Maya score 00 punten bedraagt, ais optelsom van 
de 4 sub·scores, elk met een schaal van 0·3 punten; 

Sub·score rectale bloedingen: 0 punten. 
Sub·score stoelgangsfrequentie: 0 punten. 
Sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: 0 punten. 
Endoscopische sub-score: 0 punten. 

Vroegere behandeling : 

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-mercaptoourine of azathioorine : 
Naam: .............................................................................................................................................. . 
Aanvangsdatum : ---1 __ '___ Startdosis : ................................................................................... . 
Behandelingsduur: .................................................................................................................... . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

TNF-alfa antagonist.en/of een andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit 00 basis van tofacitinib filgotinib of 
ozanimod: 
Naam ....................... ........................................ .. ............ . 
Aanvangsdatum : -1 __ '___ Startdosis: .......................... ' ........................................................ . 
Behandelingsduur: ..... , ................................................................. ,., ......................................... .. 
Indien van toepassing, de e1ementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 
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Naam: ................................................................................................... , ................................ , .......... . 
Aanvangsdatum : __ , __ , ___ Startdosis: .. , .............. , ................................................................. ,. 
Behandelingsduur: ........ , ........ , .................. , ................. , ............................ , ................................. .. 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan ik 
het vakje hieronder aankruis : 

D Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief. 
D Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief: Een arts-speciafist in de pneumologie bevestigt de adequate 
behandeling onder pu nt IV van dit aanvraagformulier, 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een speclaliteit ingeschreven 
in § 11910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 16 
weken ais aanvangsbehandeling zoals bepaald in pu nt b van §11910000. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening 
houden met 45 mg per dag tot maximaal week 16 (30 mg bij rechthebbenden met ernstig nierfalen met een eGFR 15 tot <30 
mllmin/1,73m2

). 

Rechthebbenden met een voldoende klinische verbetering kunnen na 8 weken aan 45mg per dag verder behandeld worden met 
15mg of 30mg per dag tot week 16, 

D Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 45 mg - 28 tabletten. 

D Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basÎs van upadacitinib 30 mg - 28 tabletten. 

D Maximum 2 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinÎb 15 mg - 28 tabletten. 

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) is : __ , __ , __ _ 

Ik verbind mij ertae om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te hou den van de adviserend arts. 

III. Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enteTologie of interne geneeskunde : 

LL--'---LI -LI --l1_ILLI ...LLL...LLL...LLLI --,-I---'----L--'----,---,I (naam) 

LL---'----.LI -,1--,--1 -L1-,1---"--...LLL-'--'---'---'---LI-,I---"----'---LLlI (voornaam) 

LlJ - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W' W il 1 1 1 1 (datum) 

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

IV - {Indien van toepassingl: Elementen te bevestigen dooT een arts-specialist in de pneumologie: 

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende 
situatie bevond : 

D Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
D Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve 
tuberculose, met name : 
..... , .. , ........................................... , ................. , ................ " ............ (toegediende tuberculostatica). 
D Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
D Ik bevestig hierbij dat wegens vermaeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming 
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden. 
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V· Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie: 

LL-L-LLI .LI ....L1-L.Ll.....L-LI .LI ....LI---,ILLI .LI ....LI_ILLI ...cl--'--.JI (naam) 

LL---,----,--I --,I-LI ..LI--'----'----'-L..LI--,ILLI ....LI---,--I ..LI_ILLI --,1---,--1 -"----,1 (voomaam) 

L1.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

"-_______ --'1 (stempel) 

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbehandeling 

(handtekening 
van de arts) 

Aanvraagfonnulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 
ingeschreven in § 11910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis 
ulcerosa bij de volwassene. 

1 - Identificatie van de rechthebbende : 

LL--'----LLI ..LI--'-J.....L--'-J.....L--,--,-I ...cl---,ILLI ..LI--'-J.....L---,---,I (na am) 

LL--'--'-LI -,1--,--1 ..L.L.Ll--'--'--.LI.JILL--'--'-L-'-L...L.J1 (voomaam) 

LLI--,-I ..11--,-1 -,1--,--1 ..L.L.Ll--'--'--.LI.JILL--'--'-L-'I-LI...L.J1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling : 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, 
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis 
ulcerosa met een specialiteit ingeschreven in § 11910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Eerste verlenging : 

o Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 16 weken, 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 Mayo-score DO en de subscore rectale bloedingen D op week O. 
Huidige waarden van de Mayo-score DO en de subscore rectale bloedingen 0 op week 16. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit îngeschreven in § 
11910000 van hoofdstuk IV van de Hjst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. Het aantal 
verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 30 mg per dag. 

o Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutîsche specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 98 tabletten. 

OF 

D Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 98 tabletten en 
maximum 3 verpakkingen van de fannaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 28 tabletten. 

Latere verlenging : 
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D 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 16 D. 
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: O. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 
11910000 van hoofdstuk IV van de Hjst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. Het aantal 
verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 30 mg per dag : 

D Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 98 tabletten 

OF 

D Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 98 tabletten en 
maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 28 tabletten. 

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 11910000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien er verlies optreedt van klinisch antwoord na een behandeling met 
upadacitinib 15mg of 30 mg per dag, gemeten door een stijging van de waarde van de rectale bloeding~subscore. 

Bovendien verbind ik me ertoe am de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

III ~ Identificatie van de arts~specialist in de gastro·enterologie of interne geneeskunde : 

L..J...[ ..l[ _[L..J...[ --L..JL-l-[ ..l[ ---'---.L[ --L[ -L.L-L---'---.L-L-L.L.[ --L[ ---'--.J[ (n a am) 

'--L[ ...1[--'-[ -L[ --'---.L...l[--,-[ -'--[LL[ -'-L--L--'---.L...l--'--'-[ ...l[L.L...l[ (voornaam) 

lJ..J - [ [ [ [ [ [ -W -UlJ (RtZtVnO) 

W 1 W 1 [ [ [ [ [(datum) 

"-_______ ...11 (stempet) 

ANNEXE A: Modèle de formulaire de première demande 

(handtekening 
van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib inscrite dans § 
11910000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 er février 2018 pour le traitement de la rectocolite hémorragique chez l'adulte. 

1 ~ Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

1 1 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 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro~entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionné ci~dessus est atteint de rectocolite hémorragique sévère, et remplit simultanément toutes les 
conditions figurant dans les critères de remboursement du § 11910000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1ier février 2018 : 

Traitement de la rectocolite hémorragique sévère chez l'adulte malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois 
par aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoïdes eUou 6-mercaptopurine ou azathioprin ET malgré un traitement 
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préalable adéquat d'au moins 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha eVou un autre médicament biologique ou avec 
une spécialité à base de tofacitinib, de filgotinib ou d'ozanimod, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou 
d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci. 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs 
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovascu[aire et 
chez [es bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris [e risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

présence d'une rectocolite hémorragique sévère définie par un score Maya de >= 6 points (échelle 0-12 points) et dont le 
sous-score endoscopique est de >= 2 points: 

J'atteste avoir obtenu le __ , __ , ___ (date de l'évaluation) un score Maya de DO points, en additionnant les 4 sous-scores 
ayant chacun une échelle de 0-3 points, 

- Sous-score rectorragies : 0 points 
- Sous-score fréquence des selles: 0 points 
- Sous-score évaluation globale sur [e bien-être du bénéficiaire: Dpoints 
- Sous-score endoscopique: 0 points. 

Traitement préalable: 

Aminosalicy[ates: Nom :...... ...................... . ..................................................... .. 
Date du début: __ , __ ,___ Dose initiale : ............................................... . 
Durée du traitement: ............................ " .................................................................... . 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

Corticoïdes: Nom:....... ........................ .. ......................................................... .. 
Date du début: __ , __ ,___ Dose initiale: ................. .. 
Durée du traitement: ................................................................................................. . 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

6-mercaptopurine ou azathioprine: Nom: ................. .. 
Date du début: __ , __ ,___ Dose initiale: ... .. 
Durée du traitement: ........................................................................................... . 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

Antagoniste TNFg et/ou un autre médicament biologigue ou avec une spécialité à base de tofacitinib de filgotinib ou d'ozanimod : 
~m:..................._................. .......... . 
Date du début: __ , __ , ___ Dose initiale: . . .......................... . 
Durée du traitement: . ........................... ................. . .................................. . 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

Nom: ................ ........................... ....................... .. ................ .. 
Date du début: _______ Dose initiale: ..................................... .. ................ . 
Durée du traitement: ............................................................................................ . 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

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

o Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs. 
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D Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: Un médecin spécialiste en pneumologie confirme le traitement 
adéquat sous point IV de ce formulaire de demande. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au § 
11910000 de chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période initiale de 16 semaines, en phase 
d'induction, comme décrit au point b du § 11910000. Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de 45 mg par 
jour jusqu'à la semaine 16 (30mg pour les bénéficiaires ayant une insuffisance rénale sévère avec un DFGe de 15 à <30 
ml/min/1,73m2). 

Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique suffisante après 8 semaines de traitement avec 45mg par jours peuvent 
continuer le traitement avec 15mg ou 30mg par jour jusqu'à la semaine 16. 

o Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 45 mg - 28 comprimés. 

o Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 30 mg - 28 comprimés. 

D Maximum 2 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg - 28 comprimés. 

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est le : __ , __ , __ _ 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que mon le bénéficiaire se trouve dans 
la situation attestée. 

III. Identification du médecin spéCialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 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 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

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

W, W Il 1 1 1 1 (dale) 

L-________ -----'I (cachel) (signature du médecin) 

IV - (Le cas échéant) ~ Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation 
suivante: 

D Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 
D J'atteste que ce bénéficiaire a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en l'occurrence: 

........................................................................................ (traitement anti-tuberculeuse administré) 
D Je confinne donc l'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 
D 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. 

V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 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 1 1 1 [ 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

W - 1 1 [ 1 1 1 -W -UlJ (n' INAMI) 

WI W/[ III 1 (date) 
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'--_______ ---'1 (cachet) (signature du médecin) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande d'entretien 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib inscrite au § 
11910000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 ier février 2018 pour le traitement de rectocolite hémorragique chez l'adulte. 

1 -Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à "organisme assureur) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement pour un traitement d'une rectocolite 
hémorragique sévère avec une spécialité inscrite au § 11910000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1ier février 2018. 

Première prolongation: 

o J'atteste que le traitement initial s'est montré efficace pendant les 16 premières semaines, démontré par une diminution d'au 
moins 3 points du Mayo score (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 sub-score de 0 ou 1 -par rapport à la valeur de départ du score Mayo à la semaine o. 

Valeurs initiales du Maya score DO et du sub-score rectorragie 0 à la semaine O. 
Valeurs actuelles du Maya score DO et du sub-score rectorragie Oà la semaine 16. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 11910000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 12 mois. Le nombre de 
conditionnements pour lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 30 mg par jour. 

D Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés. 

ou 

o Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés et 
maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 28 comprimés. 

Prolongation ultérieure: 

D J'atteste que le traitement d'entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n'augmente pas. 

Valeur du sous-score rectorragie à la semaine 16: O. 
Valeur actuelle du sous-score rectorragie actuellement: O. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 11910000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 12 mois. Le nombre de 
conditionnements pour lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 30 mg par jour. 

o Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés. 

ou 
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D Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés et 
maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 28 comprimés. 

Je m'engage à cesser tout traitement avec une spécialité inscrite au § 11910000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 ier 
février 2018 en cas de perte de réponse clinique lors du traitement avec upadacitinib 15mg ou 30mg par jour, définie par une 
augmentation de la valeur du sous-score des saignements rectaux. 

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

III - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne: 

'-'---'---L-L--'---L-L--'---L-L--'---I-I ..1..1 -,1-'-..1..1 -,I-'--'-'---'--.JI (no m) 

L-L-L--'---L.!.-L--LJL.L-L..LJL.L-,--,-,I-L.I -'-.L...J.---'--.JI (prénom) 

1 -W -UlJ (n° INAMI) 

1 1 1 (date) 

'-________ ---JI (cachet) (signature du médecin) 

ac) ln § 11910000 wordt de volgende specialiteit ingevoegd' ac) Au § 1191 DODO, la spécialité suivante est insérée' 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten d' 
bedrijf remb 
tex-
usine bulten 

bedrijf 
tex-
usine 

RINVOQ 15 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L04AF03 

8-255 4280-822 28 tablelten met verlengde afgifte, 28 comprimés â libération 860,87 860,87 8,00 12,10 
15 mg prolongée, 15 mg 

4280-822 776,16 776,16 

8-255 ~ 7730-187 1 table! me! verlengde afgifle, 15 1 comprimé à libération prolongée, 29,6371 29,6371 
mg 15 mg 

8-255 u 7730-187 1tablet met verlengde afgifle, 15 1 comprimé à libération prolongée, 29,3832 29,3832 
mg 15mg 

8-255·" 7730-187 1 table! met verlengde afgifte, 15 1 comprimé à libération prolongée, 30,5537 30,5537 0,2857 0,4321 
mg 15 mg 

ad) ln § 11940100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 11940100 

a) Voor de rechthebbende die, vôôr 01-07-2024 al behandeld werd met de 
farmaceutische specialitei! op basis van cytarablne en daunorubicine, 
ingeschreven in de huidige paragraaf, toegediend ais inductietherapie in he! 
kader van een behandeling van nieuw gediagnost!ceerde, 
behandelingsgerelateerde acu!e myeloïde leukemie (t-AML) of AML met 
myelodysplasiegerelateerde veranderingen (AML-MRC) en vôôr de wiiziging 
van de reglementering een vergoeding ontving voor deze specialiteil volgens 

ad) Au § 11940100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11940100 

a) Pour le bénéficiaire qui, avant 01-07-2024, a déià été traité avec la 
spécialité phannaceutique à base de cylarabine et daunorubicine inscrite 
dans le présent paragraphe, administré pour une thérapie d'induction dans le 
cadre d'un traitement d'une leucémie myéloTde aigue nouvellement 
diagnostiqué ou lié à une Ihérapie (t-AML) ou une forme présentant des 
caractéristiques relatives à une myélodysplasie (AML-MRC) el bénéficiait 
d'un remboursement pour celte spécialité selon les conditions mentionnées 
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de vooIWaarden zoals vermeld in § 11940100, kan de verlenging van de 
vergoeding worclen toegestaan. 

b) De vergoeding kan worden toegekend voor maximaal 2 cycli 
consoUda!iebehandeling van 28 dagen. Het aantal vergoedbare verpakkingen 
zal rekening houden met de posologie in de Samenvalting van de 
Productkenmerken (SPK), en dit VOOT maximaal 2 cycli 
consolidatiebehandellng. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven dOOT 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 besluil van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria 
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere 
beroepstitel in de klinisehe hematologie alsmede van stagemeesters en 
stagediensten in de klinische hematologie. 

d) De vergoeding wordt toegeslaan VOOT een periode van maximaal 4 
maanden op basis van een elektronisehe aanvraag, ingediend door de via 
het e-Health platform geïdentifieeerde en geauthentificeerde arts-specialist 
vermeld onder punt cl, die daardoor: 

- Verklaart dal de rechthebbende reeds behandeld werd gedurende 
maximaal 2 cyeli inductietherapie, geen inlolerantie noch progressie van 
de ziekte vertoond tijdens de inductietherapie met deze specialiteit heeft 
en een complete remissie met een neutrofielentelling > 500fIJL en een 
trombocytentelling van meer dan 50.000flJl bereikt op het einde van de 
inductiebehandeling heeft. 

- Verklaart zieh er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend­
arts de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde 
gegevens bevestigen. 

- Verklaart le weten dat de behandeling nietlanger wordt vergoed indien 
de rechthebbende ziekteprogressie vertoont, of indien de behandeling 
niet langer word! verdragen door de rechthebbende. 

- Verklaart te weten dat voor he! aantal vergoedbare verpakkingen 
rekening gehouden wordt met de aanbevolen posologie in de 
Samenvalting van de Productkenmerken (SPK) en di! voor maximaal 3 
eyeli eonsolidatiebehandeling. 

- Verklaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed na 2 
volledige cycU consolidaliebehandeling. 

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden ais de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt word!, beschikt over 
een bewijs van he! elektronisch akkoord. 

ae) ln § 11940200, worden de vergoedîngsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

Paragraa! 11940200 

Geschrapt op 01.07,2024 

Ten titel van overgangsmaatregel, kunnen de machtigingen van deze 
paragraaf voor de farmaceutische specialiteit op basis van cytarabine en 
daunorubicine die afgeleverd zijn vôôr het in werking treden van de huidige 
reglementering, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op 
deze machtigingen, namelijk maximaaltot en met 30.06.2025. 

af) ln § 12010100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

paragraa! 12010100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib komt in aanmerking 
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt, Ofwel in combinatie met 
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat in geval van gedocumenteerde 
intolerantie voor metholrexaat, VOOT de behandeling van actieve 

dans le paragraphe 11940100 avant le changement de réglementation, la 
prolongation de ce remboursement peut être accordée. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la 
posologie reprise dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP), en 
ceci pour un maximum de 2 cycles de traitement de consolidation. 

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agrée en 
médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en hématologie 
clinique selon l'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 el des 
services de stage en hématologie clinique. 

d) Le remboursement peut être accordé pour une période de maximum 4 
mois par le médecin-conseil sur base d'une demande de remboursement 
électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par 
la plateforme e-Health, décrit sous c) qui ainsi: 

~ Déclare que le bénéficiaire a été traité pendanl maximum 2 cycles de 
thérapie d'induction, n'a pas présenté une intolérance ni une progression 
de la maladie pendant le traitement d'induction avec cette spécialité et a 
obtenu un rémission compléte avec un taux de neutrophiles> 500/IJL et 
un taux de thrombocytes supérieur à 50.000f1JL à la fin du traitement 
d'induction . 

• S'engage à tenir à la disposition du médecin conseilles preuves 
confirmant les données attestées. 

• Déclare savoir que le traitement sera remboursé pour autant que le 
bénéficiaire ne présente pas de progression de sa maladie, le traitement 
ne soit pas plus toléré par le bénéficiaire. 

- Déclare savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient 
compte de la posologie telle que reprise dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP). 

- Déclare savoir que le traitement n'est pas remboursé après 2 cycles 
entiers de traitement de consolidation. 

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de l'accord 
électronique. 

ae) Au § 11940200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11940200 

Supprimé au 01.07.2024 

A titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe pour la spécialité 
pharmaceutique à base de cytarabine et daunorubicine, qui ont été délivrées 
avanll'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver 
leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations, 
c'est-à-dire jusqu'au maximum 30.06.2025. 

af) Au § 12010100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12010100 

a) La spécialité pharmaceutique à base de tofacitînib fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée, soit en association avec le métholrexate, 
soit sans méthotrexate en cas d'intolérance documentée au méthotrexate, 
pour le traitement d'une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active 
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polyarticulaire juveniele idiopathische artritis bij rechthebbenden ouder dan 2 
jaar bij wie de volgende 3 voorwaarden gelîjktijdig vervuld zijn : 

1. Inadequate reapons op eerdere DMARD's waaronder ten minste één 
TNF-remmer. toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 
maanden. Deze antÎ-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op 
basls van de voorwaarden zoals vermeld in de paragraaf van hoofdstuk IV 
die op deze van toepassing zijn. 

2. Aanwezigheid van actieve synovilis ter hoogte van minstens vijf 
gewrichten. 

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

- Radiografie van de longen en Mantoux-Iest: beiden negatief. 

- Radiografie van de longen posillef of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceulische specialitelt op basis 
van tofacitinib slechts toegekend worden indien een arts-specialist in 
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in he! 
formulier met de klinische beschrijving dal ter beschikking moet 
gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de modaliteilen 
onder punt c) hiema volgend. Bij actieve TBC kan deze specialite!t 
enkel vergoed worden na atteslering van een adequate 
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

De specialiteit dien! met voorzichtigheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze thrombo­
embolie, ongeacht de dosering. 

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt 
therapeutisch allemalief beschikbaar ls bij rechthebbenden met 
cardlovasculaire risicofactoren en bij rechthebbenden met risicofactoren 
voor maligniteit. 

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling met 
de rechthebbende (en/of zijn/haar wettelijke vertegenwoordiger) te 
bespreken voor de start van de behandellng. 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode 
van maximum 18 weken. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt 
rekening met een maximale dosis van 3,2 mg tofacilinib (3,2 ml drank) 
tweemaal daags vooreen rechthebbende vanaf la kg en minder dan 20 kg, 
of met een maximale dosis van 4 mg tofaciUnib (4 ml drank) tweemaal daags 
voor een rechthebbende vanaf 20 kg en min der dan 40 kg. Voor 
rechthebbenden van 40 kg of meer, bedraagt de maximale do sis 5 mg. 
tweemaa! daags, oraal toegediend. 

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformuHer aan de adviserend-arts, waarvan het mode! in bijlage A bij 
deze paragraaf lS opgenomen, ingevuld door een arts-specialisl in 
reumatologie, of, door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarliculaire juveniele 
idiopathische artrilis, die, zodoende. tegelijk : 

1. Verklaart dat aile voorwaarden vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn voér de instelling van de behandeling. 

2. Verklaart een formulier met de klinische beschrijving, waarvan het 
model ais billage B bij deze paragraaf is opgenomen, volledig in te vullen 
en te ondertekenen voor de aanvang van de behandeling en ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. Zo nodig dient het 
formulier aangevuld te worden door een arts-speciallst in pneumologie, 
voor de situaties bedoeld in he! 2e streepje van puni a) 3. Hierboven. 

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling en het gewicht van 
de rechthebbende vermeldt. 

chez des bénéficiaires âgés de plus de 2 ans, chez lesquels les trois 
conditions suivantes sont remplies simultanément: 

1. Réponse inadéquate à des DMARD's antérieur Incluant au moins un 
anti-TNF, administré â la dose optimale pendant au moins 3 mois de 
traitement. Ce traitement par anli-TNF doit avoir été remboursé sur base 
des conditions du paragraphe du chapitre IV qui lui sont applicables. 

2. Présence d'une synovite active au niveau d'au moins cinq articulations. 

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, le remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de tofacitinib ne sera accordé que pour autant 
que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin 
spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description clinique qui 
sera lenu â disposition du médecin conseil suivant les moda!ilés 
visées au point c) ci dessous. En cas de tuberculose active, celte 
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 
ellou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), celte 
spécialité ne peut être remboursé que lorsque 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. 

La spécialité doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique 
veineuse, quelle que soit la posologie. 

La spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative thérapeutique 
adaptée n'est disponible chez [es bénéficiaires présentant des facteurs 
de risque cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant des 
facteurs de risque de malignité. 

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter le risque d'un traitement avec 
le bénéficiaire (ellou son représentant légal) avant le début du traitement. 

b) Une première autorisation de remboursement est accordée pour une 
périOde de traitement de 18 semaines maximum. Le nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose maximale de 3,2 
mg tofacitinib (3,2 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un 
bénéficiaire à partir de la kg et moins de 20 kg, ou avec un dose maximale 
de 4 mg tofacilinlb (4 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un 
bénéficiaire à partir de 20 kg et moins de 40 kg. Pour les bénéficiaires de 40 
kg ou plus, [a dose maximale est de 5 mg deux fois par Jour, administré par 
voie orale, 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin­
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repriS à l'annexe A 
du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en 
rhumatologie, ou, par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans 
le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, 
qui, ainsi, simultanément: 

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

2. Atteste tenir â la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description Clinique dont le modèle figure à l'annexe B du présent 
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées 
et Signées avant l'initiation du traitement. Le cas échéant, le formulaire 
doit être compléter par un médecin spécialiste en pneumologie, pour les 
situations visées au 2e tiret du point a) 3. ci-dessus. 

3. Mentionne la date présumée de début de trailement et le poids du 
bénéficiaire. 
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4. Zich ertoe verbindt de bewijselementen die bevestigen dal de 
belrokken rechthebbende zlch ln de verklaarde slluatle bevond, ter 
beschikking van de adviserend-arts ta houdan. 

c') Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juvenieJe 
idiopalhische artntis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage 
A aan deze paragraaf is opgenomen, de volgende elementen : 

1. Attesteert ervaring te hebben met de diagnose en behandeling van 
pOlyarticulaire iuveniele idiopathische artritis. 

2, Identificeerl het centrum waartoe hij/zij behoort. 

d) Op basis van het formulier van eersle aanvraag waarvan hel model in 
bijlage A bi] deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en 
ondertekend door de arts-specialist in reumatologie of door de arts-specialist 
in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling 
van polyarticulairejuveniele idiopalhische artritis, zal de adviserend-arts aan 
de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan het model bepaald is 
onder "b" van blJlage III van dit baSIUit, waarvan de geldlgheldsduur baperkt 
is lot een maximumperiode van 18 weken. 

e) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
specialiteit werd voorgeschreven door een arts-specialist in reumatologie of 
door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de 
diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopalhische artritis. 

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialîleit met één van de specialiteiten 
op basis van etanercept, adalimumab, abatacept of tocilizumab is nooit 
toegelaten. 

BIJLAGE A: Model van forrnulier vooreen eerste aanvraag: 

4, S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée. 

c') De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le 
diagnostic at le traitement de l'arthrite Juvénile Idiopathique polyarticulaire 
mentionne, sur le formulaire de demande, dont le modèle est repris à 
l'annexe A du présent paragraphe, les éléments suivants: 

1. Atteste être expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite 
juvénile idiopathique polyarticulaire. 

2. Identifie le centre dont il/eUe fait partie. 

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modèle figure à 
j'annexe A du présent paragraphe, signé et dament complété par le médecin 
spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédialrie 
expérimenté dans le diagnostic et le trailement de l'arthrite juvénile 
idiopathIque polyarticuJaÎre, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou 
les attestations dont le modéle est fixé sou "b" de l'annexa III du présent 
arrêté, dont la durée de validité est limitée à une période maximale de 18 
semaines. 

e) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité concernée a 
été prescrite par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin 
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 
l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulalre. 

f) Le remboursement simultané de [a spécialité avec une des spécialités à 
base d'etanercept, adalimumab, abatacept ou tocilizumab n'est jamais 
autorisé. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib ingeschreven in § 
12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van actieve polyarticulaire 
juveniele idiopathische artritis. 

I-Identificatie van de rechthebbende ("aarn, voornaam, inschriivings"urnmer bij de V.I.l : 

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

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

1 1 1 1 (aa nsluiti n gsnumme r) 

II - Elemente" te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde 
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis : 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven 
vermelde rechthebbende ouder is dan 2 jaar, aan actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artrîtis lijdt. en tegelijk voldoet aan 
aile voorwaarden gesteld in punt a) van § 12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 : 

Voorwaarden met betrekking tot een inadequate respons op eerdere DMARD's waaronder ten minste één TNF-remmer, 
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden. 
Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten. 
Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afvvezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Afvvezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft met cardiovasculaire 
risicofactoren of met risicofactoren voor maligniteit. 

Het rÎsico van een behandeling werd met de rechthebbende (en/of zijn wettelijke vertegenwoordiger) besproken voor de start 
van de behandeling. 
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Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een optimale basisbehandeling kreeg, waaronder volgende anti~TNF 
behandeling uuuuuuuu. 
(NB: deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § die op deze 
behandeling van toepassing zijn). 

Deze behandeling toegediend in optimale dosis gedurende minstens 3 maanden, geeft aanleiding tot een onvoldoende respons. 

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 § 12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari2018, en dat aile rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden v66r het aanvangen van de behandeling, door mezelf en, in desbetreffend geval door de 
arts-specialist in de pneumologie. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met een 
specialiteit op basis van tofacitinib : 
............................................................................................................ (naam van de specialiteit ingeschreven in § 
12010100), gedurende een beginperiode van maximum 18 weken. 

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van deze specialiteit, om de behandeling gedurende de eerste 18 weken 
te verzekeren, rekening houdend met een maximale dosis van 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml drank) tweemaal daags voor een 
rechthebbende vanaf 10 kg en minder dan 20 kg, of 4 mg tofacitinib (4 ml drank) tweemaal daags voor een rechthebbende 
vanaf 20 kg en minder dan 40 kg. Voor rechthebbenden van 40 kg of meer, bedraagt de maximale dosis 5 mg, tweemaal 
daags, oraal toegediend. 

• De vooropgestelde begindatum van de behandeling: 
Op uuluuluuuu (datum). 

• Het gewicht van de rechthebbende : 
uuu kg (gewicht van de rechthebbende). 
Op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen). 

• Wat, voor een behandeling van 18 weken, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op: 

u Voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht vanaf 10 kg en minder dan 20 kg) : 

uu Maximaal4 verpakkingen van .................................... (na am van de specialiteit op basis van 
tofacitinib ingeschreven in § 12010100) 1 mg/ml240 ml drank. 

u Voor een rechthebbende met een fichaamsgewicht vanaf 20 kg en minder dan 40 kg) : 

uu Maximaal 5 verpakkingen van .................................... (naam van de specialiteit op basis van 
tofacitinib ingeschreven in § 12010100) 1 mg/ml 240 ml drank. 

u Voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht van 40 kg of meer : 

uu Maximaal6 verpakkingen van . ., ................................. (naam van de specialiteit op basis van 
tofacitinib ingeschreven in § 12010100) 1 mg/ml240 ml drank. 

Of 

uu Maximaal 5 verpakkingen van .................................... (naam van de specialiteit op basis van 
tofacitinib lngeschreven in § 12010100) 5 mg, 56 filmomhulde tabletten. 

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 deze specialiteit met één van de specialiteiten op basis van etanercept, 
adalimumab, abatacept of tocilizumab nooit is toegelaten. 

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire 
juveniele idiopathische artritis betreft : 
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Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiênten met polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen ; 

1. u Ik ben verbonden sinds uuu maanden (sinds uu 1 uu 1 uuuu) aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de 
multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie. 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

2. Andere elementen die ik terzake acht : 

.....................................................................•...................•..........................•.............................................. (Event 
uele aanvullende referenties in bijlage: u) 

III-identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld (nBam. voornaam. adres. RIZIV-nummer) : 

L-J.--,--,-,-,--,--,-,-I -'-L....J.--'--'-L....J.--,-I -LI -L-'--.J---,---,I (na am) 

L.l---'---'--'---L....L-LI --,1---'---'--'---L....L-L--'---LI_IL.l.--'---'-.LJ1 (voornaam) 

lJ...J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W 1 W il 1 1 1 1 (datum) 

"-________ ---'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B: Madel van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling: 
Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
tofacitinib ingeschreven in § 12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling 
van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis. 
(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, inschriivingsnummer bii de V,I.) : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (vDDrnaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of door een arts-specialist in de 
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven 
vermelde rechthebbende ouder is dan 2 jaar, aan actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis lijdt, en tegelijk voldoet aan 
aile voorwaarden gesteld in pu nt a) van § 12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 : 

Voorwaarden met betrekking tot een Inadequate respons op eerdere DMARD's waaronder ten minste één TNF-remmer, 
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden. 
Voor..vaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vljf gewrichten. 
Voor..vaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 
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Afwezigheid van een geschikt therapeutisch a!ternatief indien het een rechthebbende betreft met cardiovasculaire 
risicofactoren of met risicofaetoren voor maligniteit. 

Het risieo van een behandeling werd met de rechthebbende (en/of zijn wettelijke vertegenwoordiger) besproken voor de start 
van de behandel'lng. 

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een optimale basisbehandeling kreeg, waaronder volgende anti-TNF 
behandeling: uuuuuuuu. 
(NB: deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § die op deze 
behandeling van toepassing zijn) 

Deze behandeling toegediend in optimale dosis gedurende minstens 3 maanden, geeft aanleiding tot een onvoldoende respons. 

Ik bevestig dat ik k!lnisch een acHeve synovitis heb vastgesteld : 
Op uu/uu/uuuu (datum van het klinische onderzoek). 
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vier). 

(aan te geven op de figuur hiemaast:) 

Ik bevestrg dat de huidige afwezigheid van 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 aetieve 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 grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met een specialiteit 
ingeschreven in § 12010100 van hoofdstuk IV van de fijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018. 

III -Identifieatie van de arts-speeialist in pu nt /1 hierboven vermeld : 

L.L-' .... ,-',---'-, -'...1 .... 1 --,1_1,---,---,--,1---,--1 -'---'----'-.LI -'..1 --'., ~IL.L-I ~I (n a am) 

L.L-I .... 1 --11---,-1 -'...1 -,-1 --11_1,---,--1 -,-1-,1--,--1 -'..1 --'.1---,1,-,--1 -'..1 --'.I....JI,-,--I -,--,1 (voo rn a am) 

l..1.J - 1 1 1 1 1 1 -W -Ll-1J (RIZ IV nO) 

WI Will 1 1 1 (datum) 

L-______ ---'I ,_" (handtekening van de arts) 
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IV - (Jndien 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 : 

o Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief. 

o lk bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg : 
Met ........................................................ (toegediende anti-tuberculose behandeling). 
Sinds uufuu/uuuu (datum van aanvang). 
Gedurende: uuu weken (duur van de behandeling). 

o Ik bevestig bijgevolg de huidige ar..vezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie 
bij latente tuberculose gevolgd worden. 

Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie {naam, voornaam. adres. RIZIV-nummerl : 

LLI --,-I--'---L.LI ...11-L.L1 ...<-I---,I---LI .L.lI---,ILJ......L1 ...11-LL-L--,-,1 (naa m) 

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

L1.J - 1 1 1 1 1 I-W -LLlJ (RIZIVn') 

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

'---_____ ---'1 ,_,. 

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 tofacitinib inscrite au § 12010100 
du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active. 

1 -Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté 
dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique pofvarticulaire : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans 
le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 
âgé de 2 ans et plus, présente une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active et remplit simultanément toutes les 
conditions figurant au point a) du § 12010100 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 : 

Conditions relatives à une réponse inadéquate à des DMARD's antérieur incluant au moins un anti-TNF. administré à la dose 
optimale pendant au moins 3 mois de traitement. 
Conditions relatives à la présence d'une synovite active au niveau d'au moins cinq articulations. 
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Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires présentant des facteurs de risque cardiovasculaire et 
chez les bénéficiaires présentant des facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire (eVou son représentant légal) avant le début du traitement. 

J'atteste que le bénéficiaire mentionné ci·dessus a déjà reçu au préalable de façon optimale des traitements de fond, dont l'anti-TNF 
suivant; uuuuuuuu. 

(NB: Ce traitement par anti·TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicables.) 

Celui-ci, utilisé à dose optimale pendant au moins 3 mois, a donné lieu à une réponse inadéquate. 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du 
§ 12010100 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées et 
signées avant l'initiation du traitement, par moi-même et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en pneumologie. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité à base de 
tofacitinib ..................................................................... (nom de la spécialité inscrite au § 12010100) pour une période 
initiale de 18 semaines maximum. 

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement de cette spécialité, pour assurer les premières 18 semaines de traitement, 
tenant compte d'une dose maximale de 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un bénéficiaire à 
partir de 10 kg et moins de 20 kg, ou de 4 mg tofacitinib (4 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un bénéficiaire à partir 
de 20 kg et moins de 40 kg. Pour les bénéficiaires de 40 kg ou plus, la dose maximale est de 5 mg deux fois par jour, administré 
par voie orale. 

• La date présumée de début de traitement; 
Le uu 1 uu 1 uuuu (Date). 

• Le poids du bénéficiaire est; 
De uuu kg (Poids du bénéficiaire). 

Le uu 1 uu 1 uuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a été pesé). 

• Ce qui, pour un traitement de 18 semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires à ; 

u Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 10 kg en moins de 20 kg : 

uu Maximum 4 conditionnements de .... . ............... (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010100) 1 mg/ml240 ml solution buvable. 

u Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 20 kg en moins de 40 kg : 

uu Maximum 5 conditionnements de .................................... (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010100) 1 mg/ml240 ml solution buvable. 

u Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 40 kg ou plus; 

uu Maximum 6 conditionnements de .................................... (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010100) 1 mg/ml240 ml solution buvable. 

Ou 

uu Maximum 5 conditionnements de ...... ......... ..... ...... ....... (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010100) 5 mg, 56 comprimés pelliculés. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 
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Je certifie de savoir que le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à base d'etanercept, adalimumab, 
abatacept ou tocilizumab n'est jamais autorisé. 

Dans le cas où il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire: 

J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de l'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants: 

1. u Je suis attaché depuis uuu mois (depuis le uu 1 uu 1 uuuu) au centre mentionné ci-après, spécialisé dans la prise en 
charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique. 
Le nom et l'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants: 

2. u Autres éléments que j'estime pertinents: 

.......................................................................................... ,.. ............ ...... ................. .. ...................... (Références 
complémentaires éventuelles en annexe: u) 

IV -Identification du médecin spécialiste mentionné au point Il ci-dessus (nom. prénom. adresse. N°INAMIl : 

LL' ...L'--LJL.L' -'-., --'-'---.l'_'LL' ...L' --'-'---.l'----'-' .L..1..'--'-'---.l'L.L' -'----'----.l' (nom) 

'---'-, ..... '--,',-,-' -L' ..... '_',-,--' .... ,--',->-, ..... ' .... '--,''-'--L' ..... ,_,,-,--, .... ,--'---', (prénom) 

LU - , , , , , ,-W -LLU (n° INAMI) 

WI W/' , , , '(date) 

'--________ --'1 (cachet) (signature du médecin) 

ANNEXE B: Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib 
inscrite au § 12010100 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile idiopathique poly­
articulaire active. 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné). 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté 
dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique Dolyarticulaire : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans 
le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné CÎMdessus, âgé 
de 2 ans et plus, est atteint d'une arthrite juvénile idiopathique paly-articulaire active, et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant au point a) du § 12010100 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018 : 

Conditions relatives à une réponse inadéquate à des DMARD's antérieur incluant au moins un anti-TNF, administré à la dose 
optimale pendant au moins 3 mois de traitement. 
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Conditions relatives à la présence d'une synovite active au niveau d'au moins cinq articulations. 
Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires présentant des facteurs de risque cardiovasculaire et 
chez les bénéficiaires présentant des facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire (eUou son représentant légal) avant le début du traitement. 

J'atteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu au préalable de façon optimale des traitements de fond, dont l'anti-TNF 
suivant: uuuuuuuu. 
(NB: Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicables.) 

Celui-ci, utilisé à dose optimale pendant au moins 3 mois, a donné lieu à une réponse inadéquate, 

J'atteste que j'a'i observé cfiniquement une synovite active: 
Le uu/uu/uuuu (Date de l'examen clinique). 
Au niveau des articulations suivantes (au moins quatre). 

(à indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre): 

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

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité inscrite au § 
12010100 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 01 février 2018 . 

III-Identification du médecin spécialiste mentionné au point Il ci-dessus (nom. prénom. adresse. NQINAMI) : 

LL-LI---,I-,--,---,----,I-,-I -'---'----L-L..L--'--.LL--'--1-,-1 J...I --'--11 (nom) 

'-.LI --,1---'..-1 --,---,--,---,1---'..-1 --'---'--'---'---'---'--'--'--.l---'..---'-I_I'---'-.11 (p ré n am) 

L1.J - 1 1 1 1 1 I-W -LllJ (n"INAMI) 

W 1 Will 1 1 1 (date) 

'-_______ ----'1 (cachet) (signature du médecin) 
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IV - (Le cas échéant> : 
Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

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

U(11) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif. 

u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence : 
......................................................................................... (traitement antl-tuberculeux administré) 
Depuis le uu/uu/uuuu (date de début). 
Durant uuu semaines (durée du traitement). 

u Je confinne donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 
tuberculose latente est administré. 

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse, N°INAMIl : 

,-1 -,-1 -,-,---,---'-.1 --,-1---,1L-.l...1 ..J..I --,-1---'-.l.....J..1 --,1---,--1 -'-.1 --,-1---,1L-.l...1 -,----,----,1 (no m) 

IL .LI -,-,---,---,--1 --,-1---,1L-.l...1 ..1..1 --,I---'-.L.J..I --,1---,--1 -'-.1 --,-1---,1L-.l...1 -,---,----,1 (pré nom) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 Will 1 1 1 (date) 

'--________ ---'1 (cachet) (signature du médecin) 

ag) ln § 12010100 wordt de volgende specialiteit îngevoegd' ag) Au § 12010100 la spécialité suivante est insérée' 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten do 
bedrijf remb 
Jex-
usine builen 

bedrijf 
Jex-
usine 

XELJANZ 5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L04AF01 

B-255 3892-007 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 56 comprimés pelliculés, 5 mg 882,84 882,84 8,00 12,10 

3892·007 796,22 796,22 

8-255 * 7724-032 1 filmomhulde lablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,1982 15,1982 

8-255 u 7724-032 1 filmomhulde table!, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15.0713 15,0713 

B.255 U~ 7724-032 1 filmomhulde tablel, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,6693 15,6693 0,1429 0,2161 

ah) ln § 12010200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

ah) Au § 12010200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraal 12010200 Paragraphe 12010200 
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a) De farmaceutische specialiteit op basis van lofacitinib komt in aanmerking 
voor verdere vergoeding indien ze gebruikt wordt voor de behandeling van 
aclieve polyarticulaire juveniele idiopathische ar!ritis bij de rechthebbende 
ouder dan 2 jaar, die: 

1. Een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling van 18 weken met een 
farmaceutische specialite!! op basis van tofacitinib op basÎs van de 
voorwaarden zoals vermeld in de § 12010100 van hoofdsluk IV die op 
deze van loepassing zijn. 

2. Deze eerdere behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis 
van tofacilinib is bij de evaluatie na 18 weken en nadien telkens bij 
evaluatie na 26 weken, doeltreffend gebleken door een vermindering met 
minstens 20% van het aantal gewrichten getroffen door actieve synovitis 
vergeleken met de klJnische toesland van de rechthebbende v66r de 
instelling van de behandeling met tofacitinib. 

b) Een machtiging tot verdere vergoeding wordt toegekend voor nieuwe 
perioden van maximum 26 weken. Het aantal vergoedbare verpakkingen 
houdt rekening met een maximale dosis van 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml drank) 
tweemaal daags voor een rechthebbende vanaf 10 kg en minder dan 20 kg, 
of met een maximale dosis van 4 mg tofacitinib (4 ml drank) tweemaal daags 
voor een rechthebbende vanaf 20 kg en minder dan 40 kg. Voor 
rechthebbenden van 40 kg of meer, bedraagt de maximale dosis 5 mg, 
tweemaal daags, oraal loegediend. 

c) De verdere vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgÎfte van 
een aanvraagformulier lot verlenging aan de adviserend-arts, waarvan het 
model in bijlage A bi) deze paragraaf is opgenomen. Deze aanvraag tot 
verlenging wordt volledig ingevuld en ondertekend door een arts-specialis! in 
reumatologie, of, een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring 
heeft met de diagnose en behandeling van polyartlculaire juveniele 
idiopalhische artritis, die zo tegelijkertijd : 

1. Bevestigt dat de behandeling met de farmaceutische specialitei! op 
basis van lofacîtinib doeltreffend was door een vermindering met 
minstens 20% van he! aantal gewrichten getroffen door actieve synovltis 
vergeleken met de klinische toesland van de rechthebbende v66r de 
instelling van de behandeling. 

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling 
en het gewicht van de rechthebbende vermeldt. 

3. Zich ertoe verbindt de bewijselementen die bevestigen dat de 
betrokken rechlhebbende zich in de verklaarde situatie bevond, ter 
beschikking van de adviserend-arts le hou den: 

c') Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage 
A aan deze paragraaf is opgenomen, de vo!gende elementen : 

1. Altesleert ervaring te hebben met de diagnose en behandeling van 
polyart'Icuiaire juvenie!e idiopathische artritis. 

2. Identificeert het centrum waartoe hij/zij behoort. 

d) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model aIs bijlage A van deze reglementerîng is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie of 
de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de 
diagnose en behandeling van polyarliculaire juveniele idiopathlsche artrifls, 
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "b' van bijlage li! van dit besluit en 
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 26 
weken. 

e) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
specialiteit werd voorgeschreven door een arts-specialist in reumatologie of 
door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heef! met de 
diagnose en behandeling van pOlyarticuJaire juvenîele idiopathische artrilis. 

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialitei! met Mn van de specia!iteiten 
op basis van etanercepl, adalimumab, abalacept of tocilizumab is nooit 

a) La spécialité pharmaceutique il base de tofacitinib fait l'objet d'un 
remboursement ultérieur si elle est utilisée pour le traitement d'une arthrite 
juvénile idiopathique poly-articulaire active chez un bénéficiaire âgé de plus 
de 2 ans, qui: 

1. A reçu un remboursement préalable pour un traitement de 18 semaines 
avec une spécialité pharmaceutique il base de tofacitinib sur base des 
conditions du § 12010100 du chapitre IV qui lui sont applicables. 

2. Ce traitement préalable avec la spécialité pharmaceutique â base de 
tofacitinib s'est révélé efficace lors de l'évaluation après 18 semaines et 
par après chaque fois lors de l'évaluation après 26 semaines, par une 
diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une 
synovite active par rapport â la situation clinique du bénéficiaire avant 
l'initiation du traitement avec tofacitinib. 

b) Une autorisation de remboursement ultérieur est accordée pour de 
nouvelles périodes de 26 semaines maximum. Le nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose maximale de 3,2 
mg tofacitinib (3,2 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un 
bénéficiaire à partir de 10 kg et moins de 20 kg, ou avec un dose maximale 
de 4 mg tofacitinib (4 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un 
bénéficiaire à partir de 20 kg et moins de 40 kg. Pour les bénéficiaires de 40 
kg ou plus, la dose maximale est de 5 mg deux fois par jour, administré par 
voie orale. 

c) le remboursement ultérieur est conditionné par la fourniture préalable au 
médecin-conseil d'un formulaire de demande d'une prolongation, dont le 
modéle est repris dans l'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de 
demande de prolongation doit étre signé et dûment complété par un médecin 
spécialiste en rhumatologie, ou, un médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire, qui ainsi, simultanément: 

1. Confirme que le traitement avec la spécialité pharmaceutique à base 
de tofacitinib s'est montré efficace par une diminution d'au moins 20 % du 
nombre d'articulations atteintes d'une synovite adlve par rapport à la 
situation clinique du bénéficiaire avant l'Initiation du traitement. 

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongaUon de traitement 
et le poids du bénéficiaire. 

3. S'engage il tenir â la disposition du médec1n-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

c') De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le 
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile Idiopathique polyartlculaire 
mentionne, sur le formulaire de demande, dont le modèle est repris à 
l'annexe A du présent paragraphe, les éléments suivants: 

1. Atteste être expérimenté dans le dIagnostic et le traitement de I"arthrite 
juvénile idiopathique polyarticulaire. 

2. Identifie le centre dont il/elle fait partie. 

d) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure 
il rannexe A de la présente réglementation, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie ou le médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile 
idlopath'lque polyarticulaire, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou 
les attestations dont le modèle est fixé sous "b" de l'annexe III du présent 
arrêté, et dont la durée de validité est limitée à une période maximale de 26 
semaines. 

e) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité concernée a 
été prescrite par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin 
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 
l'arthrite juvénile idiopathique polyarticu)aire. 

f) Le remboursement simultané de la spécia!ité avec une des spécialités à 
base d'etanercept, adallmumab, abatacept ou tocilizumab n'est jamais 

153 



toegelaten. autorisé. 

BiHage A: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib voor de 
behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis (§ 12010200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 01 lebruari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naarn. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.l : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde 
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis : 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde 
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven 
vermelde rechthebbende ou der is dan 2 jaar, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met een farmaceutische 
specialiteit op basis van tofacitinib, op basis van de vergoedingsvoorwaarden vermeld in § 12010100 van hoofdstuk IV die op deze 
van toepassing zijn, gedurende minstens 18 weken voor de behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een vermîndering met minstens 20% van het aantal gewrichten 
aangetast door actieve synovitis vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende véér de instelling van de 
behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis 
van tofacitinib gedurende een nieuwe maximumperiode van 26 weken. 

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van deze specialiteit, om de behandeling gedurende 26 weken te 
verzekeren, rekening houdend met een maximale dosis van 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml drank) tweemaal daags voor een 
rechthebbende vanaf 10 kg en minder dan 20 kg, of 4 mg tofacitinib (4 ml drank) tweemaal daags voor een rechthebbende 
vanaf 20 kg en minder dan 40 kg. Voor rechthebbenden van 40 kg of meer, bedraagt de maximale dosis 5 mg, tweemaa! 
daags, oraa! toegediend. 

• De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling : 
Op uu/uu/uuuu (daturn). 

• Het gewicht van de rechthebbende : 
uuu kg (gewicht van de rechthebbende). 
Op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen). 

• Wat, voor een behandeling van 26 weken, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op : 

U Voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht vanaf 10 kg en minder dan 20 kg) ; 

uu Maximaal5 verpakkingen van .................................... (naam van de specialiteit op basis van 
tofacitinib ingeschreven in § 12010200) 1 mg/ml240 ml drank. 

u Voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht vanaf 20 kg en minder dan 40 kg) : 

uu Maximaal7 verpakkingen van .................................... (naam van de specialiteit op basis van 
tofacitinib ingeschreven in § 12010200) 1 mg/ml240 ml drank. 

U Voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht van 40 kg of meer : 

uu Maximaal8 verpakkingen van .................................. (naarn van de specialiteit op basis van 
tofacitinib ingeschreven in § 12010200) 1 mg/ml240 ml drank. 
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Of 

uu Maximaal2 verpakkingen van .................................... (naarn van de speclaliteit op basis van 
tofacitinib ingeschreven in § 12010200) 5 mg, 180 of 182 filmomhulde tabletten. 

Bovendien verbind ik mij ertoe am 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 deze specialiteit met één van de specialiteiten op basis van etanercept, 
adalimumab, abatacept of tocilizumab ncoit is toegelaten. 

Indien het een arts~specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire 
juveniele idiopathische artritis betreft : 

Ik acht mezelf 81V8ren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiënten met polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen : 

1. u lk ben verbonden sinds uuu maanden (sinds uu 1 uu 1 uuuu) aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de 
multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie. 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende : 

2. Andere elementen die ik terzake acht : 

......................................................................................................................................... (Event 
uele aanvullende referenties in bijlage: u) 

III-identificatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummerl : 

'-.LI ..... I-'-.LI ..... 1-"1-'--1 ...LI --'---.L...L--'---.LI ...LI--'---.LI ...LI --'---.L...L--'--JI (n a am) 

,-,-1-,1--,--1 ...LI_I,-,-I ..... 1--'--1 -'--''-'--'--LI -,-I--'--.LI ..... I--'---'--''--'--.JI (voornaam) 

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

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

"-________ --'1 (stempel) 

Annexe A : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib pour une 
arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active (§ 12010200 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018) 

1 - Identification du bénéficiaire {nom l prénoml n° d'affiliation chez "O.A.} : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté 
dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire : 
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans 
le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé 
d'au moins 2 ans, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib sur 
base des conditions du § 12010100 du chapitre IV qui lui sont applicables, pendant au moins 18 semaines pour le traitement 
d'une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une 
synovite active par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de 
tofacitinib pour une nouvelle période de 26 semaines maximum. 

Je sollicite donc pour le bénéficiaire [e remboursement de cette spécialité, pour assurer 26 semaines de traitement, tenant compte 
d'une dose maximale de 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un bénéficiaire à partir de 10 kg et 
moins de 20 kg, ou de 4 mg tofacitinib (4 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un bénéficiaire à partir de 20 kg et moins 
de 40 kg. Pour les bénéficiaires de 40 kg ou plus, la dose maximale est de 5 mg deux fois par jour, administré par voie orale. 

• La date présumée de début de la prolongation du traitement: 
le uu 1 uu 1 uuuu (Date) 

• Le poids du bénéficiaire est: 
De uuu kg (Poids du bénéficiaire) 
Le uu / uu / uuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a été pesé) 

• Ce qui, pour un traitement de 26 semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

u Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 10 kg en moins de 20 kg : 

uu Maximum 5 conditionnements de .................................... (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/ml240 ml solution buvable. 

u Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 20 kg en moins de 40 kg : 

uu Maximum 7 conditionnements de .................................... (nom de la spéCialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/ml 240 ml solution buvable. 

u Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 40 kg ou plus: 

uu Maximum 8 conditionnements de ............ ........... (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/ml240 ml solution buvable. 

Ou 

uu Maximum 2 conditionnements de .................................... (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010200) 5 mg, 180 ou 182 comprimés pelliculé. 

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

Je certifie de savoir que le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à base d'etanercept, adalimumab, 
abatacept ou tocilizumab n'est jamais autorisé. 

Dans le cas où il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire: 

J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de l'arthrite juvénile 
idiopathique polyar1iculaire sur base des éléments suivants: 

1. u Je suis attaché depuis uuu mois (depuis le uu / uu 1 uuuu) au centre mentionné ci-après, spécialisé dans la prise en 
charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique. 
Le nom et l'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants: 
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2. u Autres éléments que j'estime pertinents: 

....... (Références 
complémentaires éventuelles en annexe: u) 

IV - Identification du médecin spécialiste mentionné au point Il ci-dessus (nom. prénom. adresse. N°INAMU : 

L..LI --,-I--,I_ILLI .LI --,---,I---,ILLI .LI --,---,I_ILLI ..LI --,-I--,I---LI .LI ..L...JI (nom) 

LLI--'--J......1I--,-1 ..L1--'--J......1--'-..L...JLL--'---L..L-.JILLI --,I--'--..L...JI (prénom) 

lLJ -

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

W il 1 1 1 (date) 

'-________ -'1 (cachet) (signature du médecin) 

ai) ln § 12010200, wordt de volgende specialiteit ingevoegd: ai) Au § 12010200, la spécialité suivante est insérée: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpak.kingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
fax-
usine buiten 

bedrijf 
fex-
usine 

XELJANZ 5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L04AF01 

7724·032 5. fIImomhulde tabletten, 5 mg 56 comprimés pelliculés, 5 mg 796,22 796,22 

8-255 ~ 7724·032 1 filmomhulde lablel, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,1982 15,1982 

B-255 u 7724-032 1 filmomhulde lablel, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,0713 15,0713 

B-255 ou 7724-032 1 filmomhulde lablel, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,6693 15,6693 0,1429 0,2161 

aj) ln § 12020000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf12020000 

a) De farmaceutische specialiteil op basis van abrocilinib, ingeschreven in de 
huidige paragraaf, kamI in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt 
toegediend voor de behandeling van ernslige alopische dermatitis bij een 
rechlhebbende die tegelijkertijd aan volgende voorwaarden voldoet : 

1. De rechlhebbende is minstens 18 jaar oud. 

2. De rechthebbende lijdt aan alopische dermatitis bepaald op basis van 
de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic Dennatilis'. 

3. De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van 
ernstige atopische dermalitis : 

• Een prurilus numerical raUng scale score van> of::: 3. 

aj) Au § 12020000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12020000 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'abrocitinib, inscrite dans le présent 
paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée pour le 
traitement de la dermatite alopique sévère chez un bénéficiaire qui répond à 
toutes les conditions suivantes: 

1. le bénéficiaire est agé d'au moins 18 ans. 

2. Le bénéficiaire est aUeint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur 
base des critères Hanifin et Rajka pour la dermatite atopique. 

3. Le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévére 
décrivent en dessous: 

• Un score prurilus numerica! raling scale de > ou = 3 . 
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- EN een EASI score van> of = 21,1. 

- EN/OF een SCORAD score van> of = 50. 

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC), voldoend aan één van 
de twee hierna volgende situatles : 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : Beiden negatief. 

- Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden 
indien een aris-specialist in de pneumologie de afwezigheid van 
evolutieve tuberculose verklaari in het formulier met de klinische 
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de 
adviserend-aris. Bij actieve tuberculose kan de specialiteit enkel 
vergoed worden na altestering van een adequate 
tuberculostaticabehandellng door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij verdenking van latente tuberculose (positieve 
Mantoux-test enfof verden king van TB-sequellen op RX-thorax) kan de 
specialiteit niet eerder vergoed worden dan 4 weken na de star! van 
een profylactische behandellng van een reactivatie van de latente 
tuberculose, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

5. De rechthebbende lijd! aan ongecontroleerde ernstige atopische 
dermatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het vermijden van 
uillokkende factoren en ondanks : 

- Een adequate behandeling met een combinatie van continue 
topische farmacologische therapie en een systemische 
immunosuppressie (met minimaal hel gebruik van dupilumab of 
tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anli IL-13 en/of 
ILA) gedurende ten minste 24 weken in de 12 maanden voorafgaand 
aan het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding. 

- Of met een vaslgestelde into!eranlie voor dupilumab of tralokinumab 
of voor een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 enlof IL-4. 

De specialileit dient met voorzichligheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze·thrombo­
embolie, ongeacht de dosering. 

De specialiteit dien! enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt 
Iherapeutisch allernatief beschikbaar ls bij rechlhebbenden boven 65 
laar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en 
bi] rechthebbenden met andere risicofacloren voor maligniteit. 

De behandelende arts-specialist dient he! risico van een behandeling met 
de rechthebbende te bespreken voor de slart van de behandeling, 
inc1usief het risico op myocardinfarcl, longkanker en Iymfoom. 

a') Voor de rechthebbenden die reeds v66r 01.05.2023 werden behandeld 
met niel-vergoedbare verpakkingen van deze farmaceulische specialiteit en 
die v66r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder 
punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd 
worden volgens de modaliteiten zoals verrneld onder punt dl. 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te 
worden aangevraagd door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie 
met ervaring op he! gebied van behandeling met immunosuppressiva van 
atopische dermalitis, en die verantwoordelijk is voor de behandeling. 

De vergoeding kan slechls worden toegekend indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven door een arts-specialist in de 
dermatologie-venerologie. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening me! een maximale 
dosis van 200 mg eenmaal daags, oraal toegediend overeenkomstig de 
bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) 
zijn vermeld. 

d) Eersle aanvraag : 

- ET un score EASI de > ou '" 21,1. 

- ETIOU un score SCORAD de > ou = 50. 

4. Absence de tuberculose (TBC) évolutive correspondant â une des deux 
situations suivantes: 

• Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : Simultanément 
négatifs. 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif : 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour aulant que l'absence de tuberculose évolutive 
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le 
formulaire de description clinique qui sera tenu â disposition du 
médecin-conseil. 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 eVou 
suspicion de séquelles de tuberculose â la radio du thorax), la 
spécialité ne peut être remboursée 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. 

5. Le bénéficiaire est alteint d'une dermatite atopique sévére non 
conlrolée, telle que décrite au point a)3, malgré l'évitement des facteurs 
déclencheurs et malgré: 

- Un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique 
conlinue combinée à un traitement immunosuppresseur systémique 
(avec au minimum l'utilisation de dupilumab ou de tralokinumab ou 
d'un autre anll-corps monoclonal humain anli Il-13 eU ou IL·4), 
pendant minimum 24 semaines au cours des 12 derniers mois 
précédent la demande de remboursement. 

- Ou ayant une intolérance établie pour dupilumab ou tralokinumab ou 
pour un autre anli-corps monoclonal humain anti IL-13 et! ou IL-4. 

La spécialité doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique 
veineuse, quelle que soilla posologie. 

La spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative thérapeutique 
adaptée n'esl disponible chez Jes bénéficiaires de plus de 65 ans, chez 
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'aulres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de 
malignité. 

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

a') Pour les bénéficiaires qui ont déjà été traités avec des conditionnements 
non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique avant le 01.05.2023 
et qui correspondait aux conditions figurant au point a) avant le début du 
traitement, le remboursement de ce traitement peut être accordé selon les 
modalités figurant au point d). 

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit être 
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie 
expérimenté dans te traitement de la dermatite atopique par des 
immunosuppresseurs, et qui est responsable du traitement. 

Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie­
vénérologie. 

c) Le nombre de cond1tionnemenls remboursables tient compte d'une dose 
maximale de 200 mg une fois par jour, administrée par voie orale 
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP). 

d) Première demande: 
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De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend~ 
arts op basis van he! aanvraagformufier, 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 puni b), 

Aldus verklaart de arts~specia)jst : 

1. Dat aan aile voorwaarden, zoals hlerboven vermeld in punt al of a'), 
vordaan werd vooraleer de behandefing wordt opgestart. 

2. Te beschikken over de erementen 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 eerdere immunosuppressiva, alsook van dupilumab 
of Iralokinumab of een ander monoclonaal anti-lÎchaam anti IL-13 enlof 
IL-4, vervuld zijn b'l] de betrokken rechlhebbende vo6r hel opslarlen 
van de behandeling. 

3. lich erloe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI 
score van> of '" 21,1, EN/OF tot een seo RAD score van> of::: 50 
hebben geleid fotograflsch le documenteren en deze bij te hou den in 
het dossier van de rechlhebbende, 

4. Te weten da! een eerste machtiglng tot vergoeding word! toegekend 
voor een periode van maximum 25 weken, voor maximaal 3 
verpakkingen van 28 tabletten en 1 verpakking van 91 tabletten. 

5. lich ertoe le verbinden om de behandeling te stop pen indien er 
geen respons is na een periode van maximum 25 weken behandeling, 
gedefinieerd ais minimaal een EASI-50 antwoord ten opzichte van de 
uitgangswaarde. 

6. lich ertoe te verbinden de bewijselemenlen ter beschikking van de 
adviserend-arts le houden die bevestigen dat de belrokken 
rechlhebbende zich in de verklaarde situalie bevindt. 

e) Op basis van dit aanvraagformulier voor een eerste aanvraag reikt de 
adviserend·arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan hel model 
vastgesteld is onder"e' van bijlage III van het K.B. van 01.02.2018, en 
waarvan de geldigheidsduur beperkl is tot een periode van maximum 25 
weken. 

f) Aanvraag to! verlenging : 

Op basis van he! aanvraagformulier tot verlenging van de machliging 
waarvan he! model in bijlage B van deze reglementerlng is opgenomen, 
ondertekend en behoorlijk ingevuJd is door de arts-specialis! die 
verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld onder punt b), kan 
de machtiging lot vergoeding hernieuwd worden voor nieuwe perioden 
van maximum 56 weken, voor maximaal 1 verpakking van 28 tabletten en 
3 verpakkingen van 91 tablellen. 

Aldus verklaarl de arts-specialist : 

1. Dat de behandeling met de belrokken farmaceulische specialiteît 
doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 antwoord na de 
eersle 25 weken ten opzichte van de initiële EASI-score en nadien na 
iedere nieuwe periode van 56 weken. 

2. Te welen dat hel aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening 
houden met een maximale posologie van 200 mg per dag. 

3. lich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die (ot minimaal 
EASI-50 anlwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en 
deze bij te hou den in het dossier van de rechlhebbende en ter 
beschikking te hou den van de adviserend-arts. 

g) Op basis van dit aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging reikl 
de adviserend-arts aan de rech(hebbende de machUging ui! waarvan het 
model vastgesteld is onder 'e" van bijJage III van het K.B. van 01.02.2018, en 
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 56 
weken, 

h) De behandelende arts verbindt zich erloe om b'lj rechthebbenden in 

l'autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur 
base du formulaire de demande dont le modèle esl repris dans l'annexe A 
du présent paragraphe, dûment complété et signé par Je médecin 
spécialiste responsable du traitement, tel que visé au point b). 

Le médecin·spécial'lste declare ainsi: 

1. Que toutes les conditions mentionnées ci- dessus au point a) ou a') 
ont été remplies avant le débul du traitement 

2. De disposer des éléments attestant que les critères concernant la 
sévérité de la dermatite atopique, les critères concernant l'évitement 
des facteurs déclenchants, les traitements topiques elles 
immunosuppresseurs antérieurs, ainsi que de dupilumab ou de 
tralokinumab ou d'un autre snti-corps monoclonal humain anti IL-13 eU 
ou IL-4, sont remplis chez le bénéficiaire concerné avanll'initlation 
du traitement. 

3. De s'engager à documenter de façon photographique les aspects 
cliniques qui onl menés au score EASI de > ou ,. 21,1, ETIOU au 
score SeORAD de > ou '" 50 et de les garder dans le dossier du 
bénéficiaire. 

4. De savoir qu'une première autorisation de remboursement est 
accordée pour une période de 25 semaines maximum, avec un 
maximum de 3 conditionnements de 28 comprimés el 1 
conditionnement de 91 comprimés. 

5. De s'engager à arrêter le traitement en cas d'absence de réponse 
aprés la période de 25 semaines maximum de trailement, défini 
comme une réponse minimale EASI-50 relative à la valeur initiale. 

6. De s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles 
éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

e) Sur base de ce formulaire de première demande, Je médecin-conseil 
délivre aU bénéficiaire l'attestation dont le modéle est fixé sous ~e» de 
J'annexe III de J'AR du 01.02.2018, et dont la validité estlimilée à une 
période de 25 semaines maximum. 

n Demande de prolongation: 

Sur base du formulaire de demande de prolongation de l'autorisation dont 
le modéle esl repris dans l'annexe 8 de la présente réglementation, 
dûment complété el signé par le médecin-spécialiste traitant, comme 
mentionné sous point b), l'autorisation de remboursement peut être 
prolongée pour de nouvelles periodes de 56 semaines maximum, avec un 
maximum de 1 conditionnement de 28 comprimés et 3 conditionnements 
de 91 comprimés. 

Le médecin-spécialiste déclare ainsi: 

1. Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est 
avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 aprés les 25 
premières semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'après chaque 
nouvelle periode de 56 semaines. 

2. De savoir que le nombre de conditionnements remboursables 
tiendra compte d'une posologie maximale de 200 mg par jour. 

3. De s'engager à documenter de façon photographique les aspects 
cliniques qui ont menés à une réponse minimale EASI-50 et de les 
garder dans le dossier du bénéficiaire et de les tenir à la disposition du 
médecin-conseil. 

g) Sur base de ce formulaire de demande de prolongallon de l'autorisation, le 
médecin-conseU délivre au bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé 
sous "I:e» de l'annexe III de l'AR du 01.02.2018, et dont la validite est limitée 
à une période de 56 semaines maximum. 

h) Le médecin traitant s'engage à considérer de dIminuer le traitement par 
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kllnische remissie te ovelWegen om de behandeling met abrocitinib af te 
bouwen en stop te zeUen, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende 
verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te 
garanderen, 

abrocHinib et d'arrêter, si cliniquement possible. chez les bénéficiaires qui 
sont en rémission clinique el â continuer à suivre le bénéficiaire pour assurer 
un diagnostic rapide des signes de rechute. 

i) De geUjktijdige toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van 
abrocitinib met farmaceutische specialiteiten op basis van dupilumab of 
tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en{of IL-4 of 
met een andere JAK-inhibitor is nooit toegestaan voor deze indicatie. 

i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base 
d'abrocitinib avec des spécialités Pharmaceutiques à base de dupilumab ou 
de Iralokinumab ou d'un autre antl-corps monoclonal humain anti IL·i3 eU ou 
IL-4 ou avec un autre inhlbHeuf JAK n'est jamais autorisé pour cette 
indication. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

Formulier va or een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van abrocitinib ingeschreven in 
§12020000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 

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

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

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

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 dermatologie~venerologie : 

o Het betreft een eerste aanvraag : 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige 
atopische dellYlatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden 
voldoet: 

Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of 
met een voorgeschiedenis van rOken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor 
maligniteit. 

Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het 
risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom. 

De rechthebbende is minstens 18 jaar oud. 

De rechthebbende lijdt aan atopische dellYlatitis bepaald op basis van de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for 
Atopic DellYlatitis. 

De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis : 

o Een pruritus NRS score van> of =3. 

EN 

o Een SCORAD score van> of = 50. 

DEN/OF een EASI score van >of = 21 ,1. 

De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dellYlatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het 
vermijden van uitlokkende factoren en ondanks : 

• Een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en een systemische 
immunosuppressie (met minimaal het gebruik van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam 
anti IL-13 en/of IL-4) gedurende ten minst 24 weken in de 12 maanden voorafgaand het ogenblik van de aanvraag 
tot vergoeding. 
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OF 

• Of met een vastgestelde întolerantie voor du pilum ab of tralokinumab of voor een ander monoclonaal anti-lichaam anti 
IL-13 enlaf IL-4. 

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. 
o Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief: Een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de 
adequate behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier. 

o De rechthebbende werd reeds met niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceutische specialiteit behandeld en 
voldeed vôôr aanvang van de behandeling aan bovenvermelde voorwaarden. 

Ik verk!aar 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 eerdere conventioneel 
systemische immunosuppressiva, alsook van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-
13 en/of IL-4, vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende v66r het opstarten van de behandeling. 

Dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven 
opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie. 

Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale dosis van 200 mg 
eenmaal daags, oraal toegediend; en aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een 
periode van maximum 25 weken, voor maximaal3 verpakkingen van 28 tabletten en 1 verpakking van 91 tabletten. 

Dat ik me ertoe verbind 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 abrocitinib af te bouwen en 
stop te zeUen, 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 stop pen indien er geen respons is na een periode van maximum 25 weken behandeling, 
gedefinieerd ais minimaal een EASI-50 antwoord ten opzichte van de uitgangswaarde. 

Ik bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specfaliteit met farmaceutische speciaHteiten 
op basis van dupitumab of tralokinumab of een ander monoclonaal antilichaam anti IL-13 en/of IL-4 of met een andere JAK­
inhibitor nooit is toegestaan voor deze indicatie. 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
gedurende een periode van maximum 25 weken noodzakelijk is. 

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

LLI -,1--,-1 .LI -"--,LLI -11--'-.LJ.--'-.LJ.--'-.LJ.--'-.LJ.--'-.J1 (n a am) 

,-,-I-"ILLI -11--'--'-11--,-1 -"-LL-'--LI ...L1--'--'-1--'--'--'L..LJ1 (vaarnaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -LLLJ (RIZIVn') 

W 1 W il 1 1 1 1 (datum) 

L-________ ---'I (stempel) (handtekening van de arts) 
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IV - (Indien van toepassing): Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 

Ik ondergetekende arts-specîalist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven verrnelde rechthebbende zÎch in de volgende 
situatie bevond : 

D Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
o Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve 
tuberculose, met name : 
.................................................... , .......... , ........................................ (toegediende tuberculostatica) 
D Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o Ik bevestig hierbij dat wegens verrnoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming 
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd ward en. 

V - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie: 

Ll.....LLl-L..lI_ILL...LLl....LLl-L..lI_ILl....LLl-.J1 (na am) 

Ll---.l...LLLlI---.l1 ...LLJ-L...LLLl---.l1 ..J1-L...LLLlI (voornaam) 

L.!.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIV nO) 

WI Will 1 1 I(datum) 

L ________ -.JI (stempel) 

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraag tot verlenging 

(handtekening 
van de arts) 

Formuller voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van abrocitinib 
ingeschreven in §12020000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivingsnummer bU de V.I.l : 

1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

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 dermatologie-venerologie: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige 
atopische dennatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden 
voldoet: 

De rechthebbende is minstens 18 jaar oud. 

De rechthebbende lijdt aan atopische derrnatitis bepaald op basis van de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for 
Atopic Dermatitis. 

De voorafgaandelijke behandeling op basis van abrocîtinib heeft minstens tot een EASI-50 antwoord aanleiding gegeven 
na de eerste 25 weken ten opzichte van de initiële EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 56 weken. 

Ik verklaar tevens : 
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Dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven 
opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie. 

Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale dosis van 200 mg 
eenmaal daags, oraal toegediend; en aldus weet ik dat een verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode 
van maximum 56 weken en dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening zal houden met de posologie die in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van 
abrocitinib wordt vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

Ik verbind mij ertoe om de klinische aspecten die tat rninimaal 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 abrocitinib 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 bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met farmaceutische specialiteiten 
op basis van dupilumab of tralokinumab of een ander monoc[onaal anti-lîchaam antl IL-13 en/of IL-4 of met een andere JAK­
inhibitor nooit is toegestaan voor deze indicatie. 

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 56 weken noodzakelijk is. 

1II-ldentificatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld : 

L[ ..L[ -L[ ...J[---'--[ ..L[ -L[ ...J[---'--..L-L-LL.L[ --'[_[L..L[ ..Ll-L[ ..L[ -'---'[---.J[ (naam) 

L[ ..L[ --'[-L[ ..L[ -L[ ...J[L..L[ -L[ ...J[L..L-'----'L..L[ -L[ ...J[L..L[ -L[ --1-L[ -L[ ...J---.J[ (voomaam) 

L1.J - [ [ [ [ [ [ -W -UlJ (RIZIVn") 

W 1 W" [ [ [ [(datum) 

"--________ ----JI (stem pel) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique sur base d'abrocitinib inscrite au §12020000 
du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

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

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (nom) 

[ [ [ [ [ [ [ [ (prénom) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (numéro d'affiliation) 

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

o Il s'agit d'une première demande: 
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Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique sévère 
par des immunosuppresseurs, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes: 

ou 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs 
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et 
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

Le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 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 décrivent en dessous: 

o Un score pruritus NRS de> of=3. 

ET 

o un score SCORAD de > of = 50. 

o ET/OU un score EASI score de >of = 21,1. 

Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non contrôlée, telle que décrite au point a) 3, malgré 
l'évitement des facteurs déclencheurs et malgré: 

• Un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un traitement 
immunosuppresseur systémique (avec au minimum l'utilisation de dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti­
corps monoclonal humain anti lL-13 eU ou IL-4), pendant minimum 24 semaines au cours des 12 derniers mois 
précédent la demande de remboursement; 

• Ou ayant une intolérance établie pour dupilumab ou tralokinumab ou pour un autre anti-corps monoclonal humain 
anti IL-13 et! ou IL-4. 

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

o Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs; 
o Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: Un médecin spécialiste en pneumologie confirme [e 
traitement adéquat sous point IV de ce formulaire de demande. 

o Le bénéficiaire a déjà été traité avec des conditionnements non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique et 
correspondait aux conditions mentionnées ci-dessus avant le début du traitement. 

J'atteste aussi gue: 

Je dispose des éléments attestant que les critères concernant la sévérité de la dermatite atopique, [es critères concernant 
l'évitement des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les immunosuppresseurs antérieurs, ainsi que de 
dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 eU ou IL-4, sont remplis chez [e 
bénéficiaire concerné avant l'initiation du traitement. 

Je sais que le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un médecin 
spécialiste en dermatologie-vénérologie. 

Je. sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose maximale de 200 mg une fois par 
jour, administré par voie orale; et ainsi je sais qu'une première autorisation de remboursement est accordée pour une 
période de 25 semaines maximum, avec un maximum de 3 conditionnements de 28 comprimés et 1 conditionnement de 
91 comprimés. 
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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 le dossier du bénéficiaire. 

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

Je m'engage à considérer de diminuer le traitement par abrocitinib et d'arrêter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui 
sont en rémission clinique et à continuer à suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute. 

Je m'engage à arrêter le traitement en cas d'absence de réponse après la période de 25 semaines maximum de traitement, défini 
comme une réponse minimale EASI-50 relative à la valeur initiale. 

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité concernée avec des spécialités pharmaceutiques à base de 
dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et! ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK 
n'est jamais autorisé pour cette indication. 

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce 
bénéficiaire pendant une période de 25 semaines maximum. 

III-Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il : 

1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

LL--'---LI ...L1-1-1 .LI --'---LL--'---L..!---"-I ...LI_ILLI ...LLL--'---LJI (p ré nom) 

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

WI Will 1 1 1 (date) 

"-________ ---'1 (cachet) (signature du médecin) 

IV - (Le cas échéant) - Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation 
suivante: 

o Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 
D J'atteste que ce bénéficiaire a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en l'occurrence: 

........ ,. ............. " ...................................................... ,'., ..... (traitement anti-tuberculeuse administré) 
o Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 
o 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. 

V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 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 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

L2.J - 1 1 1 1 1 I-W -UJJ (n'INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 
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'-_________ ---'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 d'abroacitinib inscrite au 
§12020000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

I-Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à "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 (prénom) 

L.l.....L1 ...I1L.l.--'--'-L.l.....L...IIL.l.I...JIL.l.I--'---'-LI ...I1L.l.1 --'--'-L...II (numéro d'affiliation) 

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

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique sévère 
par des immunosuppresseurs, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes: 

Le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans. 

Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la dermatite 
atopique. 

Le traitement s'est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 après les 25 premières semaines relatif au score 
EASI initial, ainsi qu'après chaque nouvelle période de 56 semaines. 

J'atteste aussi gue: 

Je sais que le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un médecin 
spécialiste en dermatologie-vénérologie. 

Je sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose maximale de 200 mg une fois par 
jour, administré par voie orale; et ainsi je sais qu'une prolongation de l'autorisation de remboursement est accordée pour 
une période de 56 semaines maximum et que le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (Re?) de la spécialité pharmaceutique à base 
d'abrocitinib pour l'indication pour laquelle le remboursement est demandé. 

Je m'engage à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés à u ne réponse minimale EASI-50 et de 
les garder dans le dossier du bénéficiaire. 

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

Je m'engage à considérer de diminuer le traitement par abrocitinib et d'arrêter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui 
sont en rémission clinique et à continuer à suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute. 

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité concernée avec des spécialités pharmaceutiques à base de 
dupîlumab ou de tralokinumab ou d'un autre anU-corps monoclonal humain anti IL-13 et! ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK 
n'est jamais autorisé pour cette indication. 

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 56 semaines maximum. 

III-Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il : 

LL-,I--,-I .J..I -L-LL-L-L...L-L-LL-L-LI .J..I -L-LL-L-L...II (nom) 

L.L1...J1L..L1 ....ll--'---'--.JLL-'-L.J.--'-.L..l--,--I ...I.I--,ILL-'-L...J--,I (prénom) 

lJ...J - 1 1 1 [ 1 I-W -UlJ (n'INAMI) 
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w W 1 LI -'--.L---'-ll (date) 

(cachet) 

ak) ln § 12630000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 12630000 

a) De farmaceulische speclalitei! op basÎs van upadacilinib kami in 
aanmerking voor vergoeding indien zij toegediend ward! VOOT de behandeling 
van volwassen rechlhebbenden met een matige tot ernstige vorm van de 
zjekte van Crohn, ondanks een voorafgaandelijke optimale behandeling met 
een corlicosteroïd en/of immunosuppressivum en ondanks een optimale 
voorafgaandelljke behandeling van minslens 3 maanden met een TNF alfa 
antagonist enfof een andere biologisch geneesmiddel, lenzij vastgestelde en 
gedocumenteerde intoleranlie of contra-indicatie ervoor. 

• De speclalitei! dient met voorzichligheld te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie. 

• De specialiteit dient enkel te worden gebruikt Indien er geen geschikt 
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65 
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofacloren en 
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor malignilell. 

• De behandelende arts_specialist dient he! risico van een behandeling 
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandellng, 
indusief het risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

Voor de eerste toediening van deze specialitel! moet de afwezigheid van 
evolutieve tuberculose vaststaan, voldoend aan één van de twee hierna 
volgende slluaties : 

- Radiografie van de long en en Mantoux-test: beide negalief. 

- Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test posilief: in dit 
geval zal de vergoeding met deze specialiteit slechts toegekend 
worden nadat een arts-specialist in de pneumologie de amezigheid 
van evolulieve tuberculose verklaart in he! formulier voor een eerste 
aanvraag volgens de modalitelt vermeld onder punt d) hieronder. Sij 
actieve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na 
atlestering door een arts-specialisl in de pneumologie van een 
adequate tuberculostaticabehandeling. Sii verdenking van latente 
tuberculose (positieve Mantoux-test en/of verdenking van tuberculose­
sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed worden 
4 weken na de start van een profylactische tuberculose behandeling, 
gealtesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 45mg upadacitinib per dag. 

1. Aanvangsbehandellng; de behandelende arts-specialist in de gastro_ 
enterologle of interne geneeskunde slart de therapie met een dosis van 
upadacitinib 45 mg per dag (30 mg bij rechthebbenden met ernstig 
nierfalen met een eGFR 15 tot <30 mUmin/1 ,73mZ), gedurende een 
periode van 12 weken, eenmaHg verlengbaar met een dosis van 
upadacilinib 30 mg per dag tot maximaal 24 weken. Rechthebbenden met 
een voldoende k!inische verbetering kunnen na 12 weken aan 45mg per 
dag verder behandeld worden met 15mg of 30mg per dag tot week 24. 

(signature du médecin) 

ak) Au § 12630000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12630000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d' upadacitinib fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement de bénéficiaires 
adultes atteints de la maladie de Crohn modérée à sévère, malgré un 
traitement préalable adéquat avec un corticostéroïde ellou un 
immunosuppresseur et malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 
mois avec un antagoniste de TNF-alpha ellou un autre médicament 
biologique, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une 
contre-indication existante documentée pour ceux-ci. 

• La spécialité doit être utilisée avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique 
veineuse. 

• La spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative thérapeutique 
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez 
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de 
malignité. 

• Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

Avant la première administration de cette spécialité, l'absence de 
tuberculose évolutive correspondant à une des deux situations suivantes 
doit être démontrée: 

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs. 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans 
ce cas, le remboursement du traitement avec cette spécialité ne sera 
accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive soit 
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire 
de 1ère demande mentionné sous point d) 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 ellou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), ceUe spécialité ne peut 
être remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de [a tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
maximale de upadacitinib de 45mg par jour. 

1. Traitement initial: le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie 
ou en médecine interne commence le traitement par une dose de 
upadacilinib de 45 mg par jour (30mg pour les bénéficiaires ayant une 
insuffisance rénale sévère avec un DFGe de 15 à <30 ml/min/1,73m') 
pendant une période maximale de 12 semaines, renouvelable une fois par 
une dose d' upadacitinib de 30 mg par jour Jusqu'à un maximum de 24 
semaines. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique 
suffisante après 12 semaines de traitement avec 45mg par jours peuvent 
conlînuer le traitement avec 15mg ou 30mg par jour jusqu'à la semaine 
24. 
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2. Rech!hebbenden me! een klinische verbetering na de 
aanvangsbehandeling kunnen verder worden behandeld met een 
onderhoudsbehandeling met upadacitinib 15 mg/dag of 30 mg/dag, 
waarbij de laags! mogelijke efficiênte dosis dient te worden overwogen. 
De klinische verbelering wordt gedefinieerd door he! bekomen van een 
remissie of een klinische verbetering in vergelijking met de situalie van de 
rechlhebbende vôôr de aanvang van de behandeling op basis van 
upadacitinib. 

c) Stopping-rules : 

- Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich 
ertoe om elke verdere toediening van de speciallteitte stoppen indien er 
geen klinische verbetering is na 24 weken, vanaf week O. De klinische 
verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b)2. 

- Onderhoudsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich 
ertoe om elke verdere toediening van de specialileit te stoppen wanneer 
er verUes optreedt van klinische antwoord tijdens de 
onderhoudsbehandeling. 

d) 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 rechlhebbende he! allest afieveren waarvan 
he! model is vastgesteld onder "e" van bijlage III van dit besluit, waarop het 
aantal toegelalen verpakkingen beperkt is op basis van de maximale 
posologie vermeld onder punI b). De duur van de machtiglngen is beperkt tot 
een maximale periode van 24 weken. 

e) De machligingen mogen na afioop verlengd worden VOOf nieuwe perioden 
van maximaal12 maanden (bijlage B). De hierboven vermelde arls-specialist 
dienl deze aanvraag tot verlenging volledlg in te vullen en le ondertekenen, 
en zo gelijktijdig: 

1. Te bevestigen dal de behandeling doellreffend was: 

1.1 Pour une première demande: pendant le traitement initial, comme 
défini sous point b). 

1.2. Voor een verdere verlenging: zoals bepaald onder punI b) op het 
einde van de aanvangsbehandeling op week 24 of op het einde van de 
periode van vergoeding. 

2. De vergoedbare posologie en het gewenste aantal verpakkingen 
vermeldt. Hel vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging 
van de behandeling moe! gebeuren met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogeJijk ls. 

Op basis van het formulier voor een aanvraag lot verlenging. waarvan het 
model ars bijlage B van deze reg[ementering is opgenomen, en dal 
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de 
gastro-enterologie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan de 
rechlhebbende het altesl afieveren waarvan het model is vastgesleld 
onder"e" van bijlage III van dit besluit waarin he! aantal toegelaten 
verpakkingen beperkt is conform punt b), en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is lot een maximale periode van 12 maanden. 

f) Voor de rechthebbenden van minstens 18 jaar, die voor de 
inwerkingtreding van de vergoeding, reeds minstens 24 weken werden 
behandeld met niet vergoede verpakkingen van deze specialHeH voor de 
behandeling van rnatige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn, en die 
voor de start van hun behandeling, voldeden aan aile voorwaarden vermeld 
onder punt a). Deze vergoeding word! slechts toegestaan voor zover de niet­
vergoede behandeling met deze specialiteit voor de ziekte van Crohn 
werkzaam was me! klinlsche verbetering. 

ln dit geval, voor deze vraag tot vergoeding, moet de arts-specialisl in de 
gastro-enterologie of interne geneeskunde aan de advlserend arts een 
specifiek aanvraagfonnulier bezorgen (bijlage Cl. 

ln dit geval, wordt een eerste machtiging afgelevertl voor een maximale 
periode van 12 maanden. Deze procedure laat toe een vergoeding te 

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration cllnique après le 
traitement initial reçoivent un traitement d'entretien avec 15 mg ou 30 mg 
d'upadacitinlb par Jour, dont la dose efficace la plus faible doit être 
envisagée. L'amélioration clinique est définie par l'obtention d'une 
rémission ou une amélioration clinique en comparaison avec la situation 
du bénéficiaire au moment de l'initiation du traitement avec ceUe 
spécialité. 

c) Stopping rules : 

- Traitement initial: le médecin spécialiste Iraitant s'engage à cesser toute 
administration ultérieure de la spécialité en fabsence d'amélioration 
clinique aprés 24 semaines, à partir de la semaine zéro. L'amélioration 
clinique est définie au point b)2. 

- Traitement d'entretien: 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. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A du prêsent paragraphe dOment complété et signé par le médecin 
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous fi: e » de 
l'annexe III du présent arrêté, mentionnant que le nombre de 
conditionnements autorisé est limité en fonction de la posologie maximale 
visée au point b). La durée des autorisations est limitée à une période 
maximale de 24 semaines. 

e) Les autorisations peuvent être prolongées à terme pour de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum (annexe B). Cette demande de prolongation 
doit être signée et dûment complétée par le médecin spécialiste visè ci­
dessus, qui ainsi, simultanément: 

1. Confirme ['efficacité du traitement: 

1.1. Pour une première demande: pendant le trallemenl iniUal, comme 
défini sous point b). 

1.2. Pour un traitement suivant: comme défini sous point b) à la fin du 
Iraitement initiat à la semaine 24 ou à la fin de la période de 
remboursement. 

2. Mentionne la posologie remboursable et le nombre de 
conditionnements souhaité. La détermination des conditionnements 
nécessaires pour la prolongation du traitement doit être effectuée avec 
une combinaison de conditionnements, qui doit être la moins chère 
possible. 

Sur base du formulaire de demande de prolongation dont [e modèle figure 
à l'annexe B de la présente réglementation, signé et dûment complété par 
le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le 
médecin·conseil délivre au bénéficiaire ]'aHestation dont le modèle est 
fixé sous il e » de l'annexe III du présent arrêté, dont le nombre de 
conditionnements autorisé est limité conformément au point b), el dont [a 
durée de validité est limitée à une période maximale 12 mois. 

1) Pour les bénéficiaires d'au moins 18 ans qui, avant l'entrée en vigueur du 
remboursement, ont déjà été Iraités pendant minimum 24 semaines avec des 
conditionnements non-remboursés de cetle spécialité pour le trailement de la 
maladie de Crohn modérée à sévère, et qui avantl'iniliation du traitement, 
remplissaient les conditions visées au point al. Ce remboursement n'est 
accordé pour autant que le traitement antérieur avec des conditionnements 
non remboursés de celle spécialité pour la maladie de Crohn se soit montré 
efficace avec amélioration clinique. 

Dans ce cas, pour celte demande de remboursement, le médecin 
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne fait parvenir au 
médecin conseil un formulaire spécifique de demande de remboursement 
(annexe Cl. 

Dans ce cas, la première aulor'isation es! délivrée pour une période de 12 
mois maximum. Cette procédure permettant de débuter un 
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slarten na een voorafgaande niel-vergoede behandeling en is slechls remboursemenl après un traitement antérieur non-remboursé ne pourra 
mogelijk gedurende een overgangsperiode lot 31-12-2026. être appliquée que pendant une période transitoire Jusqu'à 31-12-2026. 

g) De gelijklijdige vergoeding van deze specia!iteit met een specialitei! op g) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité à 
basis van infliximab, adalimumab, uslekinumab, rizankizumab of vedolizumab base d'infliximab, adalimumab, ustekinumab, rizankizumab ou vedolizumab, 
is nooit loegelaten. n'est jamais aulorisé. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

Farmulier voor eerste aanvraag tat vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib ingeschreven in 
§12630000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandelîng van de ziekte van Crohn bij 
de volwassene. 

1· Identificatie van de rechthebbende : 

[ [ [ [ [ [ [ (naam) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (voornaam) 

[ 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ! (aansluitingsnummer) 

II ~ Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordeliik voor de behandeling : 

lk, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandelîng, 
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan een matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn lijdt, en tegelijk 
voldoet aan aile voolWaarden gesteld in §12630000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 : 

Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of 
met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor 
maligniteit. 

Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het 
risico op myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

Aanwezigheid van matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn. 

Voorafgaandelijke adequate behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist (infliximab, adalimumab) en/of 
een andere biologisch geneesmiddel, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor : 

TNF-alfa antagonist <infliximab adalimumabl vedolizumab ustekinumab of risankÎzumab : 
N~m. ................. .................... . ........................................ . 
Aanvangsdatum : __ , __ ,___ Startdosis: ................................................................................ . 
Behandelingsduur: .......................................... " .................. " ................... " ............................... . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

TNF-alfa antagonist (jnfliximab. adalimumab) vedolizumab ustekinumab of risankizumab : 
Naam ...................... .................... ........................ .................... .. .............. .. 
Aanvangsdatum: __ , __ ,___ Startdosis: .......................... , ..................... .. ................ .. 
Behandelingsduur: ........................................................................ , .............................. , ......... . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra·indicatie aan de behandeling aantonen: 

Naam ................. . .................................................. . 
Aanvangsdatum : __ , __ ,___ Startdosis ............................... .. 
Behandelingsduur : ............ " " ....... , ..................... , .......... " .......... "......... .. " .......... .. 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan ik 
het vakje hieronder aankruis : 
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o Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief. 
o Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief: Een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate 
behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit ingeschreven 
in § 12630000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk ls voor een beginperiode van 24 
weken ais aanvangsbehandeling zoals bepaald in punt b van §12630000. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening 
houden met 45 mg per dag tot maximaal week 12 (30 mg bij rechthebbenden met ernstig nierfalen met een eGFR 15 tot <30 
ml/min/1 ,73m2), eenmalig verlengbaar met een dosis van upadacitinlb 30 mg per dag tot maximaal 24 weken. 

Rechthebbenden met een voldoende klinische verbetering kunnen na 12 weken aan 45mg per dag verder behandeld worden met 
15mg of 30mg per dag tot week 24. 

o Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basts van upadacitinib 45 mg - 28 tabletten. 

o Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 30 mg - 28 tabletten. 

o Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg - 28 tabletten. 

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) ls : __ , __ , __ _ 

Ik verbind mij ertoe am 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-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
l!J - 1 1 1 1 1 1 -W -UD (RIZIV nO) 

W, W'I 1 1 1 1 (datum) 

"-_______ ---'1 (stempel) 

1 
1 

1 (naam) 

1 (voornaam) 

(handtekening 
van de arts) 

IV - (Indien van toepa551n9): Elementen te bevestigen door een arts-specialist ln de pneumologie: 

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende 
situatie bevond : 

o Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief. 
o Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve 
tuberculose, met name : 
........... '., ......................... " ' ........................................................... (toegediende tuberculostatica). 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o 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. 

V - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie: 

L....I...I ->.1-,1--,-1 -LI -LI--'---'-'--'-L....I...-,--,I--,-I -LI -LI_IL....I...I -,---,--,1 (na am) 

L.l..1-L1-L1 -,-I-,I-LI -,-I-LI-L-'--'--L-,--,-I-LI -,-I-,I-LI -,-I-'-.!....JI (vaarnaam) 

l!J - 1 1 1 1 1 I-W -UD (RIZIVnO) 
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W' W 'LI L-L--,--,I (datum) 

L-~~~~~~~--,I (stempel) 

BIJlAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbehandeling 

(handtekening 
van de arts) 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 
ingeschreven in § 12630000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van de 
ziekte van Crohn bij de volwassene. 

1 -Identificatie van de rechthebbende : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (veernaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelHk voor de behandeling : 

lk 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 een matige tot 
ernstige vorm van de ziekte van Crohn met een specialiteit ingeschreven in § 12630000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij 
het K.B. van 1 februari 2018. 

Eerste verlenging : 

o Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 24 weken door het bekomen van een remissie of een 
klinische verbeterîng in vergelijking met de sîtuatie van de rechthebbende v6ér de aanvang van de behandeling op basis van 
upadacitinib. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 
12630000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. Het aantal 
verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 30 mg per dag. 

D Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 98 tabletten. 

OF 

D Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 98 tabletten en 
maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 28 tabletten. 

Latere verlengîng : 

D Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is door het bekomen van een remissie of een 
klinische verbetering in vergelijking met de situatie van de rechthebbende v66r de aanvang van de behandeling op basis van 
upadacitinib. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 
12630000 van hoofdstuk IV van de Hjst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. Het aantal 
verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 30 mg per dag: 

o Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 98 tabletten. 
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OF 

o Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 98 tabletten en 
maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 28 tabletten. 

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 12630000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien er verlies optreedt van klinisch antwoord na een behandeling met 
upadacitinib 15mg of 30 mg per dag. 

Bovendien verbind ik me ertoe am de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevi ndt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

III ~ Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde : 

LL.' ...L'--"....J'LL' .L' ...L'--"---'-L...L'-L'--"---'-' .L' ..L'--,'....J'LL' .L' ...L..J' (naam) 

L..L'--"--'--' -'-'--"--,--' -,-'--,'--'---'----1'--,--' -,-'--"--'--' -'-'--,'--,--' -'-'--"---,---,' (voornaam) 

L1J - , , , , , '-W -UJJ (RIZIVnO) 

W 1 W/' , , , '(datum) 

"-________ -'1 (stempel) 

BIJLAGE C: Madel van het formulîer van aanvraag 1 tijdelijke maatregel 

(handtekening 
van de arts) 

Eenmalig te gebruiken aanvraagformulier voor de vergoeding van de specialiteit op basis van upadacitinib --15mg of 30mg voor de 
behandeling van een matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij de volwassene in de situatie van een voorafgaande niet­
vergoede behandeling gedurende minstens 24 weken. 

Deze procedure is slechts eenmalig mogelijk in een overgangsperiode tot 31-12-2026 voor de huidige § 12630000 van hoofdstuk 
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

1 - Identificatie van de rechthebbende : 

'-, .L' ...'-,--',--'-, .L' ...'-'-1-L-L'-l'-1-.L' ...'-'--'-'-, .L' ...'-'-1-L' -'---'-1' (naam) 

'-, ...L' -1'-,-' ...L' -1'-,-' ..L1'-'-' ...L' --,--,--,-' --'--'--'-, -1'-,-' ...L' --'--'--J' (voornaam) 

L' -'-'-L' -,-'_'L..L'-l'L..L'-l'--L.'-l'--L.--'---.l-I-'--"-'-' --,'-,-' --'--LJ' (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordeliik voor de behandeling : 

lk ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, 
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds behandeld is met niet-vergoede verpakkingen van de spec'Iaiiteit op 
basis van upadacitinib gedurende minstens 24 weken voor een matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn. 

Ik verklaar dat deze rechthebbende voldeed aan de voolWaarden van pu nt f) van § 12630000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 01.02.2018 alvorens behandeld te worden met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis 
van upadacitinib. 

Deze behandeling is doeltreffend gebleken op door het bekomen van een remissie of een klinische verbetering in vergelijking 
met de situatie van de rechthebbende v66r de aanvang van de behandeling op basis van upadacitinib. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de behandellng en dit met vergoedbare verpakkingen voor een 
periode van 12 maanden. 
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Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 30 mg per dag. 

o Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 98 tabletten. 

OF 

o Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitînib 15 mg of 30mg - 98 tabletten en 
maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 28 tabletten. 

De voorziene datum van verlenging van de behandeling is op DO/DO/DODO. 

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. 

III-identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde: 

'-'---'-J..-C-,---,---,---,---,-,-,-I --,1---,---,-,-,-1 --,I---'--...LI_IL.LJI (n a am) 

'---'----'----'---''-'---'--'--'---'----'--.LI ...LI---'---'-.L...LI---,--I -'-LI -'.I---'--ll (voorn aam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LLlJ (RIZIVnO) 

WI Will 1 1 1 (datum) 

'--_______ -'1 (stempel) 

ANNEXE A: Modèle de formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib inscrite dans § 
12630000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018 pour le traitement de la maladie de Crohn chez l'adulte. 

I-Identification du bénéficiaire {nom l I;!rénoml numéro d'affiliation à l'organisme assureur} : 

1 1 1 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 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester I;!ar le médecin sl;!écialiste responsable du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de la maladie de Crohn modérée à sévère, et remplit simultanément toutes les 
conditions figurant dans les critères de remboursement du § 12630000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 ier février 2018 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs 
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et 
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

présence de la maladie de Crohn modérée à sévère. 
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Un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha eUou un autre médicament biologique, à 
moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci. 

Antagoniste TNFa (infliximab adalimumab) védolizumab ustekinumab ou risankizumab : 
Nom:. . ........................................................................................................ .. 
Date du début: __ __ ___ Dose initiale: . .. ...................... . 
Durée du traitement: .......................................................................................... .. 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

Antagoniste TNFa Onfliximab adalimumab) védolizumab ustekinumab ou risankizumab : 
Nom: ........ ... ....................................... ............................. . ............................... .. 
Date du début: _______ Dose initiale: ........... , ................................................. .. 
Durée du traitement: .................................................. ', ....................................... . 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

N=................ . ............................................................•........................ 
Date du début: __ , __ , ___ Dose initiale: ......................... , ................. .. 
Durée du traitement: ............................................................................................ . 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

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

o Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs. 
o Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: Un médecin spécialiste en pneumologie confirme le traitement 
adéquat sous point IV de ce formulaire de demande. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au § 
12630000 de chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 11er février 2018 pendant une période initiale de 24 semaines, en phase 
d'induction, comme décrit au point b du § 12630000, Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de 45 mg par 
jour jusqu'à la semaine 12 (30mg pour les bénéficiaires ayant une insuffisance rénale sévère avec un DFGe de 15 à <30 
ml/min/1,73m2), renouvelable une fois par une dose de upadacitinib de 30 mg par jour jusqu'à un maximum de 24 semaines. 

Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique suffisante après 12 semaines de traitement avec 45mg par jours 
peuvent continuer le traitement avec 15mg ou 30mg par jour jusqu'à la semaine 24. 

o Maximum 3 conditionnements de [a spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 45 mg - 28 comprimés. 

o Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 30 mg - 28 comprimés. 

o Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg - 28 comprimés. 

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est le : __ , __ , __ _ 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que mon le bénéficiaire se trouve dans 
la situation attestée. 

III. Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 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 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W' W'I 1 1 1 1 (date) 
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'--________ --'1 (cachet) (signature du médecin) 

IV - (Le cas échéant) - Elements à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci·dessus se trouvait dans la situation 
suivante: 

D Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantaux positif. 
o J'atteste que ce bénéficiaire a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en l'occurrence: 

...• " ........................... " , .. ., .... , .. '" .... " .. , ........ " ..... " .. , ," ,_ .... (traitement anli-tuberculeuse administré). 
o Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 
o 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. 

v ~ Identification du médecin spécialiste en pneumologie: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 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 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W il 1 1 1 1 (date) 

'--_________ -'1 (cachet) (signature du médecin) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande d'entretien 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib inscrite au § 
12630000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1ierfévrier 2018 pour le traitement de la maladie de Crohn chez l'adulte. 

1 - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il ~ Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement pour un traitement de la maladie de Crohn 
modérée à sévère avec une spécialité inscrite au § 12630000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1ier février 2018. 

Première prolongation: 

o J'atteste que le traitement initial s'est montré efficace pendant les 24 premières semaines, par l'obtention d'une rémission ou 
une amélioration clinique en comparaison avec la situation du bénéficiaire au moment de l'initiation du traitement avec cette 
spécialité. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 12630000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 12 mois. Le nombre de 
conditionnements pour lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 30 mg par jour. 
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o Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés. 

ou 

o Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés et 
maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 28 comprimés. 

Prolongation ultérieure: 

o J'atteste que le traitement d'entretien est resté cliniquement efficace par l'obtention d'une rémission ou une amélioration 
clinique en comparaison avec la situation du bénéficiaire au moment de l'initiation du traitement avec cette spécialité. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 12630000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 12 mois. Le nombre de 
conditionnements pour lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 30 mg par jour. 

o Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés. 

ou 

o Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés et 
maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 28 comprimés. 

Je m'engage à cesser tout traitement avec une spécialité inscrite au § 12630000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 11er 
février 2018 en cas de perte de réponse clinique lors du traitement avec upadacitinib 15mg ou 30mg par jour. 

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

III - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne: 

L-L---'----'--.JIL-L---,----,-I --'--.L.l---'----'--.L.l---,----,---,---,---,----,---,---,I (no m) 

L-L---'----'--.JILLI---,----,-I--,I--'---'--.L.l--'---'--.L.l---'----'--L-l---,----,I (prénom) 

l!J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

L-________ ---'I (cachet) 

ANNEXE C: Modèle du formulaire de demande de prolongation 1 mesure transitoire 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation unique de remboursement de la spécialité phannaceutique à base de d'upadacitinib 
15mg ou 30mg pour le traitement de la maladie de Crohn modérée à sévère chez l'adulte, visant les situations de traitement 
antérieur non remboursé de minimum 24 semaines. 

Cette procédure n'est applicable qu'une fois pendant une période transitoire jusqu'à 31-12-2026 pour le § 12630000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 ier février 2018. 

1 - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à "organisme assureur) : 

,--,--'.1-,1,-,---,--,1_1,-,--,-,1--1..-1 -,-,---,---,--,-1-11--1..-1 -,--,--,--,1 (nom) 

,-,---,I-LI ..L.....L-LI -l-i-L-J..-L.I--,I-L..L.....L-L...LI-li-Li ...LI--,---,---,I (prénom) 
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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 (numéro d'affiliation) 

Il ~ Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionné ci·dessus a déjà reçu un traitement avec des conditionnements non-remboursés de la spécialité 
pharmaceutique à base d'upadacîtinib pendant minimum 24 semaines pour la maladie de Crohn modérée à sévère. 

J'atteste que ce bénéficiaire, avant l'initiation du traitement avec des conditionnements non-remboursés de la spécialité 
pharmaceutique à base d'upadacîtinib, remplissait les conditions figurant au point f) du § 12630000 du chapitre IV de la liste jointe 
à l'AR. du 1ier février 2018. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par l'obtention d'une rémission ou une amélioration clinique en comparaison 
avec la situation du bénéficiaire au moment de l'initiation du traitement avec cette spécialité. 

De ce fait, le bénéficiaire nécessite de recevoir une prolongation du traitement et ce avec des conditionnements remboursables 
pour une période de 12 mois. 
Le nombre de conditionnements pour lesquels je sollicite le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 30 mg par 
jour: 

o Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg ou 30 mg - 98 comprimés. 

ou 

D Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg ou 30 mg - 98 comprimés et 
maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg ou 30 mg - 28 comprimés. 

La date présumée de début de la prolongation du traitement est Je DO/DO/DODO. 

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

III - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne: 

LI .LI --,-1---,1---,---1 .LI --,-I-'-L..L-'-LL--,-I --,1---,---1 .LI ...'-1 -,-,-1 .LI --'---.JI (nom) 

LI .LI --,-I---,I-.LI .LI --,-I---,I---'---..L...1_IL..LI ...'-I--,I_ILLI ...'-1---,1---,---1 .LI --'---.JI (prénom) 

l!.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n"INAMI) 

W 1 W il 1 1 1 1 (date) 

'--________ --'1 (cachet) (signature du médecin) 

al) ln § 12630000 wordt de volgende specialiteit ingevoegd' al) Au § 12630000 la spécialité suivante est insérée' 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Oemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs BasÎs v 1 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
tex-
usine buiten 

bedrijf 
tex-
usine 

" 

RINVOQ 15 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L04AF03 
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8-255 4280-822 28 tabletten met verlengde afgifle, 28 comprimés il libération 860,87 860,87 8,00 12,10 
15 mg prolongée, 15 mg 

4280-822 776,16 776,16 

8-255 * 7730-187 llablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé à libération prolongée, 29,6371 29,6371 
mg 15 mg 

8-255 ** 7730-187 1 tablet met verJengde afgifte, 15 1 comprimé à libération prolongee, 29,3832 29,3832 
mg 15 mg 

8-255 *** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé à libération prolongée, 30,5537 30,5537 0,2857 0,4321 
mg 15 mg 

am) ln § 12650000, wordt de volgende specialiteit geschrapt: am) Au § 12650000, la spécialités suivante est supprimée: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm 
Ob, 

JANUMET 50 mg/850 mg MSD 8ELGIUM ATC: A108D07 

A-97 2572-089 56 filmomhulde tabletten, 50 mg 1 56 comprimés pellicules, 50 mg 1 R 
850 mg 850 mg 

2572-089 

Art. 2. - Le présent arrêté entre en vigueur le premier jour du 
mois qui suit l'expiration d'un délai de dix jours prenant cours 
le jour suivant sa publication au Moniteur Belge. 

Bruxelles, le 

"', ,7 

Art. 2. - Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van de 
maand die volgt op het verstrijken van een termijn van tien 
dagen die ingaat de dag na de bekendmaking ervan in het 
Belgisch Staatsblad. 

Brussel,. 

"',"" ,/,/~. ,-

~,:f.,';;J~ 
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