KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

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

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd
op 14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van
10 augustus 2001 en laatstelijk gewijzigd bij de wet van 27
december 2005, § 2, ingevoegd bij de wetvan 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, vervangen bij de wet van 22 december
2008;

Gelet op het keninklijk 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, vooral artikels 60, 71, 88 en
101;

Gelet op de wvoorstellen wvan de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 20
februari 2024, op 19 en 25 maart 2024 en op 2 april 2024;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 20 februar 2024, op 12 maart 2024 en op 3, 10,
17 &n 18 april 2024;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor
Begroting op 21 februari 2024, op 13 maart 2024 en op 4
en 18 april 2024,

Gelet ap de notificaties aan de aanvrager op 9, 10, 24 en 25
april 2024;

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

Besluit;

Artikel 1. — In de bijlage | van het koninklijk besluit van 1
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen
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ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

JUIN 2024 - Arrété ministériel modifiant la liste jointe &
l'arrété royal du 1°" février 2018 fixant les procédures, délais
et conditions en matiére dintervenfion de Ilassurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le colt des
spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la lot relative 4 l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, larticle 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 aol(t 2001 et modifié en dernier lieu
par la loi de 27 décembre 2005; § 2, inséré par la loi du 10
aolt 2001 et modifié en dernier lieu par la foi du 22 juin 20186,
§ 2bis, alinéa ter, inséré par la loi du 13 décembre 2006, § 4,
alinéa 3, inséré par la loi du 27 avril 2005 et modifié par la foi
du 19 décembre 2008 et l'article 72bis, § 2, deuxiéme et
troisieme alinéa, remplacé par la loi du 22 décembre 2008;

Vu larété royal du 1% février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére d'intervention de l'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le colit des

spécialités pharmaceutiques, notamment les aricles 60, 71,

88 et 101,

Vu les propositions de la Commission de Remboursement

des Méadicaments, émises les 20 février 2024, les 19 et 25

mars 2024 et le 2 avril 2024;
Vu les avis émis par Finspecteur des finances. donné. le 20
février 2024, le 12 mars 2024 et les 3, 10, 17 et 18 avril 2024;

Vu l'accord de la Secréfaire 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 Favis n° du Conseil d’Etat, donné le juin 2024, en

application de Farticle 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois sur
le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Arréte:

Article fer. - A l'annexe | de l'arrété royal du 1% février
2018 fixant ies procédures, délais et conditions en matiére
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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 fof op heden gewijzigd, worden de volgende

d'intervention de l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités dans le colt des spécialités pharmaceutiques,
tel qu'il a &té modifie & ce jour, sont apporiées les
modifications suivantes:

wijzigingen aangebracht:

1° in hoofdstuk I

a) worden de volgende specialiteiten geschrapt:

1° au chapitre |

a) les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
ADRENALINE (TARTRATE) STEROP 1 mg/ 1ml LABORATOIRES STEROP ATC: CO1CA24
B-317 2598-746 5 ampullen 1 mL oplossing voor 5 ampoules 1 mi selution R
injectie, 1 mg injectable, 1 mg
2598-746
B-317 2598-712 10 ampullen 1 mL oplossing veor 10 ampoutes 1 mL solution R
injectie, 1 mg injectable, 1 mg
2598-712
B-317 2598-720 10C ampulien 1 mL oplossing voor 100 ampoules 1 mL solutien R
injectie, 1. mg injectable, 1 mg
2598-720
B-317 * 7738-089 1 ampul 1 mL oplossing voor 1 ampecule 1 mL solution injectable, | R
injectie, 1 myg 1 mg
B.317 ** 7739-08% 1 ampul 1 mL eplossing voor 1 ampoule 1 mL solution injectable, R
injectie, 1 mg 1 mg
ADRENALINE STEROP 0.5-‘mg/1 ml LABCRATOIRES STERCP ATC: CO1CAZ4
B-317 4765-277 5 ampulien 1 mL oplossing voor 5 ampoules 1 mL solution R
injectie, 0,5 mg injectable, 0,5 mg
4765-277
B8-317 4765-269 10 ampullen 1 mi oplossing voor 10 ampoules 1 mL solution R
injectie, 0,5 mg ‘injectable, 0,5 mg
4765-269
B-317 " 7739-071 1 ampul 1 mL opiessing voor 1 ampoule 1 mL solution injectable, | R
injectle, 0.5 mg 0,5 mg
B-317 ** 7738-071 1 ampul 1 mL oplossing voor 1 ampoule 1 mL solution injectable, | R
injectie, 0.5 mg 0,5 mg
ADRENALINE STEROP 1 mg/1 ml LABORATOQIRES STERQP ATC: CO1CA24
B-317 4581476 5 ampullen 1 mL eplossing voor 5 ampoules 1 mL solution R
injectie, 1 ma/mL injectable, 1 mgfmL
4581-476
B-317 4516-001 10 ampulten * mL oplossing voor 10 ampoules 1 mL sclution R
injectie, 1 mg/mL injectable, 1 mg/mL
4516-001
B-317 4581-468 100 ampullen 1 mL oplocssing veor 100 ampoules 1 mL sclution R
injectie, 1 mg/mL injectable, 1 mg/mL
4581-468
B-317 * 7739-022 1 ampuil 1 mL oplossing voor 1 ampoule 1 mL solution injectable, | R
injectie, 1 mg/mL 1 mg/mL
B-317 ** 7739-022 1 ampul 1 mi oplossing voor 1 ampoule 1-mL solution injectable, | R
injectie, 1 mg/mL 1 mg/mL
CLARITHROMYCINE TEVA 500 mg AREGA PHARMA ATC: JO1FADS
c-37 2379-071 20 filmomhulde tabletten, 58G-mg 20 comprimés pelliculés, 500 mg I G




2379-071 ‘

b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten

vervangen als volgt:

comme suit;

b) linscription des spécialités suivantes est remplacée

Benaming / Dénominalion (Aanvrages/Demandeur)

Cat. Ceode Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | ]
Obs Prix tegem
Base
bhuiternr de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
ASAFLOW B0 mg ORIFARM HEALTHCARE BY ATC: BO1ACOB
B-293 2542:462 112 maagsapresistente tablstten, 112 comprimés gastro-résistants, 8,90 8,90 0,72 1,20
80 my 80 mg
2842-462 2,71 2,71
B-263 2542-488 168 maagsapresistente fabletten, 168 comprimés gastro-résistants, 11,24 11,24 1.19 1.98
80 mg 80 mg
2542-488 4,49 4,49
B-293 ¢ 0789-537 1 maagsapresisiente tablet, 86 mg 1 comprimé gastro-résistant, 80 mg 0,0345 0,0245
B-283 * 0789-537 1 maagsapresistente tablet, 80 mg 1 comprimé gastro-résistant, 80 mg 0,0282 0,0283
B-293 *** 0788-537 1 maagsapresistente tablet, 80 mg 1 comprimé gastro-résistant, 80 mg 00350 0,0350 40,0071 0,0118
CLARITHROMYCINE TEVA 500 mg AREGA PHARMA ATC: JD1FAD9
0784-777 10 filmomhuide tabletten, 500 mg | 10 comprimés pelliculés, 500 mg 4,29 4,29
c-37* 0784777 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 0.5540 0,5540
C-37 0784777 t filmomhufde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 0,4550 G,4550
GOLCHICINE OPOCALCIUM 1 mg MAYOLY BENELUX ATC: LO1GC
B-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 * Q703-306 1ablet, 1 mg 1 comprimeé, 1 mg 0,2445 0,2445
B-68 * 0703-306 1 tablet, 1 mg 1 comprimé, 1 mg 0,2010 0,2010
B-68 *** 0703-306 1 tablet, 1 mg 1 comprimé, 1 mg 0,2475 0,2475 0.0505 C,0840

2% in hoofdstuk IV-B -

a) In § 1320101, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

2° au chapitre. IV-B :

a) Au § 1320101, la spécialité suivante est supprimée :

Benaming / Dénomination {AanvragerfDemandeaur)

Cat. Code Verpakkinges Conditionnements Opm
Qbs
RETROVIR VIIV HEALTHCARE ATC: JOSAFO1
A-20 0016-741 100 capsules, hard, 100 mg 100 gélules, 100 mg
0016-741
A-20* 0729-238 1 capsule, hard, 100 mg 1 géiute, 100 myg
A-20** 0729-236 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg
A-20 % 0728-236 1 capsule, hazd, 100 mg 1 gélule, 100 mg




b) In § 2230000, wardt de volgende specialiteit geschrapt:

b) Au § 2230000, la spécialite suivante est supprimée :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
DONEPEZIL TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: NOBDAOZ
B-254 2889-863 98 orodispergeerbare tabletten, 10 98 comprimés orodispersibles, 1¢ G
mg mg
2889-863
B-254 * 0753-830 4 arodispergeerbare tablet, 10 mg 1 eomprimé orodispersible, 10 mg G
B.254 ** 0753-830 1 orodispergeerbare tablet, 10 mg 1 comprimé orodispersible, 10 mg G
B.254 = 0753-830 1 grodispergeerbare tablet, 10 mg 1 comprimé orodispersitle, 10 mg

¢} In § 4930000, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

c) Au § 4930000, la spécialité suivante est supprimee :

Benaming f Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
RETROVIR VIV HEALTHCARE ATC: JOSAFO1
A.20 0 6-741 100 capsules, hard, 100 mg 100 gélules, 100 mg
0016-T41
A-20* 0729-236 1 capsule, hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg
A20 % 0729-236 t capsule,-hard, 100 mg 1 gélule, 100 mg
A-20 *** 0729-236 1 capsule, hard, 100 mg 1.gélule, 100 mg

d) In § 5480000, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

d) Au § 5480000, la spécialité suivante est supprimée :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm
Cbs
JANUMET 50 mg/850 mg MSD BELGIUM ATC: A10BDO7
A-97 2572.089 .56 filmomhulde tabletten, 50 mg / 56 comprimés pellicutés, 50 mg / R
850 mg 850 mg
2572-089

€) In § 7120000, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

e) Au § 7120000, la spécialité suivanie est supprimée :

Benaming / Dénemination {Aanvrager/Demarndeur)

Cat, Code Verpakkingen Gonditionnamenis Opm
Obs
AUBAGIO 14 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AKOD2
B-227 4180-238. 28 filmemhutde tabletten, 14 mg 28 comprimés pelliculés, 14 mg R
4180-238
B8-227 " 7727-738 1 filmomhulde tablet, 14 mg 1 comprimé pelficulé, 14 mg R
B-227 ** 7727-738 1 filtnomhulde tablet, 14 mg 1 comprime pellicuté, 14 mg




B-227 ** I 7727-738 | 1 filmomhulde tablet, 14 mg

1 comprimé pelliculé, 14 mg I R l

f) In § 7430000, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

f) Au § 7430000, |a spécialité suivante est supprimée :

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
JANUMET 50 mg/850 mg MSD BELGIUM ATC: A10BDO7
A-110 2572-089 56 filmomhulde tabletten, 50 mg / 56 comprimés pelliculés, 50 mg f R
850 mg 850 mg
2572-089

g} In § 7680000, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:

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

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
DIMETHYL FUMARATE MYLAN 120 mg VIATRIS ATC: LO4AXOT
B-227 4518-720 14 maagsapresistente capsules, 14 gélules gastro-résistanies, 120 G
hard, 120 mg mg
4816720
B-227 * 7735-483 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 120 mg G
hard, 120 mg
B-227 ** 7735-483 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 120 mg G
hard, 120 mg
B-227 **+ 7735-483 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 120 mg G
hard, 120 mg
DIMETHYL. FUMARATE MYLAN 240 mg VIATRIS ATC: Lo4AX07

B-227 4516-738 66 maagsapresistente capsules, 56 gélules gastro-résistantes, 240 G
hard, 240 mg mg
4516-738
B.227 4518-746 168 maagsapresistente capsules, 168 gélules gastro-résistantes, G
hard, 240 mg 240 mg
4516-746
B-227 * 7735-491 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 240 my G
hard, 240 mg
B-227 ** 7735-491 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 240 mg G
hard, 240 mg
B-227 *** 7735:491 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 240 mg G

hard, 24C mg

h) In § 8930000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8930000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib kom? in aznmerking
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwet in combinatie met
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat, voor de behandeting van een
matige tot ernstige aclieve reumatoide artritis, die onvoldeende ondar
controle is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij wie de volgende vier
voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld :

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

Paragraphe 8930000

a) La spécialité pharmaceutique & base de baricitinia fait I'objet d'un
remboursement si elle est utilisée soit en association avec le méthotrexate,
soit sans méthotrexate, pour le traitement d'une polyarthrite rhumatoide
active, modérée & sévere insuffisamment contrélée chez des bénéficiaires
agés d'au moins 18 ans chez lesquels les quatre conditions suivantes sont
remplies simultanément :




1. Onvoldoende respons op het voorafgaand oplimaal gebruik van
minstens twee csPDMARDs of conventioneel synthetische Disease
Modifying Anti-Rheumatic Drugs {goudzouten, satazopyrine, leflunomide,
methotrexaat) voor zover éen van de twee gebruikte csDMARDs minstens
methotrexaat is, dat behalve bij een gedocumenteerde intolerantie
ondanks de associatie met foliumzuur, gedurende minimum 3 maanden
intramusculair of oraal moet zijn toegediend aan een minimate dosis van
15 mofweek.

2. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimate behandeling
van minstens 3 maanden met ten minste #&n anti-TNF of met een
specialiteit ap basis van tofacitinib, upadacitinib of fitgofinib, tenzij een
vasigestelde en gedocumenteerde intclerantie 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, voldoend aan 1 van de 2
hierna voigende situaties :

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

- Radiografie van de longen pesitief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van karicitinib stechis toegekend worden indien een arts-specialist in
de pneumclogie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehcuden worden van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten
onder punt ¢) hietna volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel
vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialistin de
pneumnotogie. 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, geaitesteerd door een aris-specialist in de pneumolagie,

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

De speciatiteit dient enkel te- worden gebruiki indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebkenden 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 voer de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosis van 4 mg eenmaal daags, oraal toegediend, overeenkomstig
de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Praduct
(SKP) zijn vermald.

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 betekent dit een

maximum van 4 verpakkingen van 84 co en 1 verpakking van 28 tabletien,

¢) De vergoeding is onderworpen aan een encodering in Tardis van de
verplichte gegevens door de via het e-Healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumatologie, die
eveneens tegelijkertijd :

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

2. Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de

1, Réponse insuffisante a rutilisation optimale préalable d’au mains deux
csDMARDSs ou conventionel synthétic Disease Modifying Anti-Rheumatic
Drugs (les sels d'or, la salazopyrine, le [6flunomida, le méthotrexate) pour
atant que parmiles deux csDMARDSs utitisés figure zu moins le
méthotrexate, qui, 2 moins d'une intolérance constatée malgré
{'association avec de I'acide folique, doit avoir 4t¢ administré en
intramusculaire ou par veoie crale pendant au moins 3 mois. & une dose
minimum de 15 mg par semaine.

2. Une réponse insuffisante & un traitement préalable adéquat o’au meins
minimum 3 meis avec au moins un anti-TNF ou avec une spécialité a
base de tofacitinib, d’upadacitinib ou.de filgotinib, 4 moins d'une
intclérance constatée et documentée ou d'une conire-indication existante
documentée pour ceux-ci.

3. Obtention d'un score DAS-28 {Disease Activily Score) supérieur ou
égal @ 3,7.

4. Absence de tuberculose évalutive correspondant & une des deux
situations suivantes.:

- Radiographie-puimonaire et Test de Mantoux: simultanément
negatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de baricitinib, ne sera accordé que pour autant
que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin
spécialisie en pneumologie sur fe formulaire de-description clinique gui
sera tenu & disposition du médecin-conseil suivant les modalités
visées au point ¢) ci-dessous. En cas de fuberculose active, la
spécialité ne sera remboursée gu'en cas d'attestation par un meédecin
spécialiste en prneumologie d'un traitemant adéquat de la tuberculose,
En cas de suspicicn de tuberculose latente (test de Mantoux positif
et/ou suspicion de séguelles de tuberculose-a la radio du thorax), cette
spécialité ne peut &lre remboursée que lorsqu'un traitement
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté par
ua médecin spécizliste.en pneumolegie a été instauré depuis au moins
4 semaines.

La spécialité doit étre utilsé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembeliguee
veinause,

La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative thérapeutique
adaptée n'est disponible chez lés 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
ot chez les bénéficiaires présentant ¢'autres facteurs de risque de
malignité.

Le médecin-spécialisté traitarit 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 lympheme.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendva 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
représente 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
comprimeés.

c} L.e remboursement-est conditionné par 'encodage dans Tardis des
données obligatoire’s par e médecin spécialiste en rhumatologie identifié et
authentifigé par la plateforme eHealth, qui, ainsi, simultanément ;

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

2. S’angage a tenir & la disposition du médecin-conseil les &éléments de



betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond, ter
baschikking te houden van de adviserend-arts.

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

d} Op basis van een voiledig ingevuld eiektronische aanvraag, ingediend via
Tardis door de via het e-Healthptatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de-adviserend-arts aan
de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besiuit waarin het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 weken.

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maandeas, telkens door middel van een aanvraag
tot verlenging via TARDIS, valledig ingevuld door de arts-speciaist in ge
reumatologie, hierboven beschreven, die zo tegelijkertiid -

1. Verklaart dat er aan voorwaarden, voorkemend ander punt b)
higrboven vermeld, voldaan werd;

2, Altesteert 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 :

= Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vodr de behandeling >
12:

1. Huidige Score DAS28 < 3.2: Gdede 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 védr de behandeling
0.6-1.2:

1. Huidige Score DAS28 < 3.2: Matige respons
2. Huidige 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
en hét gewicht van de rechthebbende 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 Wet,
namelijk betreffende een latere wijziging van de irschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van-de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
evalyatie. De modalitei{en 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 Gegevensbescharmingsautoriteit.

g) De vergoading wordt toegekend als de betrokken apotheker, vooraleer de
specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het elektronisch
akkoord.,

h) De vergoeding kan slechis toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op aen voorschrift opgesteld door een arts-
specialistin de reumatologie.

1) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met é&n van de specialiteiten
op basis van adalimumag, etanercept, infliiximab, rituximab, abatacept,
tocilizumab, certelizumab pegol, golimurmab, sarilumab, tofacitinib, filgotinib
of upadacitinib is nooit toegestaan veor deze indicatie.

iy In § 8990000, warden de vergoedingsvoorwaarden

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

3. S'engage 4 ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
t2iéme semaine si-celui-ci ne 8’avére pas efficace.

d) Sur base d'une demande de remboursement &lectronique introduite via
Tardis par le médecin spéciafiste prescripteur, identifié et authentifié parla
plateforme eHealth, dGment complétée, e médecin-conseil d&livre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de 'annexe
Il du présent.arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonclien de la posologie maximum visée au point b). et dont la durée de
validité est fimitée & une période maximale de 12 semaines.

&) Les autorisations de remboursement peuvent &tre profongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fols d'une
demande de.prolongation via TARDIS, ddment complétée par le médecin
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément :

1. Alteste que les conditions figurant au point &) ci-dessus sont remplies;

2. Atteste f'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 [e critére ELUJLAR au niveau du score DASZ28 actuel :

= Amélioration du DAS28 par rapport 3 |a vaieur basale avant.le
traitement > 1.2 :

1. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse
2. Sceore DAS28 actuel 3.2 —'5.1 : Réponse moyenne
3. Score DAS28 actuel > 5.1 : Réponse moyenne

+ Amélioration du DAS28 par rapport a la valeur basale avant le
traitement > 0.6 — 1.2 ©

1. Scere DAS28 actuet < 3.2 ; Réponse moyenne
2. Score DAS28 actuel 3,2 = 5.1 : Répanse moyenne .
3. Score DAS28 actuel > 5.1 . Pas de réponse

3. Mentionne la date présumée de début de la prelongation du traitement
st le poids du bénéficiaire.

f) Afin de permetire a la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a |'article 28bis et 35bis de la Lo,
notamment en ¢& qui conceme une modificatien ultérieure de Tinscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant.que des données codées, relatives & |'évelution et au devenir des
béné&ficiaires recevant ce remboursement, puissent &tre enregistrées et
puissent faire 'gbjet d'vne évaluation. Les modalités relatives 3 la nature des
données, a l'enregistrement, 4 la collecte et 3 I'évaluation sont fixées par le
Ministre sur la.propasition de la Commissicn de Remboursement des
Médicaments aprés avis de I‘Aulcrité de protection des données.

g) Le rembeoursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance de la spécialitd, d'une preuve de Faccord
électronigue.

h) Le remboursement ne-peut éire accordé que si [e condilionnement
concemné a &té prescrit sur une ordonnanse.rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

i} Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités &
base de adalimumab, étanercept, infliximab, rituximag, abatacept,
tacilizumab, certolizumab pegol, golimumab, sarilumab, tofacitinit, Algetinib
ou upadacitinib n"est jamais autorisé pour cette indication.

iy Au § 8990000, les modalités de remboursement sont



vervangen als volgt:
Paragraaf 8990000

a) De farmaceufische specialiteit op basis van tofacitinib kamt in aanmerking
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwel in combinatie met
methotrexaal, ofwel zonder methotrexaat in geval van gedscumenteerde
intolerantie voor methofrexaat, veor de behandeling van een matige tot
ernstige actieve reumatoide 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 optimaai gebruik van
minstens twee tsDMARDs of conventioneel synthetische Disease
Modifying Anti-Rheumatic Drugs (goudzouten, salazopyrine, leflunomide,
methotrexaat) voor zover één van de twee gebruikte csDMARDs minstens
methotrexaat is, dat behalve bij een gedocumenteerde intolerantie
ondanks de associatie met foliumzuur, gedurende minimum 3 maanden
intramusculair of oraal moet zijin toegediend aan een minimale dosis van
15 malweek.

2, Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling
van minstens 3 maanden metten minste één anti-TNF of met een
specialiteit op basis van upadacitinib, baricitinib of filgotinib, tenzij een
vasigestelde 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, voldoend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties :

- Radiegrafie van de longen en Mantcux-test: beiden negatief.

- Radingrafie van de longen positief 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 TBC verklaart in het
formulier met de Klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend-aris , 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 ars-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechts vergeed worden 4 weken na start van een profylactische TBG
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie.

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

De specialiteit dient enkel te worden gebruiki indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
reken, bij rechthebbenden met andére cardiovasculaire risicofactoren en
kij 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 lymfoom.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen giant 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 & 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 & base de tefacitinib fait objet d'un
rempoursement si elle est utilisée soit en association avec le méthotrexate,
sait sans méthotrexate en cas d'intelérance documentée au méthotrexate,
pour le traitemsent d'une polyarthrite rhumatoide active, modérée & sévare
insuffisamment controlée chez des bénéficiaires dgés d'au moins 18 ans
chez lesquels les quatre conditions suivantes sont remplies simultanément :

1. Réponse insuffisante & Futilisation optimale préalable d*au moins deux
csDMARDs ou conventionel synthétic Disease Modifying Anti-Rheumatic
Drugs (les sels d'or, la salazapyrine, le I6flunomide, le méthotrexate) pour
autant que parmi [es deux csDMARDs utilisés figure au moins le
méthotrexate, qul, & moins d’'une intolérance constatée malgré
I'assaciation avet de I'acide folique, doit avoir t& administré en
inframusculaire ou par voie orale pendant au moins 3 mois & une dose
minimum de 15 mg par semaine,

2. Une réponse insuffisante & up traitement préalable adéquat &'au moins
minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF cu avec une spécialité 4
base d'upadacitinib, de baricitinib ou de filgetinib, & moins d’'une
intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante
documentée pour ceux-ci.

3. Obtention d'un store DAS-28 (Disease Activity Score)} supérieur ou
égal 43,7,

4. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes ;

- Radiographie puimonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux paositif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutiqgue a base de tofacitinib ne sera accordé que pour autant
que I'absence de tyberculase évolutive soit attestée par un médecin
spécialiste en pneumelogie sur le fermulaire de description clinigue qui
sera tenu a disposition du médecin-censeil suivant les modalités
viséas au point ©) ci-dessous..En cas de tuberculose active, cette
spécialité ne sera remboursée gu'en cas d'attestation par un médecin
spécialiste en pneumologie 4'un traiternent adéquat de 1a tuberculose,
En cas de suspicior de tuberculose latente (test de Mantoux positif
et/ou suspicion de séquelles de tuberculose A la radio du thorax},

celte spécialité ne peut &re remboursée gue lorsqu'un traitement
prophylactique d’une réactivation de [a tuberculose latente attesté par
un médecin spécialiste en preumeologie a été instauré depuis au moins
4 semaines.

l.a spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque cennus de maladie thromboembaligue
veineuse,

La spécialité ne doit &tre utilisée gue 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 traltement
avec te bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du paumon et de lymphome.

7} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximale de soit 5 mg deux fois par jour, soit 1% mg 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 56 comprimés 5 mg de
tofacitinib ou d'un maximum de 4 condtionnements de 28 comprimés de
11 mg de tofacitinib,




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

c} De vergoeding is onderworpen aan een encodering in Tardis van de
verplichte gegevens door de via het e-Healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumnatologie, die
eveneens tegelijkertijd :

1. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, het gewicht van de
rechthebbende , de posologie en het aantal gewenste verpakkingen
vermeldt.

2. Er zich 1oe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich ir de verklaarde situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

3..Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na de
t2de week indien deze niet effectief is.

d) Op basis van een volledig ingevuld elekironische aanvraag, ingediend via
Tardis door de via het e-Heaithplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend-arts aan
de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het modet is
vasigesteld onder “e” van bijlage 1l van dit besiuit-waarin hat aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie
beschreven ender punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12. weken.

€) 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, voiledig.ingevuld door de arts-specialist in de
reurnatologie, hierboven beschreven, die zo tegefijkertijd :

1. Verklaart dat er aan voorwaarden, voorkomend ander punt &)
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 volgens het EULAR criteriumn in functie
van de huidige DAS-28 score ;

- Verbetering van DAS23 fov de basale waarde yoor de behandeling >
12:

1. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede respons
2, Huidige Score DAS28 3.2 = 5.1: Matige respons
3. Huidige Score DAS28 > 5.4: Matige respons

- Verbetering van DAS28 fov de basale waarde vo6r de behandeling
0.6=~1.2:

1. Huidige Score DAS28 < 3.2: Matige respons
2. Huidige Score DAS28 3,2 — 5.1: Matige respons
3. Huidige Score DAS28B > 5.1: Geen respons

3. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling,
de posolagié en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt,

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zcals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet,
namelijk betreffende een lalere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van deze specialiteit
toegestaan, voor zaver dat de gecodeerde gegevens In verband met de
evolulie eh de prognose van de.réchthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnaen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de azrd van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evatuatie ervan worden. door de Minister
vasigelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
Nz advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

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

Pour |a 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 condittonnements de 91 comprimés 11 mg
de tofacitinib.

¢) Le remboursement est conditionné par I'encodage dans Tardis des
données ohligatoires par le médecin spécialiste en rhumatologie id entifié et
authentifié par ia plateforme eHealth, qui, ainsi, simultanément ;

1. Mentionne ia date présumée de début du traitement; le poids du
hénéficiaire, [a posotogie et la nombre de conditionnements souhaités.

2. S’engage A tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve étahblissant gue le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestee;

3. S’engage 4 ne pas continuer le traitement remboursé au-deta de la
12&me semaine si celui-¢i ne s'avére pas efficace.

d) Sur base d'une demande de remboursement éfectronigue intraduite via
Tardis par le médecin spécizliste prescripteur, idenatifié et authentifié par la
plateforme eHealth, diment complétée, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de l'annexe
Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posclogie maximum visée au point b}, et dont 1a durée de
validité estiimitée & une période maximale de 12 semaines.

e) Les autorisations de remboursement peuvent &tre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base changue fois d’unae
demande de prolongation via TARDIS, diment 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 I'observation d'une réponse « moyenne » {une diminution du
seore DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « benne » (une diminution du score
DAS28 »1,2) selon le critére EULAR au niveau du score DAS28 actuel :

« Amélioration du DAS28 par rapport 4 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 mayenne
3. Score DAS28 actuel > 5.1 : Réponse moyenne

+ Amélioration du DAS28 par rapport 3 |a 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 répense

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

f) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter las missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ¢e qui conceme une modification ultérieure de I'inscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de cette spécialité ast
accordé pour autant gue des données codées, relatives a I'évolution et au
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre
enregistrées et puissent faire 'objet d’une évaluation. Les modalités relatives
2 la nature des dennées, a I'enregisirement, & la coliecte et & |'évaluation
sent fixées par le. Ministre sur |a preposition de la Cemmission de
Remboursement des Médicaments aprés avis de PAulorité de protection des
données.

9} Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispese,



specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewiis van het elektronisch
akkoord,

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

i) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met één van de
farmaceutische specialiteiten op basis van adalimumab, étanercept,
infliximab, rituximab, abatacept, tocilizumab, certolizumab pegol, golimumab,
sarilumak, baricitinib, upadacitinit en filgotinib is nooit toegestaan voor deze
indicatie.

j} In § 8990000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteit vervangt als volgt:

préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une preuve de I'accord
electronique.

h) Le remboursement ne peut &tre accerdé.que si le conditionnement
coneernéd a été prescrif sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie,

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

iy Au § 8990000, l'inscription de la spécialité suivante est
remplacée comme suif :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |1 1]
Obs Prix tegem
. Base
buiten de
bedrijf remb
1/ ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
XELJANZ 5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AFCH
B-255 3892-007 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 56- comprimes pelliculés, 5 mg 882,84 882,84 8,00 12,10
3892-007 796,22 796,22
B-255 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,4982 | 15,1982
B-255 ** 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimeé. peliiculé, 5 mg 15,0713 | 15,0713
B-255 *** 7724032 1 filmemhulde tabtet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,6893 | 15,6693 00,1429 0,2161

k) In § 9840100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9840100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinit komt in aanmerking
voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de behandeling van
ernstige colitis ulecerosa bij de volwassene, op het ogenbiik van de aanvraag
van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van >= & punten (schaal
0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore >= 2 punten (schaal 0-3
punten) is andanks een vroegere adequate behandeling van minstens 3
maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoiden en/of
8-mercaptopurine of azathioprine EN ondanks een voorafgaandelijke
optimate behandeling van minstens 3 maanden met-een TNF alfa antagonist
enfof een andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis
van filgotinib, upadacitnib of ozanimod, tenzjj vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor,

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

» 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 cardiovascuaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren veor maligniteit.

= Da behandelende arts-specialist dient het risice-van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,

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

Paragraphe 9840100

a) La spécialité pharmaceutique & base de tofacitinib fait Pobjet d'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement de la rectocolite
hémorragique $évére chez Iadulie, définie au moment de la demande de
remboursement par. un score Mayo >= 6 points {&chelle 0-12 points) dont un
sous-score concernant 'endoscopie >= 2 points (échelle 0-3 points) malgré
un traitemen préalable adéquat d*au moins 3 mois par aminosalicylates et
d’ay moing-3 mois par ceorticoides et/ou 6-mercaptopurine ou azathioprin ET
malgré un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 moeis avec un
antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament biologique cu avec une
spécialité a base de filgotinib, d’upadacitinit ou d'ozanimod, & moins d'une
intolérance constatée et documentéa ou d'une contre-indication existante
documentée pour ceux-ci.

- La spécialité doit 8tre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de matadie thremboemboligue
veineuse, quelle que soit ja posologie,

« |.a spécialité ne-doit &tre utilisée que si aucune alternative thérapeutique
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez
les-bénéficiaires fumeurs cu ayant des antécédents de tabagisme, chiez
les bénéficiaires présentani d"autres facteurs de risque cardiovasculaire
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risgue de
malignité.

« |.e médecin-spécialiste traitant do# discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
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inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

Voor de eerste teediening van de specialiteit moet de afwezigheid van
evalutieve tuberculose. vaststaan, voldeend aan één van de twee hierna
voigende situaties:

- Radiografie van de langen en Mantoux-test - Beide negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief; in dit
geval zal de vergoeding met de specialiteit sfechts toegekend worden
nadat een aris-specialist in de pneumeiogie de afwezighaid van
evolutieve tubercuiose verklaart in het fermulier voor een eerste
aanvraag volgens de modaliteit vermeld onder punt d) hieronder. Bij
actieve tubercuiose kan de specialiteit enkel vergoed worden na
attestering door een arts-specialist.in de pneumologie van een
adequate tuberculostaticabehandeling. Bij verdenking van latente
tuberculose (positieve Manioux-test enfof verdenking van tuberculose-
sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit slechts vergoed worden 4
weken na de start van een profylactische tuberculose behandeling,
geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met :

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

2. Rechthebbenden die na de aanvangsbehandeling een klinische
verbetering vertonen, krijgen een onderhoudsbehandeling met tofacitinib
5 my, tweemaal daags. De klinische verbetering werdt gedefinieerd door
een daling van de Mayo-score met minstens 3 punten.en, tenzij de rectale
bleeding-subscore O of 1 bedraagt, door een daling van de reclale
bloeding-subscore mef minstens 1 punt vergeteken met de
aanvangswaarde van de rechthebbende op week nui.

3. Voor rechthebbenden waarbij tijdens de onderhoudsbehandeling met
tofacitinis & mg, tweemaal daags de respens op de behandeling daait, zal
de behandelende arts-specialist de desis verhegen tot-tofacitinib 10 my,
tweemaal daags. Het verlies van respons wordt gedefinieerd als een
verhoging van de waarde van de rectale bloeding-subscore, vergeleken
mel de waarde op week 8, De varhoging tot tofacitinib 10 mg, tweemaal
daags wordt beperk! 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 specialiteit te stoppen indien er
geen klinische verbetering is na 8 weken vanaf week nul. De klinische
verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b-2.

- Onderhoudsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteil te stoppen wanneer
er verlies optreedt van Klinische verbetering na 6 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
Lijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en voiledig ingevuld
werd door de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde,
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan
hat model is vastgesteld onder “e” van bijlage 1ll van dit beslult, waarop het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
pasologie vermeld onder punt b}, De duur van de machtigingen is beperkt tot
egen maximale periode van 8 weken.

¢) De machligingen mogen ra aflocp verlengd worden voor nieuwe perioden
van maximaal 11 maanden {bijlage B). De hierboven vermelde arts-specialist
dient deze aanvraag tot verdenging volledig in te vullen en te ondertekenen,
en zo gelijktijdig :

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

Avant la premiére administration de la spéciallté, I'absence de
tuberculose évolutive correspondant 4 une des deux situations suivantes
doit &tre démontrée :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux . Simuitanément
négatifs.

- Radiegraphie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans
ce cas, le remboursement di fraitement avec ia spécialité ne sera
accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive soit
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire
de 1ére demande mentionné sous point d) ci-dessous, En cas de
tuberculuse active, |a spéciafité ne sera remboursée qu'en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traiternent adéquat de la {uberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente {test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la spécialité ne peut
étre remboursée que lorsqu'un traitement prophytactique d'une
réactivation de la tuberculose iatente altesté par un médecin
spécialiste-en pneumelogie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte
simultanément ;

1. Traitament initial : le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie
ot en médecine interne commence le traitement par une dose de
tofacitinib de 10 mg deux fois par jour pendant & semaines.

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique aprés le
traiternent initial regoivent un traitement d'entretien avec 5 mg de
tofacitinib deux fois gar jour. L'amélioration cliniquee est définie par une
diminiition du score Mayo d'au moins 3 points et, & moins que le sous-
score des saignements rectaux scit &gal & 0 ou 1, par une diminution du
sous-score des saignements rectaux d'au moins 1 point par rapport a (a
valeur initiale du bénéficiaire a la semaine zéro.

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

c) Stopping rules :

- Traitement initial : le médecin spécialiste traitant s'engage & cesser
tcute administration uliérieure de la spécialité en I'aksence d'amélioration
clinique aprés 8 semaines & partir de 1a semaine zéro. L'amélioration
clinique est définie au point b-2.

- Traitement d'entretien : le médecin traitant s'engage.4 cesser toute
nauvelle administration de la spécialité en cas de perte d'amélioration
clinique aprés 6 mois de traitement par tofacitinib 10 mg deux fois par
jour. Cette perte est définie au point b-3.

d) Sur base du formutaire de premiére demande dont le modéle figure a
annexe A du présent paragraphe doment complété et signé par le médecin
spécialiste en gastro-eniérolegie ou én médecine interne, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire I'attestation dont e modéle est fixé sous ¢ & » de
Pannexe Ill du présent arrété, mantionnant que le nombre de
conditionnements autorisé est limité en fonction de ia posclogie maximale
visée au point b). La durée des autorisations est limitée a une gériode
maximale de 8 semaines.

e} Les autorisations peuvent &tre prolongées a terme pour de nouvelles
périodes de 11 mois maximum (annexe B). Ceit_e demande de prolongation
doit &tre signée et diment complétée par le médecin spécialiste visé ci-
dessus, qui ainsi, simultanément :



1

1.1 Voor een eerste verlenging: tijdens de aanvangshehandeling, 1.1 Pour une premiére demande : pendant le traitement initial, comme
zoals bepaald onder punt b) voor week 8. défini sous point b} paur [a semaine 8.
1.2 Voor een verdere verlenging: zoals bepaald ender punt b) op het 1.2 Paur un traiternent suivant : comme défini sous peint b) a la fin du
einde van de aanvangsbehandeling op week 8 en op het einde van de traitement initial, & la semaine § et a fa {in de 1a péricde de
periode van vergoeding. remboursement.
2. De vergoedbare posologie en het gewenste aantal verpakkingen 2. Mentionne {a posclogie remboursable et le nombre de
vermeldt, Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging conditionnements scuhzité: Les conditionnements nécessaires pous la
van de behandeiing moet gebeuren me! een combinatie van prolongation du traitement doivent &ire déterminés au moyen d'une
verpakkingen, die zo goedkocp mogelijk is. combinaisen-de conditionnements, gui doit &tre la motns chére.
Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
model als bijlage B van deze reglementering is opgencmen, en dat aTannexe B de [a présente réglementation, signé et ddment complété par
volledig ingevuld en ondertekand werd door de arts-specialist in de le médecin spécialiste en gastro-entéroiogie ou en médecine interne, le
gastro-enterologie of inteme geneeskunde, zal de adviserend arts, aan de médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est
rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is vastgesteld fixé sous < e » de Fannexe lll du présent arrété, doat le nombre de
onder “e” van bijlage 1l van dit bestiit waarin het aantal toegelaten conditionnements autorisé est limité conformément au point b}, et dont ta
verpakkingen beperkt is conform punt b), en waarvan de geldigheidsduur durée de validité est limitée & une péricde maximale 11 mois.

. Te bevestigen dat de behandeling doeltraffend was : 1. Confirme Pefficacité du traitement :

beperkt is tot een maximale periode van 11 maanden.

1) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op basis f) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité sur base
van infliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab of vedolizumah is nooit  d'infliximab, adafimumab, golimumab, ustekinumab of vedolizumab n'est
toegelaten. 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 bi] het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulceresa bij de
volwassene.

I - Identificatie van de rechthebbende :

LU Bt ittt maam
A I I I B AT, )

LA T b TRtbT T 1 L]} (aansluiingsnummer)

1] - 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 alle voorwaarden
gesteld in § 9840100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

- Behandeling van ernstige colitis ulcerosa bi] de volwassene, ondanks een vroegere adeguate behandeling van minstens 3
maanden met aminasalicylaten en minstens 3 maanden met corticoiden enfof 6-mercaptopurine of azathioprine EN ondanks een
voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist enfof een andere biologisch
geneesmiddel of met een specialiteit op basis van filgotinib, upadacitinib of ozanimod, tenzij vastgestelde en gedecumenteerde
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 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 OO punten bedraagt, als
optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten :

- Sub-score rectale bloedingen: O3 punten.
- Sub-score stoelgangsfrequentie: O punten.
- Sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende; O punten.
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- Endoscopische sub-score: [1 punten.
- Vroegere behandeling :

Aminosalicylaten :
Naam :

Aanvangsdatum / ”:' Startdosis : . ‘ .
Behandelingsduur. .............ocoivii i e e
Indien van toepassing, de elementen die de infolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Corticoiden :

Naam:
Aanvangsdatum / / Startdosis : .

Behandelingsduur: ..

indien van toepassmg de elementen d:e de |r1toleran!te of de contra |nd|cat|e aan de behande!mg aantonen:

8- mercagtogurige of azathioprine :

Naam :
Aanvangsdatum ! f Startdosis :

21T F= Lo TN T =T O 1L O SR PTS
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

TNF-alfa antagonist enfof een andere biclodisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van filgotinib, upadacitinib of
pzanimod :

Naam :
Aan\rangsdatum __l__! Startdosis :

Behandelingsduur: ..

Indien van toepassmg de elementen dte de mto]eranne of de contra |nd!cat|e aan de behandellng aantonen:

Naam :
Aanvangsdatum i1 Startdosis :

Behandelingsduur: ..

Indien van toepassmg de elementen dle de mtoieranhe of de contra |ndrcat|e aar‘l de behandelmg aantonen:

Ik bevestin dat de huidige afwezigheid van eveolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan ik
het vakie hieronder aankruis :

B 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
adeguate 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 § 9840100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 8
weken als aanvangsbehandeling. Het aantal vergoadbare verpakkingen zal rekening houden met 10 mg tweemaal daags tot en
met week 8.

0O Maximum 1 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 10 mg — 112 tabletten.

0 Maximum 2 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 10 mg — 56 tabletten.
De vooropgestelde begindaturm van behandeling {week O)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.

11, Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne genesskunde :

LTI AT PRI Pt 1 ] tnaam
T O I I I O O I R T




La]- LA P g-Ld-E L b mzivesy
Lids LLI/LL ] (datum

(handtekening
{stempel) van de arts)

IV - {Indien van toepassing): Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumoloeaqie :
Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven varmelde rechthebbende zich in de volgende
situatie bevond -
1 Radicgrafie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
[J Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen
actieve tuberculose, met name :
......................................................................................... (toegediende tuberculostatica).
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 :

Lttt ettt ittt tiddl fnaam
0 1 S O I A AR TS B
- LLL - d-L ]| I wrizivae

L7 L)l L datum)

{handtekening
(stempel) van de arts)

BIJLAGE B : Maedel van het formulier van aanvraag fot onderhoudsbehandeling

Aanvraagfonmulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 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 :

5 A A O A LT

LLE LT L et i bl || voomnaam)

O I I I A R R E-E: BT R I 1

|l - Elementen te bevestigen door de arts-specialist veranfwoordelijk voor de behandeling :
Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voer 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 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 201 8.

« Eerste verlenging :
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B 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-subscere (schaal (-3 punten) met
minstens 1 punt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg — vergeleken met de aanvangswaarde op week 0.

Aanvangswaarden van de Mayo-score OO en de subscore rectale bloedingen [T op week 0.

Huidige waarden van de Mayo-score [0 en de subscore rectale bloedingen O 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 fijst 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 Maximum 6 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg — 112 tabletten.

+« Latere verlenging :

{1 Ik bevestig dat de onderhoudshehandeling klinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de ractale-bloedingsscore niet
stijgt.

- Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 8 [J.
- Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen:  O.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nedig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § x9840100
van hoofdstuk IV van de lijst 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 Maximum 6 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van fofacitinib -5 mg — 112 tabletten.

Voaor 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 als 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 maximum 3 verpakkingen tfofacitinib 10 mg x 112
tabletten voor veiligheidsredenen. In dit geval richt de arts-specialist een nieuwe aanvraag tot de adviserend arts, zoals verder
gedefinieerd wordt in § 9840200.

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

Bovendien verbind ik me erfoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde teestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Il - Identificatie van de arts.specialist in de gastre-enterologie of interne geneeskunde ;

LI P b bty ] maam
T O I I A I I A - IGEE L
Lof- L L -L -0 | Rizv ey

L L | | (datum)

{handtekening
(stempel) . e van de arts)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de premiére demande
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Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialite pharmaceutique a base de tofacitinib inscrite dans § 9840100
du chapitre IV de [a liste jointe & AR, du 1% féyrier 2018 pour le traitement de |a rectocolite hémorragigue chez ['adulte.

£ - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation & I'organisme assureur) :
PO PP PP ET ] mom

0 0 0 S 0 11,00

LI PRttt PPl d L[| (ruméro dafiiiation)

Il - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecing interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite hémorragique sevére, et remplit simultanément toutes. les
conditions figurant dans les critéres de remboursement du § 9840100 du chapitre |V de la liste jointe 2 Y'A.R. du 1" février 2018

- Traitement de la rectocolite hémeorragique sévére chez l'aduite malgré un traitement préalable adéquat d'au mains 3 mois par
aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoides et/ou 6-mercaptopurine ou azathioprin ET malgré un traitement préalable
adéquat d'au moins 3 mols avec un antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament biologigue ou avec une spécialité a
base de filgotinib, d'upadaciiinib ou d'ozanimod, & 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 antecédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'aufres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Le risque du traitement a été discuté avec ie bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumen et de fymphome.

- Présence d'une rectocolite hémorragique sévére définie par un score Maye de >= 6 points (échelle 0-12 points) et dont le
sous-score endoscopique est de >= 2 points ;
Jatteste avoir obtenu le __ { / (date de I'évaluation) un score Mayo de OO points, en additionnant les 4
sous-sceres ayant chacun une échelle de 0-3 poinis :
- Sous-score rectorragies-: O points.
- Sous-scare fréquence des selles : O points.
- Sous-score évaluation globale sur le bien-tre du bénéficiaire: O points,
- Sous-score endoscopique: O points.

- Traitement préalable :

Aminosa!icylates :
Nom :

N du debut /!Doselmtlale . e
Durée du traltement

Corticoides:
Nom :
Date du debut I S

Durée du traltement

8- mercagtogurine ou azathiopsine:
Nom :

Date du debut
Durée du traitement ;

! Dose initiale :




Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance cu la contre-indication au tratement

Antagoniste TNFa et/oy un autre médicament biologicue ou avec une spécialité a base de filgotinib, d'upadacitinib ou
d'ezanimod :

Nom ;
Date du debut I A Dose initiale @ ....oiivivie e e e

Durée du traitement :
Le cas échéant, les eléments demontrant | mtolerance ou Ia contre mdlcat:on au traﬂement

Nom :
Date du debut _{ ! Dose inifiale @ ..o s e

Durée du traxtemant
Le cas échéant, [es elements demontrant | |nto|erance ou Ia contre mdlcat:on au traltement

Jatteste que l'absence actuelle de tuberculose évalutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dent ia case est cochée ci-
dessous :

0 Radiegraphie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs.
{1 Radiographie pulmoenaire positive ou test de Mantoux positif : Un médecin spécialiste en pneumologie confirme le
traitement adequat sous point IV de ¢e formulaire de demande.

De ce fait, [atteste que ce béneficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au §
§840100 de chapitre IV de la liste jointe & YA.R. du 1" février 2018 pendant une période initiale de 8 semaines, en phase
d'induction. Le nembre de conditionnements remboursables tient compte de 10 mg 2 fois par jour jusqu'a la semaine 8.

O Maximum 1 conditionnement de la spécialité pharmaceutique & base de tofacitinib 10 mg — 112 comprimes.

0 Maximum 2 conditionnements de [a spécialité pharmaceutique & base de tofacitinib 10 mg — 56 comprimés.

La date présumee du début du traitement {semaine-0) est ie : / !
Je m'engage 2 tenir 2 'la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve etab!lssaﬂt que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

lil. |dentification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne:

(N T O I A I O O N I R R A R =L
S 1 Y 0 A I A AR G
R I O Y O O O I I I R R ()

Ll L /L] ] date)

(cachety JURTTRRN (signature du médecin )

IV - {Le cas échéant) - Elédments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie @

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le hénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivante :

[ Radiographie pulmanaire positive ou un test de Mantoux positif.
0O J'atteste que ce bénéficiaire a recu un traitement adéguat d'une tuberculose active, en loccurrence :

............................................................................. (fraitement anti-tuberculeuse administré)
0 Je confirme deng 'absence actuelle de tubercuiose active chez ¢e bénéficiaire.

O.Je confirme-qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une
réactivation est actuellement adminiséré depuis au moins 4 semaines.

V - ldentification. du médecin spécialiste en pneumologie :
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HEEEENE NN
LI LRttt bttt |orenom
- (it rd-ttd- | (n° INAMI)

LIt LA/l d 1§ oate

(cachet} s v (signature du médecin }

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande d'entretien
Formulaire de demande de prolongation de& remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de tofacitinib inscrite au §
9840100 du chapitre 1V de 1a liste jointe & FA.R. du 1" février 2018 pour le traitement de rectocolite hémorragique chez I'adulte,

1 - Identification du bénéficiaire (nom

rénom, numero d'affiliation 4 l'orqanisme assureur) :

LIV PR TPl T nom
(Y A A AR ST T
LI TPl i b LTy § 4] ¢numeéro dafiiiation)

11 - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du trajtement :

Je soussigne, dacteur en médecine, spécialisie en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le béneficiaire mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement pour un traitement d’'une rectocolite
hémorragique sévére avec une spécialité inscrite au § 9840100 du chapitre 1V de la liste jointe 4 FA.R. du 1" février 2018.

« Premiére prolongation :

Jatteste que le traitement initial $'est moniré efficace pendant les 8 premiéres semaines, démontré par une diminution d'au moins
3 points du Mayo score (€chelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 'rectorragie’ (échelle 0-3 points) d'au moins 1
point - & moins d'un sub-score de 0 ou 1 -par rapport & la valeur de départ du score Mayo & Iz semaine 0.

Valeurs initiales du Mayo score 0O et du sub-score rectorragie O & la semaine 0.

Valeurs actuelles du Mayo score 00 et du sub-score rectorragie O 2 la semaine 8.

De ce fait, ce beénélicizire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la speécialité inscrite au § 9840100 du
chapitre 1V de la liste jointe & I'AR. du 1 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 a base de tofacitinic 5 mg — 112
comprimes.

+ Prolongation ultérieure :

O J'atteste que le traiterment d'entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n' augmente pas.
Valeur du sous-score rectorragie 4 la semaine 8 : 0.
Valeur actuelle du sous-score rectorragie actuellement : O.

De ce fait, ce béneficiaire nécessite de recevoir fa prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 9840100 du
chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1*' février 2018 pendant une période de maximum 11 mois, L.e nombre de
conditionnements pour lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 5 mg 2 fois par jour,

0O Maximum -6 conditionnements de |a spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib 5 mg — 112
comprimés.
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Pour les bénéficiaires dont la réponse au traitement diminue avec le traitement d'entreien par tofacitinib 5 mg deux fois par jour, le
médecin spécialiste traifant augmentera la dose jusqu'a 10 my de tofacitinib deux fois par jour. La perte de réponse est définie
comme une augmentation de la valeur du scus-score des saignements rectaux, par rapport & la valeur 3 la semaine 8.
L'augmentation du tofacitini & 10 mg deux fois par jour est limitée & 3 conditionnements de tofacitinib 10 mg x 112 comprimés
pour des raisons de sécurité. Dans ce cas, le médecin spécialiste adresse une nouvelle demande auprés du médecin-conseil,
comme défini au § 9840200.

Je m'engage a arréter tout traiterment ultérieur avec. une spécialité inscrite dans le § 9840100 du chapitre IV de la liste jointe &
I'A.R. due 1 février 2018 lorsqu’une perte de I'amélioration clinique se produit aprés un traitement avec une dose maximale de
tefacitinib 10 mg, 2 fois par jour 4 concurrence de maximum 3 conditionnements tofacitinib 10 mg x 112 comprimés, mesurée par
une augmentation de |a valeur du sub-score rectorragie,

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éiéments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situaticn attestée,

[l} - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie cu en médecine interne :

I O I Ry
I T A A A A T4,
I S T T T Y I I g UV
| / | [II [ [ (date)
(cachet) e {sighature du médecin )
1} in § 9840100, wordt de volgende specialiteit ingevoegd: Iy Au § 8840100, la spécialité suivante est insérée :
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cai. Code Verpakkingen Conditionnements QOpm Prijs Basis v 1 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
1/ ax-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
XELJANZ 5 mg (Abacus} ABACUS MEDICINE ATC: LO4AFOY
7724-032 56 fitmombhulde tabletten, 5 mg 56 comprimés pellicuiés, 5 mg 796,22 796,22
B-353 7724-032 1 filmemhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pellicufé, 5 mg 15,1982 | 1514982
B-353 ** 17124-032 1 filmornhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelfliculé, 5 mg 15,0713 | 15,0713
B-353 *** 7724-032 1 fitmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,6693 | 15,6693 0,1429 0,2161
m} In § 9840200, worden de vergoedingsvocerwaarden m) Au § 9840200, les modalités de remboursement sont
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes:
Paragraaf 9840200 Paragraphe 9840200
a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking voor een a) La spécialité falt I'objet d'un remboursement pour une augmentation de
dosisverhoging van tofacitinib bij onvoldoende respons tijdens de dose de tofacitinib en cas de réponse insuffisante pendant e {raitement
enderhoudshehandeling indien zij wordt toegediend in het kader van de d’entretien si elle est administrée pour le traitement de la rectocolite
behandefing van ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene volgend op hémorragique sévére chez I'adulte aprés au mains un traitement initial de 8
minstens €6n aanvangsbehandeling van B weken. semaines.
Deze behandeling wordt vergeed als voldaan wordt aan de volgende Ce traitement n'est remboursé que siles conditions cumulatives suivantes




cumulatieve veorwaarden :

- De rechthebbende werd reeds behandeld met tefacitinib voor de
behandeling van ernstige colitis ulcerosa,

- De aanvangsbehandeling moet doeltreffend zijn geweest, gedurende

Bweken, op basis van de voorwaarden zoals vermeld in paragraaf §
9840100 van hoofdstuk IV van dit besluit.

- Tijdens de onderhoudsbehandeling met tofacitinib 5 mg, tweemaat
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 als een verhoging van de waarde van
de rectale hloeding-score, vergeleken met de waarde op week 8.

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

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

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebhenden 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 lymfoom.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen wordt heperkt 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 doar een arts-specialist in de gastro-
enterclogie of interne geneeskunde verantwoordelijk voor de behandeling.

d) Op basis van het formulier voor een aanvraag waarvan het maodel In
bijiage A bij deze paragraaf voorkemt, dat ondertekend en volledig ingevuld
werd door de arts-specialist in de gastre-enterolegie of interne geneeskunde,
zal de adviserend aris aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder "e” van bijlage Il van.dit besluit, waarop het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is tot maximum 3 verpakkingen
gedurende 168 dagen van tefacitinib 10 mg x 112 tabletten om
veiligheidsredenen.

e} Stepping-rule :

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 6 maanden behandeling
tofacitinib 10 mg, tweemaal daags. Het verlies van respons wordt
gedefinieerd als een verhaging van de waarde van de rectale bloeding-
subscore, vergeleken met de waarde op week 8.

) De gelijktiidige vergoeding van de specialiteit met een TNF alfa antagonist
of met vedeiizumah is nooit toegelaten.

sont remplies.:

- Le.bénéficiare a déja été traité avec tofacitinib pour le traitement de
Ia rectocolite hémorragique sévére,

--Le traitement initial doit s'est montré efficace pendant B semaines,
sur base des conditions comme mentionnées sous paragraphe §
9840100 du chapitre [V du présent arété.

- Pendant le traitement d'entretien avec tofacitinib 5 myg, deux fois par
four, |a réponse du traitement diminue comme mentionné sous
paragraphe § 9840100 du chapitre IV du présent arréte et ta perte de
réponse est géfinie casmme une augmentation de la valeur du sous-
score des szignements rectaux, par rapport 4.la valeur & |la semaine 8.

- Le béneéficlaire nécessite augmentation de dose vers {ofacitinib 10
mg, deux feis par jour en raisen de perte de réponse pendant le
traitement d'entretien avec tofacitinib 5 mg, deux fois par jour.

[.a spécialité doit &tre wtilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veinguse, quelle que soit ia posologie.

La spécialité ne doit étre 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'aulres facteurs-de risque cardiovasculaire
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de
malignite,

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 peumon et de [ymphome.

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

c) ke rembeursermnent peut étre accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste en gastre-entérologie ou en médecine
interne respensable pour [e traitement.

d) Sur hase du formulaire de demande dont le modale figure a T'annexe A du
présent paragraphe diment complété et signé par le médecin spécialiste en
gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-conseil délivre .au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous ¢ a » de I'annexe Il du
présent arrété, mentionnant que le nombre de condiionnements-autorisé est
limité & maximum 3 conditionnements pendant 168 jours de tofacitinib. 10 mg
% 112 compiimés pour des raisens de sécurite.

@) Stopping-rule :

Traitement d’entretien : le médecin traitant s'engage a cesser toute
nouvelle administration de la spécialité en cas de parte d’'amélioration
clinique de traitem&nt par tofacitinib 1¢ 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 4.1a valeur 4 la semaine 8.

f) Le remboursement simultaneé de 1a spécialité avec un antagonist TNF alpha
ou avec vedolizumab n'est jamais autorisé.

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

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling) :

LI bt YT Tt | naam
LI LB PP LR bt bt 1 woornaam)
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LI AL ittt it | sanshitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterclogie of interne geneeskunde en verantwoordelik voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergeeding heeft verkregen van de behandeling van emstige colitis
ulcerosa met een specialiteit ingeschreven in § 9840100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 en dat de
rechthebbende aan alle voorwaarden gesteld in § 9840200 van hoofdstuk IV van het K.B. van1 februari 2018 voldoet :

- Afwszigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 85 jaar, die rookt of met
een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovagculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

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

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

1 Maximum 3 verpakkingen van tofacitinib 10 mg x 112 tabletten per 11 maanden.
Ik engageer mij dat de betrokken rechthebbende, niet gelijktijdig behandeld zal worden met tofzcitinib 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.B. 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 als een verhoging van de waarde 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 verkiaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

LI bbb Lt | aam

R L O O T T T O I A I A R (2T T
- Ll f-LL ] ] rizva

L7 L7 L (datumy

(stempel) et (handtekening van de arts)

Annexe A: Modéle de formulaire de demande pour une augmentation de dose :
Formulaire de demande de remboursement pour une augmentation de dose de |a spécialité inscrite au § 9840200 du chapitre IV
de la liste jointe & I' AR, du 17 février 2018 pour le traitement de rectocolite ierhémorragique chez ladulte.

Al
LLCL LIt T Lt dd b mom
PELL P Lt L bbbttt 0 ] prénom
PP R i b PP (numéro daffliation)

g aies LD Ego : = 3L 1 : 119
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 d une rectocolite
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hémorragique sévére avec une. spécialité inscrite au § 9840100 du chapitre IV de 'A.R. du lier février 2018 et que le bénéficiaire
remplit toutes les conditions au § 8840200 du chapitre IV de TA.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:

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement pour | ‘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.

0 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 tofaeitinib 5 mg ef le tofacitinib 10 mg.
Je m'engage a arréter toute nouvelle administration de la spécialité inscrite au § 9840200 du chapitre IV dé TAR. du 1% février
2018 en cas de perte d'amélioration clinique par tofacitinib 10 mg deux feis par jour aprés 6 mois de fraitement, La perte de
reponse est définie comme une augmentation de la valeur du sous-score des saignements rectaux, par rapport & la valeur 4 Ia

semaine 8.

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

LY L it nom
S I O I O O U A A 00
I I T A R A 1YV V)
A I A A e

{cachet)

(signature du médecin }

n) In § 10100000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10100000

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

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

Paragraphe 10100000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de tofacitinib fait l'objet d’un
remboursement si elle ast utilisée en association avec ie méthotrexate pour
le traitement d’'une arthrite psoriasique insuffisamment contréiée, chez des
hénéficiaires Agés d'au moins 18 ans, chez lesquels une des deux conditions
suivantes sent remplies :

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis met
tegelijk :

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

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5
gewrichten.

ii. Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire). De index wordt verkregen door de som van de
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten
opzichte van de theoretisch maximale som die 80 is. De vragenlijst
moet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op
het farmulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt
gehouden van de adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven
onder punt ¢) hierna volgend.

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

ii. Obtention d'un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire). Lindex est obtenu en exprimant le total de'la somme
des valeurs pour toutes les gquestions en pourcentage de la somme
maximate théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit
formulaire de description clinigue qui sera tenu & disposition du
meédecin-conseil suivant les modalités visées au peint ¢) ci-dessous.
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ii. Onveoldoende respons op het voorafgaande gebruik van
methotrexaat dat, behalve wanneer het nief verdragen wordt ondanks
assaociatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg
werd foegediend.

iv. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale
behandaling van minstens 3 maanden met ten minste 8&n anti-TNF of
met @en specialiteit op basis van upadacitinib, tenzij een vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

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

- Radiografie van de langen en Mantoux-test : Beiden negatief.

- Radicgrafie van de longen pasitief 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 evelutieve TBC
verklaart In het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts,
volgens de modaliteiten onder punt ¢} hiezna volgend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist
in de pneumclogie. Bij suspectie van latente TBC {positieve
Mantoux-test en/of suspectie van T8-sequellen op RX-tharax) kan
deze specialiteit siechts vergoed worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behardeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumologie.

De specialiteit dient.met voorzichtigheid te worden gebruikt hij
rechthebbenden met bekende risicefactoren voor veneuze-thromba-
embolie, ongeacht de dosering.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschik?
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 bif rechthebbenden met andere risicefactoren voor maligniteit,

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

2. Rechthebbenden met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk :

L Aanwezigheid van actieve artrilis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens @én een groler gewricht is (heup, knie,
enke!, schouder, eileboog, pols).

ii, Een score van minstens 4 op de NRS {Numericat Rating Scate),
afzonderlijk becordeeld door de rechthebbende en door de arts voor
het meest aangetaste grotere gewricht.

ili. Onvoldoende respons-op het voorafgaande gebruik van niet-
steroidale anti-inflammateire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen worden, van sulfasalazine (SS2) die, behalve wanneer ze
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een
minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met
faliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van
15 mg per wesk via intramuscutaire of orale'weg werd teegediend.
Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht eveneens twee
behandeiingen met tokale (intra-ariculaire) therapie met sterciden
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-
indicatie bestaat.

iv. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke opiimale

iii. Réponse insuffisante a Putilisation préalable de méthotrexate qui, &
moins d'une intolérance constatée, malgré I'assoclatlon d'acide
folique, doit avoir &t¢ administré en intramusculaire au par voie orale
pendant au moins 12 semaines a une dose minimum de 15 mg par
semaine.

iv, Une réponse insuffisante 4 untratement préalable adéquat d'au
moins minimum 3 mots avec au moins un anti-TNF ou avec une
spécialité a base d'upadacitinib, & moins d’une intolérance constatée
et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour
ceux-ci,

v, Absence de tuberculose évelutive correspondant & une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : Simultanément
négatifs,

- Radiograpaie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de tofacitinib ne sera accordé que pour
autant que Fabsence de tuberculese évolutive soit attestée par un
medecin spécialiste en pneumologie sur le farmulaire de
description clinique qui sera tenu a disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au poinl ¢) ¢i dessous. En ¢as de
tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu’en cas
d'attestation par un medecin spécialiste.en pneumologle d'un
traitement adéquai de fa tuberculose: En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculese a la radio du thorax), cette spécialité ne
peut étre remboursé que lersque un traitement prophylacfique
d'une réactlvation de la tuberculose latenie attesté par ua médecin
spécialiste en pneumologie a ét& instauré depuis au moins 4
semaines.

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

L.a spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez ies 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 trajtant doit discuter du risque d’ua traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risgue
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

2. Bénéficlaires avec arthrite psoriasique ércsive ou avec pincement
articulaire de type oligo-articulaire avec simultanément :

i, Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations,
dent au meins une est une articulation majeure (hanche, genoux,
chevilte, épaule, coude, poignet).

Ii. Obtentlon d'un score d'ay meins 4 au NRS (Numerical Rating Scals)
évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour
I'articulation majeure la plus atteinte.

iii. Réponse insuffisante & T'utilisation préalable d'anti-inflammatoires
n:on stéroidiens, a8 molns d'une infolérance constatée, de sulfasalazine
{S852) qui, @ moin$ d'une inlolérance constatée, doit avoir éi8
administrée a une dose minimum de 2 gr par jour pendant au meins 12
semaines, et du méthotrexate qui, 4 moins d’une intoléranceconstatée
malgré Fassociation d’acide folique, doit avoir &té administré en
intramusculaire cu par voie orale. 4 une dose minimum de 15 mg par
semaine pendant.au meins 12 semaines. Deux séances de thérapie
locale {intra-articulaire) avec stéroides dans la méme. articutation, a
moins d'une contre-indicatien decumentée doivent également avoir été
effectuées endéans 3 mois.

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

v. Afiwezigheid van evetutieve tuberculose, voldoend azn &én van de
twee volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit gevatl zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van tofacitinib slechis toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumologie de afwezighsid van eveolutieve TBC
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat fer
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 adeguate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist
in de preumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve
Mantoux-test enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax} kan
deze specialiteit slechts vergoed werden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumolegie.

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

De specialiteit dient enkef te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden hoven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, hif 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 rechthebbends te bespreken voar de start van de behandeling,
inclusief het risice op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te hcuden met een
maximale dosis van hetzij 5 mg, twee maal per dag, hetzij 11 mg éénmaai
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 tofacitinib.

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van 180 of 182 tabletten van § mg
tofacitinib of een maximum van 4 verpakkingen van 91 tabletten van 11
my tofacitinib.

¢) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan de adviserend.arts, waarvan het model als bijlage ‘A bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt doer een arts-
specialistin de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd :

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2}
hierboven vervuld zijn vodr de aanvang van de behandeling.

2. Verklaart een formulier met de klinische beschrijving, waarvan het
model als bijlage B-1 en B-2 bij deze paragraaf is opgenomen, voliedig in
te vulien en te ondertekenen voor de aanvang van de behandeling en ter
beschikking te houden van de adviserend.aris.

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en
het aantal gewenste verpakkingen vermteldt.

4. Zich ertoe verbind het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts te houden.

moins minimum 3 mois avec au meins un anti-TNF ou avec une
spécialité a base d’'upadacitinib, 4 moins d'une intolérance constatée
et documentée ou d’'une contre-indication existante documentée pour
ceux-ci.

v. Absence de tuberculose évalutive correspondant 3 une des deux
situations suivantes !

-+ Radiographie puimonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire-positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique 3 base de tofacitinib ne sera accerdé que pour
autant que |'absence de tuberculose évolutive soit altestée parun
médecin spécialiste en pneurnologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu & disposition. du medecin conseil
sujvant les modalités visées au point ¢} ¢i dessous. En cas de
tuberculose active, cetle spécialilé ne sera remboursée qu'en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologle d'un
fraitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
fuberculose |atente (fest de Mantoux posilif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a {a radio du thorax), cette spécialité ne
peut étre remboursé que lorsque un traitement prophylactique
d’una réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a &té instauré depuis au moins 4
semaines.

La spécialité doit &tre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie
thromboemboiique veineuse, quelle que soit Ja poselogie.

La spécialité ne doit étre utifisée que si aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponibie 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 ‘malignilé.

Le médecin-spécialiste fraitant 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 iymphome.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra comple d'une dose
maximale de soit.5 mg, deux fois par jour, seit 11 mg 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 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 § mg de
tofacitinib ou un maximum de.4 conditionnements de 91 comprimés de-11
mg de tofacitinib.

¢} Le remboursement est conditionné par la foumiture préalable au medecin-
conseil d’'un formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A,
du présent paragraghe. Le formulaire de demande doit &re compiété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au paint a-1) ou a-2) ci-
dessus sont remplies avant I'Initiation du traitement.

2. Atteste tenir & la‘disposition du médecin-consell un formulaire de
descriplion clinique dont le modéle figure @ l'anzaexe B-1 ¢t B-2 du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entidrement complétées
et signées avant l'initiation du traitement.

3, Mentionne la date présumée de début de traitement, la posolagie el le
nambre de conditionnements souhaités.

4, S’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée.
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d} Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld
en ondertekerd werd door de arts-specialist in de resmatologie, zal.de
adviserend-arts aan de rechthebhende het of de attesten afieveran waarvan
het model is vastgesteld onder “a° van.bijlage HI van dit besluit waarin het
azntal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen
posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale
periode van 12'weken met een maximum van 4 verpakkingen van 55
tabletten van 5 mg tofacitinib of een maximum van 4 verpakkingen van 28
tabletten-van 41 mg tofacitinib.

e} De toelating tot vergoeding mag na aflcop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum $2 maanden, telkens docr middel van een formulier
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model ats bijlage C van deze
reglementering is opgenomen. Deze verlenging wordt volledig ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in de reumatologie hierboven
beschreven, die zo tegelijkertijd :

1.
a) voor pelyarticulaire psoriatische artritis ;

Bevestigt dat de behandeling met de speciatiteit op basis van
tofacitinib 5 mg 2x/dag of 11 mg 1x/dag doeltreffend was, door een
vermindering met minstens 20 % van het aantal door actieve artritis
aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van
de HAQ-index (Health Assessment Questicnnaire), vergeleken met
de klinische toestand van de rechthebbende vo0r de aanvang van
de behandefing.

b) veor oligearticulaire psoriatische artritis -

Bavestigt dat ¢e behandeling met de specialiteit op basis van
tofacitinib 5 myg 2x/dag of 11 mg 1x/dag doeltreffend was, door.een
gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS-
evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de
rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere
gawricht.

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

f) Op basls van het farmulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C van deze reglementering is cpgenomen, en dat volledig
ingevuid en ondertekend werd door de aris-specialist in de reumatologie, zal
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van hijlage (Il van dit besluit
waarin het aantal teegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de
agnbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen
van 180 of 182 tabletten van 5 mg tofacitinib of een maximum van 4
verpakkingen van 91 tablelten van 11 mg tofacitinib.

g) De vergoeding kan'slechts teegekend worden indien de betrokken
verpakking werg voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de reumatolagie.

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib met
&én van de specialiteiten op basis van infliximahb, etanercept, adalimumab,
golimumab, certolizumab pegol, ustekinumak, secukinumab, ixekizumab,
guselkumnab, risankizumab, apremilast of upadacitinib is nooit toegestaan
voor deze indicatie.

Biilage A: model van formulier voor een eerste aanvraag.

d) Sur base du formutaire de premiére demande dont le modéle figure &
l'annexe A de la présente réglementation, signé et doment compléts par ls
médecin. spécialiste en rhumatelogie, e médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou [es attestations dont le modéle est fixé sous “e” de 'annexe
il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonclion de la posologie recommandée, et dont ta durée de validité est
limitée & une période maximale de 12 semaines avec un maximum de 4
conditionnements de 56 comprimés de 5 mg de tofacitinid ou un maximum de
4 conditionnements de 28 comprimés de 11 mg de tofacitinib.

e) Les awtorisations de remboursement peuvent étre prolongées & terme
pour d@ nouvelles périodes de 12 mols maximum, sur base chaque fois d'un
formulalre de demande de prolongation dont le modéle figure & 'annexe C de
la présente réglementation, signé et diment compiété par le médecin
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

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

Confirme que ce traitement avec la spécialité & base de tofacitinib
5 mg 2x/jour ou 11 myg 1x/jour s'est montré efficace par une
dirminution d’au meins 20 % du iombre d'atticulations atteintes
d'une arthrife active et de I'index au HAQ (Health Assessment
Questionnaire), par rapport & la situation clinique du bé&néflciaire
-avant Pinitiation du traitement.

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

Confirme que ce traitement avec la spécialité 4 base de tofacitinib
5 mg 2x/jour ou 11 mg 1xfjour s'est montré efficace 3 la fois par
une amélioration de minimum 2 peints sur 'évaluation NRS
{Numerical Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et
le médecin pour Farficulation 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 formufaire de demande de prolongation dont |2 modéle figure
& l'annexe C de la présente réglementation, signé.et diment complété-par le
médecin spécialiste en rhumatelogie, e médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou [es attestations dant le modé|le est fixé sous “e” de l'annexe
11l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de 1a posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée & une période maximale de 12 mois avec un maximumn de 4
conditionnements de 180 ou 182 comprimés de § mg de tofacitinic ou un
maximum de 4 conditionnements.de §1 comprimés de 11 mg de tofacitinib.

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

h) Le remboursement simultané de la spécialité & base de tofacitinib avec
une des spécialités & base de infliximab, etanercept, adalimumat,
galimumab, certolizumak pegol, ustekinumakb, secukinumab, ixekizumab,
guse|kumab, risankizumab, apremilast ou upadacitinib n'est jamais autcrisé
pour ceite indication.

Formulier vaor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 5. mg of 11 mg bjj
psoriatische artritis bij de volwassene (§ 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.} :
LLLE LB T TEEL L] | naam)

S I O A QTS BT
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LIAA P APl P b T d b (sansiuitingsnummer)

Ii - Elementen g bavestiqen door een arts-shecialist in de reumatologie :

lk ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelik voldoet aan
alle 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.

U Polyarticulaire psoriatische artritis -

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 68 jaar, die rookt of met een
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicefactoren 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 onveldeende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelike optimale behandeling van minstens 3
maanden met ten minste &&n 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
maafregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

{1 Oligoarticulaire psoriatische artritis :

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

- Het risice van een hehandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op
myacardinfarct, lengkanker en lymfoom.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik :
- Van niet-steroidale anti-inflammateire farmaca.
- Van sulfasalazine.
- Van methotrexaat.
- Van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoar 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 ariritis ter hoogte van fen minste 3 gewrichten waarvan ten
minste &én een groter gewricht is.
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk
beoordeeld door de rechthebbende en de aris.
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maaftregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tubercilose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de kiinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden véor de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS
in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grend hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van
fofacitinib 5 mg twee maal per dag, of 11 mg, éénmaal per dag, noodzakelijk is gedurende een beginpericde van maximum 12
weken. Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de
‘behandeling gedurende de eerste 12 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- De vooropgestelde begindatum van de behandeling: Lu/uUL/ubuw.
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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
L U Verpakkingen van 28 tabletten van tofacitinib 11 mg {maximum 4).

Bovendien verbind tk 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 tofacitinib met één van de specialiteiten op basis
van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certelizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizurmab, guselkumab,
risankizumab, apremilast of upadacitinib nooit is toegestaan.

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

LI PRI L PP Bl finaam)
Y I I U1

Lod- L LDl d-LL ] [ Rizivay

I A I A I A Y CETT

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

Bijlage B.1: model van het formulier met klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling van polyarticulaire
psoriatische artritis

Formulier met de kfinische beschrijving voér 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 [ijst 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).

(S A I I O M I AR GEEL

N O A I I O B A (=T B

LIV PPt Er L L] (sanstitingsnummer)

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 liidt aan palyarticulaire pscriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en

tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gasteld in punt 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 rcken, 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, inclusief het
risico op myocardinfarct, lengkanker en lymfoem.

- 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 voerkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radicdrafie. genomen op-:
- Uu/uu/uuu patum.
-TerRoOglE VAN © .. .. e e e i e (lokalisatie van de gewrichten).

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende :
Sinds LILI/UU/LULIL (datum aanvang)

In een dosis van LILl mgiweek

Gedurende LILILI weken {duur van de behandeling).

Toegediend :
L Intramusculair

LI Oraal

In geval dat een behandeling van minstens 15 ma per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen

die aantonen dat deze posologie niet verdragen wérd ;

i bevestig dat ten minste &én anti-TNF of een specialiteit op basis van upadacitinib voordien werd toegediend aan de gptimale
dosis_gedurende ten minste 3 maanden aan deze rechthebbende :

Naam SPECIAIEI o .  eierii e  ee e  re rrers es i res e e s eh aay b ere e ae s
van LL/uu/uoug tot uufuu/uaun (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 vastaesteld :

- Op LIL/UL/U LU (datum asnvang).
- Ter hoogte van de volgende gewrichten {ten minste vif).
(aan te duiden op de figuur hiernaast)
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Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft_opgenomen onder punt IV van dit formulier :
Op UL/UL/LILILL] (datum waarap de vragenljst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekemen van: UL op 60

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

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutisve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie
waarvan het vakie hiercnder is gangekruist :

C Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief.

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: Een eventuele actieve TBC is adequaat behandeid en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele |atente 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 da spedcialiteit op basis van tofacitinib 5
mg of 11 mg.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de regmatologie {(naam, voornaam, adres en RIZIV nummen :

LLL Lt ettt )maam

Lot ettt e ftttid|fivoomaan

L ]- e - - | (RIZIV nr)

LLJr DLt 1L aatum)

(stempeivandearts) | e, (handtekening van de arts)

IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQ) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

punti:
(Gelieve met ean kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft).

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeiljk ONMOGELIJK
moeilijkheid moeilijkheid

1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE

VERZORGING :
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Bent u in staat om:

a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters I 0 | 0
dicht te knopen en uw kleren dicht te
knopen ?
b. Uw haar te wassen? O ! g [
2) OPSTAAN:
Bent v in-staat om:
a. Vaneen stoel op te staan ? [l [ 0 &
b. Inen uit bed te komen O O O |
3)ETEN:
Bent U in staat om:
a. Uw viees zelf te snijden ? O d | {
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te r | O g
brengen ?
c. Een brik melk of fruitsap te openen? O 0 0 0
4) LOPEN:
Bent u in staatom:
a. Buiten op vlak terrein te lopen ? 0 O [} 0
b. 5treden van een trap op te lopen? 0 0 O ]
5) HYGIENE:
Bent u in staatom :
a. U volledig te wassen en af te drogen ? | 0 a ]
b. Een bad te nemen? ] O 0 O
c. Op het toilet plaats te nemen en er O O 0 03
weer van op te staan ?
6) GRIJPEN :
Bent u in staat om:
a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw O u; 0 |
hoofd te pakken ?
b, U te bukken om een kledingstuk van de 0 g w 0
vioer op te rapen?
7} HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bent.u in staat om:
a. Een autodeur open te maken ? 0 0 0 |
b. Een pot opente schroeven die al 0 0O | a
eerder is opengedraaid?
¢. Een kraan open en dicht te draaien ? O n} 0 ]
8) ANDERE ACTIVITEITEN ;
Bent u in staat om:
a, Boodschappen te doen ? 0 0 0 O
b. In en uitde auto te stappen? ] O O O
¢. Huishoudelijke taken te verrichten O ] il O
zoals stofzuigen of een heetje te
tuinieren ? )
Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIK
ENIGE BEETJE bepaalde door
moeilijkheid ongemakkelijk posities of polyarthritis
zeer
ongemakkelijk
Score toegekend aan elke kolom (0 {1} (2) (3)
uu / uu f uuud {Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ................ .......(Handtekening van de
rechthebbende)

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 longen positief of een Mantoux-test positief.
0 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg :

Met e (toegediende anti-tuberculose behandeling).
Sinds LU/ U U/ U o (datum van aanvang).
Gedurende: U U U weken {duur van de behandeling).

[ 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
bii latente tuberculose gevolgd worden,

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

50 T O I O O A I O (2L

I T A I A R (=L EETL

I I O Y A A N G- )

I O I A RGBT

(stempelvandears} | ., {handiekening van de arts)

Bijlage B-2: model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire
psoriatische artritis:

Formuiier met de klinische beschrijving védr de aanvang van de behandeling met de specialitelt op basis van tofacitinib § mg of 11
mg veor oligoarticulaire psoriatische artritis (§ 10100000 van hoofdstuk IV van de fijst gevoegd bif 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}.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bii de V.1.} ©

1 I O I O A R0
(0 I A AR

LII LI ET P T it b 111 | (aanslitngsnummer)

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 valdost aan alle 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 vodr
maligniteit.

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

- Voarwaarden met betrekking tot een onvoldeende respons op het voorafgaande, optimale gebruik:

o Van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca.
o Vansulfasalazine gedurende ten minste 12 weken.
o Van methatrexaat gedurende ten minste 12 weken.
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o Twee behandelingen met lokale {intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drieg 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
gedocurnenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

- Voorwaarden met betrekking, tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan
ten minste &&n een groter gewricht is.

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale)
afzonderlijk beoordegld 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 bevestiq dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aap de hand van een radiografie, genomen op : LILI/LILI/LIUILIL
{datumy}

TerROOGIE VAN I ..t iy e e s rrnr e aa e e g anan (lokalisatie van de gewrichten)

llf. bevestig dat de twee Slow-Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende de volgende
ziin:

Sulfasalazine :

Sinds LILI/UU/UIULIL (datum aanvang).

In een dosis van LIl mg per dag.

Gedurende LILIL] weken {duur van de behandeling).

Methotrexaat -

Sinds LUL/UU/ULILIL (datum aanvang).

in een dosis van LI LILI mg per week.

Gedurende LILIL] weken (duur van de behandeling).

Toeaediend :
LI Intramusculair.
LI Qraal.

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de elementen
die aantonen daf deze posclogie niet verdragen werd :

ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolad binnen de 3
maanden :

Datum van de eerste behandeling: LILY/LILI/LILILILL.
Datum van de tweede behandeling: LILI/LIL/ULIUL.

Ik bevestiq 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 spegialiteit 1 ... e e e e e
van Uu/uu/uuuutot uo/ua/uuug (datum van laaiste behandeling).

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

lk bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :
Op LUL/UL/UUUU (datum van begin).
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Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3},
{aan te duiden op de figuur hiemaast)

Ik bevestiq dat de rechthebbende zelf de NRS-gvaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld. voor het meest aangetaste
arotere gewricht opgenomen onder punt |V van dit formulier ;

Op LL/UU/ULILELT (datum waarop de rechthebbende de evaluatie-heeft ingevuid).
heeft hij een scors bekomen van; UL,

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht
opgencmen.onder punt IV van dit formulier :

Op LILI/UL/LFLILU LI (datum waarep de arts de evaluatie heeft ingevuld).
Heb ik een score bekomen van: LILJ.

Ik hevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overesnstarnt met de sifuatie
waarvan het vakje hieronder is aangekruist :

U Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief.

01 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : Een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist In de pneumclogie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele |atente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende hehandeling 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 de specialiteit op basis van tofacitinio 5
mg of 11 mg.

HI - tdentificatie van de arts-specialistin punt || hierboven vermeld ;

Ll e P L il ] naam)

I 2 T A UL T=LL, )

Lig- Lt i -t -] ®izivan

Ll LDl datum)

(stempelvandearts) | .., (hrandtekening van de arts)

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht, in te vullen door :

De rechthebbende van wie de identiteit in punt | vermeld is.
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De arts van wie de identiteit in punt Ill 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 beperki?

Geen enkele | w} jm| a (m]| [m] O O | 0 a Maximale
Ziekteactiviteit ziekteactiviteit

@ M @ & @& 6 . O (& (g (40

[B[RIARNT{RININ TS| (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 |} o a] a a O W] (m} a i} a Maximale
ziekteactiviteit ziekteactiviteit

@ O @ @& @ &6 & O @& @@ J9

Lu/uu/BLuLY (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 :

[1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.

O Ik bevestig h|erbu dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg :

Met . e (toegediende anti-tuberculose behandeling).
Sinds LI LI/ U U/ U U U Y {datum van aanvang).

Gedurende: LI LI U weken {duur van de behandeling).
1 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

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

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

LIttt E ettt it 1|maam

O O O O O I O A R A A= C )

L= Ll L d-L - L Rzivan

Ly L] ] ] datum)

{stempel van de aris} (handtekening van de arts)

Bijlage C: model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor-de verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib & mg of 11 mg voor
psariatische artritis (§ 10100000 van hoofdstuk IV van de ljst gevoeqgd bbij het K.B. van 1 februari 2018).
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(1 I O I I O N R T

I T O I O A R\ EE L

N O I A LR -, T

il - Elementen te bevestigen doer 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

tofacitinib.5 mg, twee maal per dag, of van tofacitinib 11 mg, éénmaal per-dag, gedurende minstens 12 weken voor de behandeling
van pscriatische arritis :

0 Onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis.
Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk doar een vermindering met minstens 20% van het aantal door

actieve artritis aangetaste gewrichten en doer een daling met minstens 20% van de HAQ-index {Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand voor de aanvang van de behandeling.

of

 Onvoldoende gecontroleerde oligoanticuigire psariatische artritis.

Ik bevestig dat deze behandeling doelireffend 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 maximumperiade van 12 maanden (tot een maximum van 4 verpakkingen van 180 of 182 tabletten van &
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 om de behandeling gedurende 12
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :
- De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:on/uu/uiuisn
- 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 :
L U Verpakkingen van 180 tabletten van tofacitinity 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 om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-aris.

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

It - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer}

A A I O A A A R =T
I I A A O (== R
Lo J- LLd B D=L =B | rizives

L] /L L] ] datum)
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{stempel van de arts) (handtekening van de arts)

Annexe A : Modéle du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité 4 base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une arthrite
psoriasigue de I'adulte (§ 10100000 du chapitre IV de 1a liste jointe & FA.R. du 1 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation chez I'D.A.) :
LIVt et rillfmom
1 O A I A -1 L

L LB PP PP LB L T L] (ruméro daffiliation)

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatolodgie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’'au ' moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrdlée et remplit simultanément toutes les conditions
figurant au point a-1} ou a-2) du § 10100000 du chapitre |V de la liste jointe 4 FA.R. du 1 févrer 2018 ;

O Arthrite psoriasigue de type poly-articulaire :

- Absence d'une allernative 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'avires facteurs de risque
cardiovasculaire et chez les bénéficlaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

Le risque du traitement a été discuté avec le benéficigire avant le début du traitement, v compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon &t de lymphome.

~ Conditions relatives & une réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable de méthotrexate.

- Conditions relatives & une réponse insuffisante & un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au
moins un anti-TNF ou avec une spécialité & base d'upadacitinib, 3 moins d'une intolérance constatée et
documentée ou d'une conire-indication existante documentée pour ceux-ci.

- Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations.

- Conditions relatives a I'obtention d’un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire).

- Conditions relatives & Pabsence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessairés quant a la

prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente,

0 Arthrite pscriasigue de type oligo-articulaire ;

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficialres
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 eté discuté avec le bénéficiaire avant.le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du pournon et de lymphome.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable :
- D'anti-inflammatoires non stéroidiens.
- De sulfasalazine.
- De méthotrexate.
- De deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, 2 moins
d'une contra-indication documentée, endéans 3 mois.
- Conditions relatives & une réponse.insuffisante & un traitement préalable adéquat d’au moins minimum 3 moeis avec au
moins un anti-TNF ou avec une spécialité a4 base d'upadacitinib, 3 moins d'une intolérance constatée et
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documentée ou d'une confre-indication existante decumentée pour ceux-ci.
- Conditiens relatives & la présence d'une arthiite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est
une articulation majeure.
- Conditions relatives & I'obtention d'un score d’au moins 4 a¢ NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparéament par le
bénéficiaire et par le médecin.

- Conditions relatives a Fabsence aciuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la
praphylaxie d'une réactivation d’'une tuberculose latente.

J'atteste que je tiens & la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a
I'annexe B du § 10100000 du chapitre |V de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont &té entiérement
complétées et signées avant initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par
moi- méme pour tous les-autres items.

De ce faif, ['atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité & 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
dong pour le bénéficiaire e remboursement des conditionnements dont le nambre nécessaire pour assurer le traitement pendant
fes 12 premiéres semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- De la date présumée de début du traitement : LL/LL/LLUU,

- Dela posologie de 5 mg deux fois par jour, ou de 11 mg, une fois par jour ce qui porte le nombre de ¢onditionnements
nécessaires pour la premiére péricde de 12 semaines a :

‘L1 1y 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 2 tenir 4 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 a base de tofacitinib avec une des spécialités & base de
infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolzumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab,
risankizumab, apremilast ou upadacitinib n'est jamais autorisé.

Iit = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l :

I I O A L)

LLL Pttt L Pl ] ] prénom)

Lo - LD T-L L d-LL b | e mvanay

LLfr Ld gLl 1] | date)

{cachet du médecin) (signature du médecin}

Annexe B-1: Modéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I'arthrite psoriasique de type
poly- articulaire:

Formulaire de description clinique avant l'initiation d’'un traitement avec la spécialité & base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une
arthrite psoriasique de type de poly-articutaire (§10100000 du chapitre IV de 1a liste jointe A FA.R. du 1 février 2018).

(& conserver par le médecin spécialiste demandeur et 4 tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concemé),
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B O A .
(U0 I A A I A I (4=,
AL LI b ] ] ] (numéro dafiiiation)

H - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatelogie, certifie que je bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18.ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrélée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 10100000 du chapitre IV de la liste jointe & '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 &té 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 & une réponse insuffisante & !'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines.

- Conditions relatives a une réponsa insuffisante & un tra]tement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au moins un
anti-TNF ou avec une spécialité a base d' upadacmnlb moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-
indication existante decumentée pour ceux-ci.

- Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins cing articulations.

- Conditions relatives 4 l'obtention d’'un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire).

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

Jatteste gue des 1ésions arficulaires ont été mises en évidence par radiclogie ;

- Le WL/LL/LILILIL (date)
- Au niveau de: . e e e e s e OGETISBEON articulaire)

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

Depuis le ULISULI/LILILILY (date de début).
A la dose de LILI mg/semaine.
Pendant LILLI semaines {durée du traitement).

Administré par voie :
Ll Intramusculaire.
LI Orale.

En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d'au meins 16 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments démontrant l'intolérance & cette posologie :

J'atteste gu’au moins un anti-TNF cu une spécialité 4 base d'upadacitinib a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire &
une dose optimale pendant au moins 3 mois ©

NOm SPECIANEE ... .o ecrree e car e e e e e eeee e
du Lu/UU/uUuY au Lu/uw/uuun (dates du dernier trastement)

Le cas échéant, les éléments démontrant Pintolérance ou la contre-indication au traitement :
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J'atteste que |'ai observé cliniquement une arthrite active :

-Le LUL/LLE/UULL (date de début).
- Au niveau des articulations suivantes {au mains 5).
(& indiquer sur le schéma de la sithouette ci-contre)

Jatteste que e bénéficiaire a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire :

Le LILI/UL/UUUL (Date & laquelle le questionnaire a &t& rempli) et qu'il a obtenu un score brut de :

LI sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les quéstions), qui, exprimé en pourcentage, correspend a un index du HAQ
de: LiLlsur100.

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive comespand chez ce bénéficiaire a Ia situation dont |a case est cochée ci-
dessous :

C Radiographie puimonaire et Test de Manfoux simultanément négatifs.

G Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : Une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéguat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formuiaire. Une éventuelle TBC latente, fait Fobjet d'un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spé&cialiste en pneumologie (voir VI).

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécassite de recevoir un traitement avec la spécialité 4 base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg.

Il - Identification du médecin-spécialiste mentignné ci-dessus au point II:

N T T I I I A ™'

0 I I A -1

L1 ]- N - |- (n™ INAMI)

LIfr LLJ/LL 1 | ] date)

(cachetdu médecin) | s (signature du médecin)

ar_le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au

(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 vétements?
b. Vous laver les cheveux
2) SELEVER:
Etes-vous capable de: )
a. Vous levez d'une chaise?
b. Vous mettre au lit et vous lever du
lig?
3) MANGER -
Etes-vous capable de:
a. Couper votre viande?
b. Porter a 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 &
I'extérieur?
b. Monter 5 marches?
5) HYGIENE:
Etes-vous capable de
a. Vous laver et vous sécher
entigrement?
k. Prendre unbain?
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 téte?
b. Vous baisser pour ramasser
un vétement par terre?
7) PREHENSION:
Etes-vous capable de:
a. Quvrir une porte de voiture?
b. Dévisser le couvercle d'un pot
déja ouvert une fois?
¢. Quvrir et fermer un robinet?
8) AUTRES ACTIVITES:
Etes-vous capable de:
a. Faire vos.courses ?
h. Monter et descendre de voiture?
c. Faire des fravaux ménagers
tels que passer l'aspirateur ou
faire” du petit jardinage?

(Cote attribuée & chaque colonne)

Uy / Uy f uuou {Date a laquelle le questionnaire a été rempli} ............

Sans AUCUNE  Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP

©

difficulté

.
]
ad

Sans
AUCUNE
difficutté

inconfortable

M

difficulté

U
O
0

QUELQUE
PEU

positions ou trés

@

de difficulté

[

0

0
Limité a
certaines

inconfortable

INCAPABLE
de la faire

Impossible
a cause de
la
polyarthrite

(3)

veer v (Signature du bénéficiaire)

40



V= ({Le cas échéant} :

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

[ Radicgraphie pulmonaire positive ou Test de Mantoux paositif

1 J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de 'affection tuberculeuse, en 'occurrence:
............................................................................................ {traitement antituberculeux administré}

Depuis L 11/ U0 0/ U uud(date de débuf).

Durant: u U U semainas (durée du traitement),

O Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

0 Je confirme qu'étant donné ia suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose fatente est administré.

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom, adresse. N° INAMI} :
T 1 A A I 1,

(T I I I G121

Lo d- Ll [ g-L0d-L L[] inam)

Ll LAY 1] (date)

{cachetdu médecin) e, reeienaas {signature du médecin)

Annexe B-2: Modéle du formulaire de description clinique avant Pinitiation du traitement de I'arthrite psoriasique de type
d'oligo-articulaire:

Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec |a spécialité a base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une
arthrite psoriasique de type oligoarticulaire (§10100000 du chapitre |V de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018).

(a canserver par le médecin spécialiste demandeur et 4 tenir 2 la disposition du médecin-conseil du beénéficiaire concerné).

ré nom, n° d'affiliation chez FO.A.) :

LAttt it lld}mom
LI i P d Pt rertirlL]renom)

AL TP I i ]I (numéro daffiiation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en thumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment controlée et remplit simultanémerit
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 10100008 du chapitre 1V de 1a liste jointe & IA.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 fe début du traitement, y compris e risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du pouman et de lymphome.

- Condifions relatives a une réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable :
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- Danti-inflammatoires non stéroidiens.

- Desulfasalazine pendant au moins 12 semaines.

- De méthotrexate pendant au meins 12 semaines.

- De deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la mé&me articulation, 4 moins d'une
contra-indication documentée, endéans 3 mois.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante 4 un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au moins un
anti-TNF ou avec une spécialité & base d'upadacitinib, 8 moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-
indication existante documentée pour ceux-ci.

- Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au moing 3 articulations dont au moins une est une articulation
majeure.

- Conditions relatives a I'obtention d'un score d’'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le bénéficiaire
et par le médecin.

- Conditions relatives a 'absence actuelle de tubercilose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant & la prophylaxie d

'une réactivation d'une tuberculose latente.

Jatteste que des Iésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie : (I{EHE] L/uU (gate).
AUMIVEAU G _.ouee ittt ee et eee s b aae e sesees s ees sme e mee ee e eee eea-ae o< (lOCENSAtION articulaire).

Jatteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants :

Suylfasalazine :

Depuis le LILU/ULI/ULILIL (Date de début).

A la dose de LILImg par jour.

Pendant LILILI semaines (Durée du traitement).

Methotrexate :

Depuis le LIL/UL/U I LIL (Date de début).

A la dose de LILLILI mg par semaine.

Pendant UL semaines (Durée du traitement).

Administré par voie :
LI Intramusculaire.

L Orale.

En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 156 mg par semaine pendant au moins 12.
semaines, éléments démontrant lintolérance & cette posologie :

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

Date de premiére séance: LIL/UL/uuu
Date de seconde séance:; LILI/LIL/LUIEIL

J'atteste qu'au moins un anti-TNF ou une spécialité 4 base d'upadagiiinib @ ét& administré antérieurement chez ce bénéficiaire 3
une dose optimale pendant au moins 3 mois :

Nom spécialité : ............. S O PO VU P OO N
du vu/uu/uduy au Bo/uu/uuuy (dates du dernier traitement).

Le cas échéant |es éléments démontrant {'intolérance ou la contre-indication ay traitement :

J'atteste que j'ai observé cliniguement une arthrite active :
Le LUL/LIL/ULILIL (Date de début).
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Au niveau des articulations suivantes (au mains 3).
(& indiquer-sur le schéma de la silthouelte ci-conkre)

J'atteste que le bénéﬁcig%re a_rempli lui-mé&me 'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour larticulation majeure la plus aiteinte
figurant au point IV du présent formulaire :

Le LLI/ULI/ULILILI (Date a laquelle le bénéficiaire a rempli san évaluation).
Il a obtenu un score de: LILL

J'atteste que |'ai moi-méme rempli 'evaluation NRS (Numerical Rating Scale} pour |'articulation majeure la plus atteinle'ﬁgurant au
point |V du présent formulaire ;
Le ULI/LILI/LILILILT (Date 2 laguelle le médecin a rempf son &valuation).

J'al obtenu un score de: LILI.

Jatteste que 'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce benéficiaire a la situation dont |la case est cochée ci-
dessous:

G Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négafifs,

O Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : Une éventuslle TBC active fait 'objet d'un fraitement adéquat,
confirmé par ur médecin spécialiste en pneumologie au point VV du présent formulaire. Une éventuelle TBC [atente, fait 'objet d'un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un rédecin spécialiste en pneumologie (voir VI).

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

lli - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 1l ¢
LI PPy ]f]mom
I O Y A I R L)

Lo J- LLLLET-LEg-LL L TtnoNamy

Lty Db b | date

{cachetdumédecin) | e (signature du médecin)

IV - Echelle d’évaluation NRS de |’articulation majeure la plus atteinte, 3 remplir par :
Le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au point |,

Le médecin dont I'identité est mentionnée au paint Ill.
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Bénéficiaire: Veuillez indiquer comment vous appréciez ['activité de. votre maladie au niveau de larticulation majeure la plus
atteinte durant les derniers jours, c'est-a-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, restrictive
dans vos mouvements?

Aucune Activité
activité de.la o o o o . d o o o o o maximale de
maladie

© ) @ @ @ G ® ¢ 6 (@ (g amade

uu/uufiauup (Date a laquelle I'évaluation a été remplie).
........................ (signature du bénéficiaire).

Médegin ; Comment évaluez-vous aujourd'hui l'activité de la maladie au niveau de larticulation majeure la plus atteinte du
benéficiaire?

Aucune Activité
activitsdela - © B O B O @ 0O 0O O O inaede
maladie la maladie

@@ m @ & @ & & @O @ @ (9

L/uu/unuL {Date & laquelle I'évaluation a été remplie).
.................................... (Signature du médecin).

V -Le cas échéant_:
Eléments A attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumoclogie, certifte que le bénéficiaire mentionne ci-dessus se trouve
dans la situation suivant ;

{1 Radiagraphie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif.

O J'atteste qu’il a regu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en 'ocecurrence :
........................................................ (traitement anti-tuberculeux administré)
Depuis te LIU / LU/ LILILILY (date de début).

pendant: LILIL] semaines (durée du traitement).
&1 Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

1 Je confime guétant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactiqgue d’'une réactivation d'une
tuberculose latente est administre,

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom, adresse, N° INAMI) :

T T S O O A O A =L
10 O I Y (-1

5 I o Y O O g L U

LLYs LEJridd | ] oatey

cachet du médecin} (signature du médecin)

Annexe C : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité & base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour-une arthrite
psoriasique (§10100000 du chapitre IV de la fiste jointe 4 PA.R. du 1 février 2018).

| - Identification du bénéficiaire {[nom, prénom, n® d’affiliation chez I'0.A.) :
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LI P i L T E] 1] nom
I I A A I I A R L)
LIEAL T TP LB LT LT ] | numérodafiliation)

I] - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatolegie, cerfifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus agé d'au
moins 18 ans, a déja regu le remboursement d'un traitement avec la spécialité 4 base de tofacitinib 5 g 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 :

1 De type poly-articulaire insuffisamment contrélée.

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace & la fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes
d'une arthrite active et par une diminution d'au meins 20 % de l'index au HAQ {Health Assessment Questionnaire), par rapport 4 la
situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traiterment.

Qu

0 De type oligo-articulaire insuffisamment contrdlée.

J'atteste que ce fraitement s'est montré efficace & 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 larticulation majeurs |a plus atteinte.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité 4 base de tofacitinib pour une
nouvelle période de 12 meis maximum (a concuirence 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 présurmnée de début de la prolongation du traitement : LIL/UL/LIULILL,

- De {a posologie de § mg deux fois par jour, ou de 11 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre total de
conditionnements nécessaires.a :

Liu Conditionnements de 180 comprimés de tofacitinib 5 mg ou de 182 comprimés de tofacitinib 5 mg {maximum 4.
ou

uu Coenditiennements de 91 comprimés de tofacitinib 11 mg (maximum 4).

En outre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve étabfissant que ie bénéficiaire se trouve
dans la sifuation attestée.

Jatteste savoir gue le remboursement simultané de la spécialité a base de tofacitinib avec une des specialités a base de
infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumahb, guselkumab,
risankizumab, apremilast cu upadacitinib n'est jamais auterisé.

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

I O I A A A
I T T T O O O O -, T+,
Lt - DL b T-L0 -0 ] ne inann

LLTs LA/l L] [date)
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{cachet du médecin}

o} In § 10100000, wordt de voigende specialiteit ingevoegd:

(signature du médecin)

o} Au § 10100000, |a spécialité suivante est insérée :

Benaming / Dénomination (Aanvrager[’Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basis v | il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buitent
bedrijf
/ex-
usine
XELJANZ 5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AFO1
B-255 3892-007 56 filmomhulde fabletten, 5 mg 58 comprimés pelliculés, 5 mg 882,84 882,84 8,00 12,10
3892-007 796,22 796,22
B-255 * 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,1982 | 15,1982
B-255 ** T724-032 1 filmemhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pellicuté, 5 mg 15,0713 | 15,0713
B-255 **~ "7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé peiliculé, 5 mg 15,6683 | 15,6693 0,1429 0.2161

p) In § 10370100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10370100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib komtin
aznmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwel in combinatie met
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat, voor de behandeling van een
matige tot emstige actieve reumatoide ariritis, die onvoldoende onder
controle is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, hij wie de volgende vier
voorwaarden gelijklijdig zijn vervild ;

1. Onvoidoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minstens twee csDMARDS of conventioneel synthetische Disease
Modifying Anti-Rheumatic Drugs {(goudzouten, salazopyrine, leflunomide,
methotrexaat) voor zover €én van de twee gebruikte csDMARDs minstens
methotrexaat is, dat behalve bij een gedocumenteerde intolerantie
ondanks de 'associatie met follumzuur, gedurends minimuem 3 maanden
intramusculair of oraal moet-zijn toegediend aan een minimate dosis van
15 mg/week;

2. Cnvoldoende respens op een voorafgaandelijke optimale behandeling
van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een
specialiteit op basis van tofacitinib, baricitinib of filgotinib, tenzij een
vastgesielde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor;

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

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

- Radiografie van de longen en Mantoux-tes!: beiden negatief;

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

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

Paragraphe 10370100

a) La spéclallt® pharmaceutique & base d'upadacitinii falt Tobjet 'un
remboursement si elle est utilisée soit en association avec le méthotrexate,
soit sans méthotrexate, pour le traitement d'une polyarthrite rhumataide
active, medérée & sévére insuffisamment contrdlée chez des bénéficiaires
8geés d'au moins 18 ans chez lesquels les quatre conditions suivantes sont
remplies simultanément :

1. Réponse insuftisanle & Futilisation optimale préalable d'au meins deux
csDMARDs ou conventienel synthétic Disease Modifying Anti-Rheumatic
Drugs (les sels d'or, la salazopyrine, le [&flunomide, le méthotrexate) pour
autant que parmi les deux csDMARDSs utilisés figure au moins e
méthotrexate, qui, 3 moins d'une intolérance consiatée malgré
l'asscclation avec de I'aclde-folique, doit avoir &té administré en
intramusculaire ou par voie orale pendant au moins 3 mois & une dose
minimum de 15 mg par semaine;

2. Une réponse insuffisante & un traitement préalable adéquat d'au moins
minimum 3 mois avec-au moins un anti-TNF ou avec une spécialité &
base de fofacitinib, baricitinib ou filgotinib, & 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 Aclivity Score) supérieur ou
égal a3,7;

4, Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes :

~ Radicgraphie pulmenaire et Test de Mantoux: simultanémeny
n&gatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
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van upadacatinib slechts toegekend worden indien een arts-specialist
in de pneumclegie de afwezigheid var evolutieve TBC verklaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten
onder punt c) hierna volgend. Bij aclieve TBC kan deze specialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumclagie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
enfef suspectie van TB-sequeller op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TEC
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumelogie.

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

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien &f geen geschikt
therapeulisch aiternatiel beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden mat andere cardiovasculaire risicofacitoren 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 lymfoom.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosis van 15 mg eenmaal daags, oraal toegediend.

Voor de eerste pericde van vergoeding van 12 weken betekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten 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 ondenworpen aan een encodering in Tardis van de
verplichte gegevens door ¢e via het e-Healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist. in de reumatologie, die
eveneens legelijkertijd:

1. De voorapgestelde begindatum van de behandeling en het gewicht van
de rechthebbende vermeldt;

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

3. Zich ertee verbindt de vergoede bebandeling niet voort te zetten na de
12de week indien deze niet effectief js;

d) Op basis van een voliedig ingevuld etekironische aanvraag, ingediend via
Tardis door de via het e-Healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend-aris aan
de rechthebbende het of de atiesten afleveren waarvan het model js
vastgesteld onder “g” van bijlage Il van dit besluit waarin het aantai
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie
beschireven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 weken;

€) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voer nieuwe
perioden van maximum 12 maandan, telkens door middel van een aanvraag
tot verlenging via TARDIS, volledig ingevuld door de arts-specialist in de
rewmatologie, hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd:

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

2. Attesteert dat een « malige » {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 4 base d'upadacitinib ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit altestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur e formulaire de description
clinique qui sera tenu a disposition du médecin conseil suivant les
modalités visées au point ¢} ¢j dessous. En cas de tuberculose active,
cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un
médecin spacialiste en pneumalogie d'un traitement adéquat de la
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (fest de
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose 3 la radio
du thorax), cetie spécialité ne peut étre 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 étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboesnbolique
veineuse,

La spécialité ne doit étre 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 bénaficiaires présentant d'autres facteurs de risque de
malignité.

Le médecin-spécialiste fraitant doit discuter du risque d'un traitement
avec ie bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus d€u myocarde, de cancer du pournon et de lymphome.

B) Le nombre de conditionnements remboursables tisndra compte d¢'une dose
maximale de 15 mg une fols par jour, administsé 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 prolongaticn du traitement par 12 mois, cela représente un
maximum de 4 conditionnements de 98 comprimeés de 15 mg.

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

1. Mentionne la date présumée de début du traitement et le poids du
béneficiaire;

2. 8’engage A tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

3. S’engage a ne pas.confinuer le traitement remboursé ay-deld de la
12isme semaine si celui-cl ne s"avére pas efficace;

d) Sur base d'une.demande de remboursement électronigque introduite via
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la
plateforme eHealth, diment complétée, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont e modéle est fixé sous “e” de |"annexe
il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posclogie maximum visée au point &), et dont la durée de
validité estlimitée a une période maximale de 12 semaines;

e) Les autorisations de remboursement peuvent &tre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de.12 mois maximum, sur base chagque fois d'une
demande de prelongation via TARD(S, diment complétée par le médecin
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qut, ainsi, simuitanément:

1. Alteste que les conditions figurant au peint &) ci-dessus sent remplies;

2. Afteste |'abservation &’une réponse € moyenne = {une diminution du
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « boane s (une diminution du score
DAS28 >1,2) selon le critére EULAR au niveau du score DAS28 actuel :
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- Verbetering van DASZ28 tov de basale waarde voor de behandeling >
1.2:

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede respons,
ii. Huidige Score DAS28 3.2 - §.1: Matige respons.
jii. Huidige Score DAS28 > 5.1: Matige respons.

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde véor de behandeling
06=12:

i. Huidige Score DAS28-< 3.2; Matige respons.
ii, Huidige Score DAS28 3.2 ~-5.1: Matige respons.
ii. Huidige Score DASZ8 > 5.1: Geen respons.

3. de vocropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
en het gewicht van de rechthebbende vermeldt;

f) Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, voor de inwerkingtreding van
de terugbetaling. reeds gedurende een periode van minstens 12 weken met
niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit behandeld werden voor
matige tot emstige actieve reumatcide artritis, en die, véar de instelling van
de behandeling, voldeden aan alle voorwaarden beschreven onder punt a)
hierboven kan een vergoeding van de verlenging van deze behandeling
worden toegesiaan volgens de modaliteiten beschreven onder punten b) en
&) voor zover de vroegere behandeling doeltreffend is gehleken, na 12:
weken, door een « matige » {(een vermindering van de DAS-28 score tussen
0,6 en 1,2) of egoede» (een vermindering van de DAS-28 score >1,2)
respons vastgesteld volgens het EULAR criterium in functie van de huidige
DAS-28 score (zie punt 2)27).

In dit geval dient voor deze aanvraag tot vergceding de behandelende
arts-specialist in de reumatologie een aanvraag tot vergeeding te doen via
TARDIS, en vertindt hij zich ar toe om het bewijsmateriaal, betreffende
de vroegere niet-vergoede behandeling met de specialiteit op basis van
upadacitinib, ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

In dit geval wordt een machtiging afgeleverd voor een periode van 12
maanden met. een maximum van 4 verpakkingen van 98 tabletten.

Deze procedure die het megelijk maakt een vergoeding te beginnen na
een eerdere, niet-vergoede behandeling, mag slechts gedurende een
overgangsperiode worden toegepast, namelijk maximaal 1ot en met
30.08.2027.

g} Om de Commissie Tegemoetkeming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven cnder-art, 29 bis en 35 bis van de Wet,
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
taegestaan, 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 uitmaken van een
avaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de-
registratie, het verzameien en de evaluatie ervan worden door de Minister
vasigelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

h) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken apotheker, voorateer de
speciafiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het elektronisch
akkoord,

iy De vergoeding kan siechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrifi opgesteld door een arts-
specialist in de reumatoiogie.

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met é&n van de specialiteiten
op basis van adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab, abatacept,
tocilizumab, sarilumab, certolizumab pegol, goalimumab, baricitinit, tofacitinib
en filgetinib is nooit toegestaan voor deze indicatie.

q) In § 10370100, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteit vervangt als volgt:

- Amélioration du DAS28 par rapport & 1a valeur basaie avant le
traitement > 1.2 ;

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse.
ii. Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 ; Réponse moyenne,
ili. Score DAS28 actuei > 5.1 : Réponse mayenne.

- Améilioration du DAS28 par rappert a 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.
iit. Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas de répense.

3. mentionne la.date présumée de début de la prolongation du traitement
et e poids du bénéfjciaire;

f) Pour des bénéficiaires de plus de 18 ans qui, avant I'entrée en vigueur du
remboursement, ont déja été traités auparavant pendant au meing 12
semaines avec des conditionnements non rembourseés de la spécialité pour

.une palyarthrite rhumatoide active, modérée &4 sévére, répondant, avant,

I'initiation de ce traltement & 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, aprés 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 critere EULAR au
niveau du score DASZ8 actuel (voir point e}2°):

Dans ce cas, pour ceite demande de remboursement, le médecin
spécialiste en thumatologlie traitant fait une de demande de
remboursement, via TARDIS et s'engage a tenir 4 la disposition du
meédecin-conseil les différents éléments relatifs au traitement antérieur
non rembouraé avac la spécialild a base d'upadacitinib,

Dans ce ¢as, une autorisation est déliveée pour une périods de 12 mois
avec un maximum de 4 condilionnements de 98 compfimés.

Cette procédure permettant de débuter un remboursement aprés un
traitement antérieur non remboursé ne pourra étre appliquée que pendant
une pérjode transitoire, c'est.a-dire jusqu'au maximum 30.09.2027.

g) Afin de permettre-a la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter fes missions définies a I'article 28bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce-qui conceme une modification ultérieure de linscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de ta spécialité est accordé
pour. autant que des données codées, relatives & Pévolution et au devenir des
bépéficiaires recevant ce remboursement, puissent &re enregisirées et
puissent faire Pobjet d’'une évaluation. Les modalités relatives & la nature des
données, a l'enregistrement, a la collecte et & Mévaluation sont fixées par le
Ministre sur la preposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de FAutorité de protection des données.

) Le remboursement €st accordé si Je pharmacien dispensateur dispose,
préalablement 4 la délivrance de la spécialité, d'une preuve de I'accord
électronique.

i) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concernd a &té prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

i) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base de adalimumab, étanarcept, infliximab, rituximab, abatacept,
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 / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs, Basis v 1 il
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedriif
fex-
usine
RINVOG 15 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AFD3
-B-255 4280-822 28 tabletten met verlengde afgifte, 28 comprim&s 4 libération 860,87 860,87 8,00 12,10
15 mg prolongee, 15 mg
4280-822 776,16 776,16
B-255* 7730-187 1 tablet met verlengde afgifle, 15 1 comprimé a libération prolongée, 29,6371 | 29,6371
my 15 mg
B-255 ** T730-187 4 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération prolengée, 29,3832 ( 29,3832
mg 15 mg
B-255 ** 7730-187 1 tablat met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération prolorgée, 30,5537 | 30,5837 0,2857 04321
mg 15 mg

r) In § 10370200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10370200

a) De farmaceutische specialiteit op basls vaa upadacitinib komt in
aanmerking voor vergoading wanneer ze gehruikt wordt in monotherapie of in
combinatie mef methotrexaat voor de behandeling van psoriatische artritis
die onvoldoende onder contrele is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar
hi) wie &&n van de twee volgende voorwaarden vervuld zijn :

1. Rechthebbenden met pslyarticulaire ercsieve psoriatische artritis met
tegelijk :

i. Aanwezigheid van aclieve artritis ter hoogte van ten minste &
gewrichten;

ii. Een index van minstens 25 op de HAQ {Health Assessment
Questionnaire}. Ce index wordt verkregen door de som van de
waarden bekomen voor alle vragen proceniueel uit te drukken ten
opzichte van de theoretisch maximale som die 80 is, De vragenlijst
moet deor de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op
het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt
gehouden van de adviserend arts volgens de modaliteiten beschreven
ander punt c} hiema volgend;

iif. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks
associatie met foliumzuur, gedurende fen minste 12 weken in een
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale wag
werd toegediend;

iv. Onvoldoende respans 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 vastgestetde en
gedocumenteerde intelerantie of contra-indicatie ervoor;

v. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, veldoend aan één van de
twee hierna volgende situaties :

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

- Radicgrafie van de longen positief of een Mantoux-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 spécialité pharmaceutique a base d' upadacitinib fait Fobjet d'un
remboursement si efle est utilisée en monothérapie ou en association avec le
méthotrexate pour [e traitement d’une arthrite psoriasique jnsuffisamment
contrélée, chez des bénéficiaires 8gés-d'au moins 18 ans, chez lesquels une
des deux conditions stivantes sont remplies :

1. Béneéficiaires avec arthrite psoziasique €rosive de type pely-articutaire
avec simultanément:

i. Présence d'une arthrite active au-niveau d’au moins 5 articufations;

ii. Obtertion d’un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire). L'index esl ebtenu en exprimant le total de la somme
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de [a somme
maximale théorigiement possible gui est de 60. Le questionnaire doit
&tre rempli et signé par le bénéficiaire lui-mé&me sur lexemplaire du
formulaire de description cliniqgue qui sera tenu a disposilion du
meédecin-conseil sutvant les modalités visées au peint ¢) ci-desscus,;

lii. Réponse insuffisante a l'utilisation préalable de méthotrexate gui, 4
mains d'une intolérance constatés, malgré 'association d'acide
folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie crale
pendant au moins 12 semaines & une dose minimum de 15 mg par
semaine;

iv. Une réponse insuffisante & un fraitement préalable adéquat d'au
moins minimum 3 meis avec au moins un anti-TNF ou avec une
spécialité 4 base de tefacitinib, 4 moins d’une Intolérance constatée et
documentée ou d’'une contre-indication existante documentée pour
ceux-¢i ;

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

- Radiographie pulinonaire et Test de Mantoux simultanément
négalifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le rembeursement du traitement avec.la spécialité
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basis van upadacatinib slaechts toegekend worden indien een arts-
specialist in ¢e pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaart in het formulier met de kfinische beschrijving dat ter
beschikking moet-gehouden worden van de adviserend arts,
volgens de modaliteiten onder punt ¢} hierna velgend. Bij actieve
TBC kan-deze speciafteit enkel vergoed worden na attestering van
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-speciatist
in de pneumolegie. Bij suspeclie van latente TBG (positieve
Mantoux-test ‘enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
deze specialiteit slechis vergoed worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialistin de pneumotogie.

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren veor veneuze-thrembo-
embaiie, cngeacht de dosering.

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 met andere risicofactoren voor maligniteit.

e behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling met
de rechthebbende te bespreken veor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoor.

2. Rechthebbenden met oligoarticulaire erosisve psoriatisehe artritis of
gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk :

i, Aanwezigheid van actieve arteitis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens €én een groter gewricht is {heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols);

ji. 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;

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-
steroidale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen warden, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een
minimumdosis-van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat
dat, behalve wannesr het niet verdragen wordt ondanks associatie met
foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van
15 mg per week via intframusculaire of orale weg werd toegediend.
Binnen gde drie maanden werden in hefzelfde.gewricht eveneens twee
behandelingen met Ickale {ntra-articulaire) therapie met sieroiden
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-
indicatie bestaat;.

iv. 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, tenzij een vasigestelde en
gedocumenteerde. intolerantie of contra-indicatie ervoer;

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

~ Radiografie van de lengen en Mantoux-tes!: beiden negatief;

- Radicgrafie van de longen pesitief of een Mantoux-test positief: in
dit gevai zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van upadacatinik slechis toegekend worden indien een arts.
specialist in de pneumclogie de afwezigheid van evolutieve. TBC
verklaart in het formuiier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts,
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist

pharmaceutique 4 base d'ypadacitinib ne sera accordé gque pour
autan! que Fabsence de tuberculose évolutive soif attestés par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu 4 disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point c) ¢i dessous. En cas de
tuberculose active, cette spécialité ne. sera remboursée qu'en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif etfou suspicion de
séquelles de tuberculose 3 la radio du thorax), tette spécialité ne
peut étre remboursé que lorsque un traitement prophylactique
d'une réactivation de la tuberculose latente atiestd par un meédacin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

La spécialité doit &fre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de matadie thromboembolique
veineuse, quelle que soit [a posologie.

La spécialité ne doit &re vlilisée que si aucune alternative thérapeutique
adaptée n'est disporible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez
les hénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez
les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire
et chez les bénéficiairas présentant d'autres facteurs de risque de
malignité,

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

2_ Bénéficiaires avec arthrite. psoriasique érosive ou aver pincement
articulaire de type olige-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 (Mumerical Rating Scale)
évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour
Farticulation majeure la plus atteinte;

ili. Réponse insuffisante & 'utilisation préalable d'anti-inflammatoires
non stéroidiens, &8 moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine
(552) qui, @ moins d'une intolérance constatée, doit avoir été
administrée a une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12
semaines, ef du méthotrexate qui, @ moins-d’'une intoléranceconsiatée
malgre I'assaciation d'acide folique, doit aveir été administré en
intramusculaire ou par voie orale a une dose minimum de 15 mg par
semaine pendant au mains 12 semaines. Deux séances de thérapie
lacale (intra-asticulaire) avec stéroides dans la méme articulation, &
mpins d'une contré-indication documentée doivent également avoir é1é
effectuées endéans 3 mois;

iv. Une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d'au
meins minimum 3 mois avect au meoins un anti-TNF au avec une
spécialité a base de tofacitinib, 2 moins d'une intulérance constatée et
documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour
ceux-ci ;

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radicgraphie puimonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du trailement avec la spécialité
pharmaceutique & base d'upadacitinib ne-sera accordé que pour
autant que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumuologie sur le formulaire de
description clinigue qui sera tenu a disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point c) ci desseus. En cas de
tuberculose active, cetie spécialité ne sera remboursée qu'en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie-d’un
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in de pneumnoalogie. Bij suspectie van latenle TBC (posilieve
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,. geattesteerd doer een arts-
specialist in de pneumologie.

De specialiteit dient met voeorzichtigheid 1e worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie, ongeacht de dosering.

De specialiteit dient enkel te worden gebrutkt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die rocken of met een voorgeschiedenis van
raken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

be behandelende arts-specialist dient het risice van een behandeling met
de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarci, longkanker en lymfoom.

b) Het aantat vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale cosis van 15 mg, eenmaal daags, oraal toegediand.

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

¢) De vergoeding is gebaseerd op een aanyraagformulier, voordien
afgeleverd aan de adviserend arts, waarvan het model als bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformuiier wordt door een arts-
specialist in de reumatelogie ingavuld die zo tegelijkertijd :

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2}
hierkoven vervuld ziin véor de aanvang van de behandeling;

2. Verklzart een formulier met de klinische beschrijving, waarvaa hat
modet als bijlage 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
heschikking e houden van de adviserend-aris.

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posolegie en
het zantal gewenste verpakkingen vermelit;

4. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van
de adviserend arts te houden;

d) Op basis van het formulier vocr een eerste aanvraag, waarvan het medel
als tijlage A van deze regiementering is opgenomen, en dat voliedig ingevuld
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zai de
adviserend arts aan de rechthebbende het of de altesten afieveren waarvan
het moedel is vastgesteld onder “e” van bijlage 1l van di¢ besluit waarin hel
aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen
posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt.is ot een maximale
pericde van 12 weken met een maximum van 4 verpakkingen van- 28
tabletten van 15 mq.

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 als bijlage C van deze.
reglementering is opgenomen. Deze verlenging wordt volledig ingevuld en
ondertekend door de arts-specialistin de reumatolagie hierboven
heschreven, die zo tegelijkertijd:

1.
a) Voor polyarticulaire psoriatische artritis :

Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend
was, door een vermindering met minstens 20 % van het aantal door

traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio-du thorax), cetie spécialité ne
peut étre remboursé que lorsque un traitement grophylactique
d'une réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumaologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

La spécialité doit &tre utitisé avec prudence chez les pénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse, quelle que scit la posologie:

La spécialité ne deit &tre utilisée que si aucune alternative thérapeutique
adapiée n'est disponibie 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 cardiovascuiaire
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de
malignite.

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

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'una
dose maximale de 15 mg 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 1§
mg.

Pour la prolongation de traitement par 12 mois cela représente un
maximum de 4 conditionnements de 98 comprimeés de 15 mg.

¢} Le remboursement est conditionné-par la fourniture préalable au médecin-
conseil.d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A,
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété par un
meédecin spécialiste en rhumatelogie, qui, ainsi, simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1} ou a-2) ci-
dessus sont remplies avant I'initation du traitement ;

2. Atteste tenir a la digposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique doni le madéle figure a 'annexe B-1 et B-2 du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entigrement complétées
et signées avant Finitiation du traitement.

3. Mentionne la daie présumée de début de traitement, la posolegie et le
nombre de conditionnaments scuhaités;

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

d} Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
Pannexe A de |a présente réglementation, signé et ddment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaira la ou les atlestations dont [e modéle est fixé sous “e” de 'annexe
Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée & une péricde maximale de 12 semaines avec un maximum de 4
conditionnements de: 28 comprimés de 15 mg.

e) Les autorisations de remboursement pecvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure & 'annexe C de
{a présente réglementation, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

a) Pour Farthrite psoriasique de type poly-articulaire;

Confirme que ce traitement avec cefte spécialité s'est montré
efficace par une diminution d’au meins 20 % du nombre
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actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met
minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire}, vergeleken met de klinische toestand van de
rechthebbende véar de aanvang van de behandeling.

b) Voor oligearticulaire psoriatische artritis :

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

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

fy Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C van deze regiementering is opgenomen, en dat valledig
ingevuld en ondertekand werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het mode! is vastgesteld onder “e” van bijlage Ill van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de
aantevolen pesologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen
van 98 tabjetien van 15 mg.

g) De vergoeding Xan slechts toegekend 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
specialiteiten op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab,
cerlalizumab pegel, ustekinumab, secukinumab, ixekizumak, guselkumab,
risankizumab, apremilast of tofacitinid is nooit toegestaan voor deze
indicatie.

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag.

d'articulations atteinles d’une arthrite active et de Findex au HAQ
(Health Assessment Questionnaire), par rapport a la situation
cliniqua du bénéficialre. avant Finitiation du traitement,

b} Pour I'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

Confirme que ce ifraitement avec cette spécialité s'est montré
efficace ‘a [a fols par une amélioration de minimum 2 peints sur
I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par
le bénéficiaire et [e médecin pour Iarticulation'majeure la plus
alteinte,

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 modéle figure
a Fannexe C de ja présente réglementation, signé et diiment complété par le
meédecin spécialiste en rhumatelogie, le:médecin-conseil délivre au
bénaéficialre |a ou les attestaticns dont le modéle est fixé sous “e” de 'annexe
1li du présent arrété, dont le nombre de conditicnnements autorisés st limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée & une période maximale de 12 mois avec un maximum de 4
conditionnements de-98 comprimés de 15.mg.

g} Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur upe ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

h) Le remboursement simultang de la spé&ciatité avec pne des spécialités 3
base de infliimah, etanercept, adalimumab, golimemab, certolizumab pegol,
ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumah, risankizumab,
apremilast 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)..

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam _voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1,

LI L P LTIl ] tnaam
LLI L b b L3ttty ] woonaam
LI LT T TP L] |11 ] (sansluitingsnummer)

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 psoriatische artritls, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 10370200 van hoofdstuk I\ van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

{1 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 cardiovascuiaire 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, longkankeren lymfoom.

- 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 tofacltinib, tenzij een vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.
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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. '

1 Qligearticulaire 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 risice 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-steroidale anti-inflammatoire farmaca.
- Van sulfasalazine.
- Van methotrexaat.
- Van twee behandelingen met |okale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hefzelfde gewricht, behaive wanneer
hisrvoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden.
- Voorwaarden met befrekking tot een onveldoende 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 hcogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste
eén 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 evolutisve fuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik veor de adviserend arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de Kklinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 10370200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
valledig ingevuld en ondertekend werden véor de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS
in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van upadacitinibb 15 mg noodzakelik is gedurende een beginperiode van maximum 12 weken. |k vraag dus voor de

rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 12
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening haudend met :

- De vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uer

- De dosering van 15 mg, één maal per dag, oraal toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste
periode van 12 weken brangt op :

u u Verpakkingen van 28 tabletten van 15 mg (maximum 4),

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit bijjkt 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 é&n van de specialiteifen op

basis van infliximab, etanercep!, adalimumab, golimumab, certolizumab pegal, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab,
gusetkumab, risankizumab, apremilast of upadacitinic nooit is toegestaan.

Ml - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie {(naam, voornaam, adres. RIZIV nummer) :
A I A O B A A L))

S I 0 A ST B

b d- DL -l LI L wrizven
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l i { I ! [(datum)

(stempelvandearts) | e (handtekening van de arts)

Bijlage B.1: Model van het formulier met klinische beschrijving voér de aanvang van de behandeling van polyarticulaire
psoriatische artritis.

Formulier met de klinische beschrijving vdér de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van upadacitinib 15 mg voor polyarticulaire psoriatische artritis (§ 10370200 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).

|- Identificatie van de rechthebbende {naam, vogrnaam, inschrijvingsnummer bij de V.L} :

LLUI bttt ittt aam
T T 0 I A O A S ST BB
LA T TV T 8P d L1t | (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arfs-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 s, en
tegelijk voldoet aan alle 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 baven 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
myacardinfarct, longkanker en lymfoom.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelik, 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 &&n 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 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 gewrichisletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
- Lu/uu/auuu (Datumy.

-Terhoogle van i .o (lokalisatie van de gewrichten).

1k hevestig dat methotrexaat  voordien toegediend werd aan deze rechthebbende
Sinds Lu/ULuuLL (datum aanvang).
In een dosis van uU mg/week.
Gedurende LU weken {duur van de behandeling).
Toegediend ;
U Intramusculair,
U Oraal.
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In geval dat een behandeling van minstens 15 myg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen

die aantonsan dat deze posologie niet verdragen werd :

Ik bevestig dat ten minste &én anti-TNF of éen specialiteit op basis van tofacitinib voordien werd toegediend aan de optimale dosis

gedurende ten minste 3 maanden aan deze rechthebbende.
Naam specialitail ...
Van uu/uafguoy tot wu/uu/ugs (datum van laatste behandeling).

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

tk hevestig dat ik klinisch actieve artritis heh vastgesteld

- Op uu/yuw/uuuu (datum aanvang)
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf).
(aan te duiden op de figuur hiernaast}

Ik bevestig dat de rechthebbende zélf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier :
Op uw/uw/puun (datum waarop.de vrageniijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van -

UL Op 60 {(som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uiigedrukt, overeenstemt met een HAQ index van :

UL 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 :

2 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 tol een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestarnt, bevestigd door een arts-specialist in de

pneumologie (zie VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nocd heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op

basis van upadacitinib 15 mg.

lil - ldentificatie van de arfs-specialistin de reumatologie {(naam, veernaam. adres en RIZIV nummet) :

(T O A A A A L0

55



1 1 I I I A e 2

I I B I A I Y

L LIl L] L datum)

{stempel van de arts)

(handtekening van de arts)

1V - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQ) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

punt L.

{Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijit).

1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
Bent u in staat om:

a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters
dicht te knopen en uw kleren dicht te
knopen ?

b. Uw haar te wassen?

2) OPSTAAN:
Bent u in staat om:

a. Van een stoel op te staan ?

b. Inen uit bed te komen

3)ETEN:
Bent U in staat om:

a. Uw vlees zelf te snijden ?

h. Een vol kopje of glas naar uw mond te
brengen ?

¢. Een brik melk of fruitsap te openen?

4} LOPEN:
Bent u in staat om:
a. Buiten op vlak terrein te lopen ?
b. 5 ireden van een trap op te lopen?
5} HYGIENE:
Bent u in staat om :

a. U volledig te wassen en af te drogen ?

b. Een bad te nemen?

¢. Op het toilet plaats te nemen en er
weer van op te staan 7

6) GRIJPEN :
Bent u in staat om:

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

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

7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bentu in staat om:

a. Een autodeur open te maken ?

h. Een pot open te schroeven die al
eerder is opengedraaid?

c. Een kraan open en dicht te draaien ?

8) ANDERE ACTIVITE!TEN :
Bent u in staat om:
a. boodschappen te doen ?

Zonder ENIGE
moeilijkheid

ooad

Met ENIGE ZEER moeilijk

moeilijkheid

o |

ONMOGELIJK
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b. inen uit de auto te stappen? ] O C a

¢. Huishoudelijke taken te verrichten O [ G 0
zoals stofzuigen of een beetje te
tuinieren 7
Zonder Een Beperkt ot ONMOGELLIK
ENIGE BEETJE bepaalde door
moeilijkheid ongemakkelik  posities.of polyarthritis
zeer
ongemakkelijk
Score toegekend aan elke kolom {0} {t) {2) {3)
ud / yu / ouuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ... {Handtekening van de
rechthebbende)

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

0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test pasitief.
1 1k bevestig hierbij dat hif een adeguate tuberculostaticabehandeling kreeg.

MEt ..o e e e ((OBGEdiEnde anti-tuberculose behandeling).
Sinds L U/ U L/ U U U U {datum van aanvang).
Gedurende: U U U weken (duur van de behandeling).

01 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
011k bevestig hierbi] 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} :

N I I A A =20

T T 0 A I ' T

Lo d- DL -t I-LL T | Rizivon

Li g7 gL ] [ ] datum)

(stempelvande ars) | e (handtekening van de arts)

Bijlage B-2: Model van het formulier met klinische beschrijving vo6r de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire
psoriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrijving vé6r 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
rechthebbende)

1 - Identificatie van de rechthebhende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bii de V.1.) :
T T A A I I N (.1

I T I I I A A A G L
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LI ET T E LI I d1[ ]| |(sansluiingsnummer)

Il - Elementien 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 ariritis die onvoldoende onder controle is, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt 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 boven 85 jaar, die rookt of met een
voargeschiedenis 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 betrakking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik :

- Van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;

- Van suifasalazine gedurende ten minste 12 weken;

- Van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken;

- Twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer hiervoor
een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een vocrafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3
maanden met ten minste €én anti-TNF of met een specialiteit op basis van tofacitinib, tenzij een vastgestelde en gedocumentserde
intolerantie of contra-indicatie ervoor.

- VVoarwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste
é€n een groter gewricht is,

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk
heoordeeld dogr 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 radicgrafie, genomen op
uu/ua/uug (datum).

Terhoogle van: ....ccccciv v e s e n e min cevnen e {JoK2lIsatie van de gewrichten).

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

Sulfasalazine

Sinds vu/uL/ULILL (datum aanvang)

In een dosis van uu mg per dag

Gedurende uLIU weken {duur van de behandeling)

Methotrexaat :

Sinds uu/uu/uuuyr (datum aanvang)

In een dosis van LULULI mg per week

Gedurende ULIL weken (duur van de behandeling)
Toegediend:

L intramusculair.

U Oraal.

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de €lementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3
maanden :
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Datum van de eerste behandeling: uuAlu/uuuy
Datum van de tweede behandeling: uu/ua/uliun

|k bevestig dat ten minste één anti-TNF of een specialiteit op basis van fofacitinip voordien werd toegediend aan de optimale dosis
gedurende fen minste 3 maanden aan deze rechthebbende.

Naam specialiteit 1 ...
Van uu/uu/uuun tot uy/uu/udud (datum van laatste behandeling)

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicalie aan de behandgling aantonen:

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :
Op uu/uu/siue (datum van begin).
Ter hoogte van de velgende gewrichten (ten minste 3}
(aan te duiden op de figuur hiernaasf)

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-gvaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste
grotere gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier ;

Op un/uu/uuuLE (daturn waarep de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld}.

heeft hif een score bekomen van: L

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 uw/uu/uuuy {datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld).

heb ik een scare bekomen van: UU

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

[ Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief.

[ Radiografie van de longen positief of een.Mantoux-test positief . Een eventuele actieve TBC is adequaat behandeid en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aznieiding tof een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
preumologie (zie VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specizaliteit op
basis van upadacitinib 15 mg.

11 - identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV nummer) :
1 T A A A A R, =E:: )
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LI L LRIl d ]| fvoomaamy
d- et -p -t 1| rizivan,
LLT7 LA/ || datum)

(stempelvandeants) b . (handtekening van de arts)

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

De rechthebbende van wie de identiteit in punt | vermeld is.

De arts van wie de identiteit in punt Ill 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, gezwellen, stram is, uw bewegingen beperkt?
Geen enkele s s = a a ° ° a a a ° Maximale
zickteactiviteit (0} (1} (2) (3) (4) (5) (6) 7 8 (% (10) ziekteactiviteit

u/uu/uuuu {(datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

........................ (handtekening van de rechthebbende)
Ars: Hoe schat u vandaag de acliviteit van-de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de
rechthebbende?
Geen enkele B o ] o o o a u ° a o Maximale
ziekteactiviteit  (0) Mm@ 3 @ B {6) {7 {8} (8 (10) ziekteactiviteit
u/u/auy (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)
........................ (handtekening van de aris)

V - {indien van toepassing)

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

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief :
0 ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg.
Met (e ({toegediende anti-tuberculose behandeling).
Sinds u U/ U U/uu o u (datum van aanvang).
Gedurende: U U uweken {duur van de behandeling).
C 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 gevelgd worden.

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

(A A A I L0
(I O I I (ST )
Dod- L -E )= | Rizvnn

Lo L7 1] | datum)
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(stempelvande ants) | .. {handtekening van de arts)

Bijlage €: Modal van het formulier van aanvraag tot verienging

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}.

! - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bii de V.l.} :

O I A o I A A (B
I I I I I O O R R RS L

ELT L LTI i d || | |(aanslitingsnummer)

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

k. ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding hesft gekregen van de behandeling met de specialiteit op basis van
upadacitinio 15 mg, gedurende minstens 12 weken voor de behandeling van psoriatische artritis :

O Qnveldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis:

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

Of

0 Onvgldoende gecontroleerde gligoarticulaire psoriatische arfritis -

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktiidige 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 farmaceutische specialiteit op basisvan
upadacitinib 15 mg gedurende een nisuwe 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/uuuw.
- Dedosering 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 bewljsmateriaal 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 gelijklijdige vergoeding van de specialiteit op basis van upadacitinb met één van de specialiteiten op

basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, cerclizumab pegol, ustekinumab, secukinumab; ixekizumab,
guselkumab, risankizumab, apremilast of upadacitint nooi is toegestaan.

Il - Identificatie van de arts-specialist in_de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

LELLL Tttt et] 1] maam
L Lttt ettt ittt 1] wvoornaamy
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Lo L d-LL -] | rizve
b L7l ] ] catum)

(stempe! van de arts) (handtekening van de arts)

Annexa A : Modéle du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base d'upadacitinib 15 mg pour
une arthrite psoriasique de Padulte (§ 10370200 du chapitre IV de la liste jointe & PA.R. du 1 février 2018)

| = Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N°d’affiliation chez I'C.A.} :
(5 5 A I A R0
1 A I A -0
LLU LR P L E L] ] ] (numéro dafiliation)

Il - Eléments & attester par un meédecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est &gé
d’au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrélée et remplit simultanément toutes les conditions
figurant au point a-1} ou a-2) du § 10370200 du chapitre [V de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018 .

[0 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'aufres facteurs de risque de malignité.

- Le'risque du traitement a &té 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 4 une réponse insuffisante & 'utilisation optimale préalable de méthotrexate.

- Conditions relatives & une réponse insuffisante & un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au
moins un anti-TNF ou avec une spécialité 4 base de tofacitinib, & moins d'une intolérance constatée et documentée
ou d'une conire-indication existante documentée pour ceux-ci.

- Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d’au meins 5 articulations.

- Conditions relatives a l'obtention d’un index d'au moins 25 au. HAQ {Health Assessment
Questionnaire).

- Conditions relatives a Pabsence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la

prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente.

01 Arthrite psotiasigue de type olinc-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 bensficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancerdu poumaon et de lymphome.

- Conditions relatives & une réponse insuffisante a 'utilisation optimale préalable :

- D'anti-inflammatoires non stéroidiens;
- De sulfasalazine ;
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- De méthotrexate ;

- De deux séances de thérapie [ocale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins’
d'une contra-indication documentée, endéans 3 mois;

- Conditions relatives 4 une réponse insuffisante & un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au
moins un anti-TNF ou avec une spécialité 4 base de fofacitinib; 2 moins d’une intolérance constatée et documentée ou
d’'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

- Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est
une articulation majeure ;

- Conditions relatives & Fobtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément parle
bénéficiaire et par le médecin.

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

Jatteste que je tiens & la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure &
lannexe B du § 10370200 du chapitre IV de ia liste jointe 4 AR, du 1 féyrier 2018, dont toutes les rubriques ont été entiérement
complétées et signées avant l'nitiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le. cas échéant et par
moi- méme pour tous les autres items.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de racevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique
& base d'upadacitinib. 15 mg pour une péricde initizle 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 premiéres semaines
de traitement est mentionné ci-desscus, compte tenu :

- De la date présumée de début du traitement ; su/un/Lintig

- De ia posologie de 15 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la premiére
periode de 12 semaines & :

ur 1 Conditionnements de 28 comprimés de 15 mg {(maximum 4).

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

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a base d'upadacitinb avec une des spécialités & hase de
infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, cerfolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab,
risankizumab, apremilast ou tofacitinib n'est jamais autorisé.

|1} = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom

LLEd i b LTIttt il btlTFmom

LI PP TP L ] (prénom)

Pol- bbb - LT e inany

P LA L] date)

{cachet du médecim) ST TUIN (signature du médecin)

Annexe B-1 : Modéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I'arthrite psoriasique de type
poly- articulaire :

Formulaire de description clinique avant Pinitiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de
upadacitinib 15 mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire (§10370200 du chapitre IV de la liste jointe a
FA.R. du 1 février 2018)
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{a@ conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire
concerngj

| ~_tdentification du bénéficiaire (nom, prénom, n° d’affiliation chez I'D.A.} :

LI Pt Fredymom
S 0 0 O O A N R0
LI BT TP by L] (numéro daffiliation)

11 - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’'au moins 18 ans, est atteint d’une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insufiisamment contrdlée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 10370200 du chapitre IV de |a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018.;

- Absenca. d’une alternative thérapeutique adaptée chez leg 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
hénéficiaires 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 poumeon et de lymphome.

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines;

- Conditions relatives a une réponse insuffisante & un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au moins un
anti-TNF ou avec une spécialité 4 base de ‘tofacitinib, & moins d’une intolérance constatée et documentée ou d’une contre-
indication existante documentée pour ceux-ci;

- Conditions relatives a |a présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cing articulations;

- Conditions relatives & ['obtention d’un index d'au moins 25 au HAQ {Health Assessment Questionnaire);

- Conditions relatives a l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d
'une réactivation d’une tuberculose latente.

Jatieste que des lésions articulaires ont &té mises en évidence par radiologie :

- Le uu/fuu/usuuo {date).
-AUNIVeAU de! ..o e e e . W (lOCElS ST ON articulaine).

J'atteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiairen :

Depuis le LL/uL/UUUL (date de début).
Ala dose de UU mgfsemaine.
Pendant uuu semaines (durée du traitement).

Administré par voie :
14 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 démentrant l'intolérance & cette posologie :

Jatteste qu'au moins un anti-TNF ou une spécialité & base de tofacitinib a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire &
une dose. optimale pendant au moins 3 mois.

Nom spéeialitd ..o
du L/upiauu au gu/ou/uuug (dates du derier traitement).

Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou 1a contre-indication au traitement
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Jatteste que j'ai cbservé cliniguement une arthrite active :

- Le npfuufuyuu {(date de début) |
- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5)
{a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre}

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire:

Le uL/uu/uuul (Date & faquelle le questionnaire a été rempli) et qu'l a obtenu un score brut de :

Lu sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les guestions), qui, exprimé en pourcentage, correspond & un index du HAQ de
 uu sur 100

J'atieste que 'absence actueile de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire & la siluation dont la case est cachée ci-
dessous :

G Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simuitanément négatifs;

'C Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : Une éventuelle TBC active fait Fobjet d'un traitement adéquat,
confirmé par'un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire.

Une éventuelle TBC latente, fait 'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin
spécialiste en pneumologie {voir V).

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique & base d'upadacitinib
15 mg.

Il - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point 1l :
LA 3P PPl ]l mom

N I O A I A B G-I,

I T I I O I I O A I A I R Gl V7N

L Ly || (date)

(cachetdumédeciny . {signature du médecin}
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[V - Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ, & remplir par le bénéficiaire dont I'identité est mentionnée au
point | ;
{Veuillez indiquer d'une croix la reponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des demiers jours.)

Sans AUCUNE Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP INCAPABLE

difficulte difficulté de difficulté de la faire
1) S'HABILLER ET SE'PREPARER:
Etes-vous capable de:
a. vous habiller, y compris nouer vos [J o ] 0
lacets et boutonner vos vétements?
b. vous laver les cheveux a ] O a
2} SE LEVER:
Etes-vous capable de:
a. vous levez d'une chaise? O O m} G
b. vous mettre au lit et vous leverdu [ O 0 G
lit?
3) MANGER :
Etes-vous capable de:
a. couper votre viande? 0 [} 0 |
b. porter & votre bouche une tasse ou 3 O O [
un verre bien plein?
C. ouvrir une brique de lait ou de jus 0O 0 o [
de fruit?
4) MARCHER:
‘Etes-vous capable de:
a. marcher en terrain plat a 0 0 a
I'extérieur?
b. Monter 5 marches? 0 | ] 0
5) HYGIENE:
Etes-vous capable de
a. vous laver et vous I (] | a
sécher entigrement?
b. prendre un bain? ] 0 0 0
€. vous asseair et vous relever des [J a O 0
toilettes?
8) ATTRAPER:
Etes-vous capable de:
a. prendre un objet pesant 25 ka O O O 0
situé au-dessus de vatre téte?
b. vous |baisser pour ramasser [ O a ]
un vétement par terre?’
7) PREHENSION:
Etes-vous capable de:
a. ouvrir une porte de voiture? O O i [
b. dévisser le couvercle dun pot O | O a
déja ouvert une fois?
¢. ouvrir et fermer un robinet? ad ] O 0
8) AUTRES ACTIVITES:
Etes-vous capable de:
a. faire vos courses ? a 0 1 O
b. monter et descendre de voiture? 8] a 0 a
¢c. faire des travaux menagers [ 0 O 0
tels que passer l'aspirateur ou
faire du petitjardinage?
Sans QUELQUE Limité a Impossible
AUCUNE PEU certaines a4 cause de
difficulté inconfortable positions ou trés la
inconfortable polyarthrite
(Cote attribuée & chaque colonneg) (0) {t) (2) {3)
Uy /£ / unul (Date a laquelle le gquestionnaire a été rempli} ............ooos s (Signature du bénéficiaire)
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V= (Le cas échéant} :

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

00 Radiegraphie pulmonaire positive ou Test de Mantoux pasitif.
O J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence :

........................................................ (traitement antituberculeux administré)
Depuis u i/ uu/u U U U (date de debut).
Durant: 11 U 1 semaines (durée du traitement).

1 Je confirme donc Tabsence actuelle de tuberculose évalutive chez ce bénéficiaire.
0 Je confimme 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° INAMI) :

I A A I I (LT

LLL DL Ll L L b 1] 1| tprenom)

N I I I S I I R N O LV

A I I I S

{cachetdumédecin} | (signature du medecin)

Annexe B-2: Modéle du formulaire de descriptfion clinique avant l'initiation du traitement de ’arthrite psoriasique de type
d’oligo-articulaire :

Formulaire de description clinique avant [Pinitiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base
d’upadacitinib 15 mg pour une arthrite psoriasique de type oligoarticulaire (§10370200 du chapitre IV de la liste jointe &
A.R. du 1 février 2018)

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du meédecin-conseil du bénéficiaire
concerné).

rénom, n° d’afflliation chez 'C.A.):
CEL LTt bt | om
O I I O A I A )
LI LI L LB ] ] (numéro dafiliation)

[ - ldentification du bénéficiaire ( nom

Il - Eléments 4 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie

Je soussigné, docteur en médecing, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire- insuifisamment contrélée et remplit simultanément
foutes les conditions figurant au point a-2) du § 10370200 du chapitre IV de |a liste jointe & TA.R. du 1 février 2018 :

- Absence d'une altemative 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.

- Condifions relatives & une réponse insuffisante a Futilisation optimale préalable :

- D'anti-inflammatoires non stércidiens;

- De sulfasalazine pendant-au meins 12 semaines;

- De méthotrexate pendant au moins 12 semaines;

- De deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, 2 moins d’'une contra-
indication documentée, endéans 3 mois;

- Conditions relatives a une réponse insuffisante & un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au moins un
anti-TNF ou avec une spécialité & base de tofacitinib, @ moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-
indication existante documentée pour ceux-ti ;

- Conditions relatives a la présence d'une arthrite aclive au niveau d'au moins 3 articutations dent au moins une est une artisulation
majeurs;

- Conditions relatives & Fobtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le bénéficiaire
et par le médecin;

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

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiclogie:
uu/uu/uucy (date)
AU RIVEAU G- ..t rereeieeieaee e s v rrvats rrrree s emeeaee {localisation articulaire).

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

Suliasalazine :
Depuis le u/Lu/uULL (Date de debut)
A la dose de LiLI myg par jour
Pendant UuUU semaines (Durée du fraitement)

Méthotrexate :
Depuis le LuArw/uuuy (Date de début)
A la dose de LLILILI mg par semaine
Pendant uuu semaines {Durée du fraitement)
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 & cette posolegie :

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

Date de premiére séance: Lu/uu/uuuu
Date de seconde séance: LU/UU /UL

J'atteste qu'au moins un anti-TNF ou une spécialité a base de tofacitinib .a &té administré antérieurement chez ce bénéficiaire a
une dose optimale pendant au moins 3 mois.

Nom Spacialitd @ ..........cooevivii e e e .
du uu/U/uduy au uu/uu/uddy {dates du dernier traitement).

t e cas &chéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement

Jatteste que j'ai observé cliniquement.une arthrite active :
Le 1u/up/uuuu {Date de début)
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Au niveau des aricutations suivanies (au mains 3)
(a indiguer sur e schéma de la silhouette ci-contre)

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme lévaluation NRS {(Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte
figurant au point IV du présent formulaire :

Le uu/uu/uaud (Date a laquelle le bénéficiaire a rempli son evaluation).

Il a obtenu un score de: UL

J'atteste que j'ai moi-méme rempli F'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte figurant au
point IV du présent formulaire ;

Le nu/pu/uuun (Date a laguelle le médecin a rempii son &valuation).

J'ai obtenu un score de: LU

J'atteste que Pabsence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéfisiaire & la situation dont la case est cochée ci-
dessous:

[ Radiographie pulmanaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

U Radiographie pulmonaire positive. ou Test de Mantoux positif : Une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traiternent adéqualt,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait1'objet d'un
traitement adéguat instauré depuis au meins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie {voir VI).

De ce fail, jatteste que ce béné&ficiaire. nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité. pharmaceutique & base
d'upadacitinib 15 mg.

11l - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie.(nom, prénom, adresse, N INAMI) :

(I I I A 0

T T ) A A A0 A0 1 0

5 [ I O O T R A Y

I I I A O I R T

{cachetdumédecin) | .. (signature du médecin)

IV - Echelle d'évaluation NRS de |'articulation majeure Ia plus atteinte, & remplir par :

Le bénéficiaire dont Iidentité est mentionnée au point I
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Le médecin dont l'identité est mentionnée au point il

Bénéficiaire: Veuillez indiquer comment vous appréciez l'activité de votre maladie au niveau de Tarticulation majeure la plus
atteinte durant les derniers jours, c'est-a-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, restrictive
dans vos mouvements?

Aucune a v ] = © a a a 4 a o Activité
activité de la (0) Q)] @) 3 (C)] (5) 6) @ (8) 9 {(10) maximale de
maladie la maladie

uu/ub/unor (Date 2 laguelle M'évaluation a été remplie)
........................ (signature du bénéficiaire)

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd’hui I'activité de |a maladie au niveau de larticulation majeure la plus atteinte du
bénéficiaire?

Aucune. L] s = L] L] a a Ll s L] a Activité
activité de la {0 (1) (2) (3) 4 (5) ) {7) (8) (9) {(10) maximale de
maladie la maladie

uu/uw/uduu (Date & laguelle 'évaluation a été remplie)
.................................... {Signature du médecin}

V - Le cas échéant :
Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

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

(1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif.
O Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de 'affection tuberculeuse, en loccurrence
et e e eeaeeaetees et e araat tenent aas aannan s (traitement anti-tuberculeux administré).
Depuis le ; uy / uul / uuud (date de début).
Pendant : puu semaines (durée du traitement).
1 Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce béneficiaire.
0 Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d’une
tuberculose latente est administré.

V1 - ldentification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom. adresse, N° INAMI) :

1 S A I €115

LOLET LAt bRttt gl 1] (prénom)

L I A I M (A L)

L7 Ll L] | (date)

{cachet du médecin} (signature du médecin)

Annexe C : Modele du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base d'upadacitinib 15 mg
pour une arthrite psoriasique (§10370200 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018)

| - [dentification_du bénéficiaire {(nom, prénom, n® d'affiliation chez PO.A.) :

O I I S O A LT3
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(1 T I A 01
LISt Pt EL T (numéro daffiiation)

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste recennu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus 4gé d’au
mains 18 ans, & déja recu le remboursement d'un traitement avec une spécialité phamaceutique & base d'upadacitinib 15 mg
pendant au moins 12 semaines pour le traiternent de I'arthrite psoriasique :

4 De type poly-articulaire insuffisamment contrélée.

J'atteste que ce traiterment s'est montré efficace 4 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 lindex au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport a la
situation clinigue du bénéficiaire avant linitiation du traitement.
Ou

C De type ocligo-articulaire insuffisamment contrélée.

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

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base d'upadacitinib 15 mg
pour une nouvelle péricde de 12 mois maximum {& concurrence de 4 conditionnements de 98 comprimes de 15 mg). Je sollicite
pour le benéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12
mois est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- De la date préesumée de début de la prolongation du traitement : Lw/uw/uuuL
- De la posologie de 15 mg une fois par jour, ce qui porte Je nombre total de conditionnements nécessaires a :

uu Conditionnements de 98 comprimés de 15 mg {(maximum 4).

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

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité 4 base d'upadacitinb avec une des spécialités & base de
infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab,

risankizumab, apremilast ou tofacitinib n'est jamais autorisé.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom
N T O T T A O A =109
T O A AR T 0,
I I O Y A A A R 21

LU Bl L Fdate)

rénom. adresse, N*INAMI} ;

{cachetdu medecin) | s (signature du médecin)

s) In § 10370200, wordt de volgende specialiteit ingevoegd: sy Au § 10370200, la spécialité suivante est insérée ;
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Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | 1l
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijif remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
£ ax-
usine
RINVOQQ 15 mg {Abacus} ABACUS MEDICINE ATC: LO4AF03
B-255 4280-822 28 tabletten met verlengde afgifte, | 28 comprimés a libératicn 850,87 860,87 8,00 12,10
15 mg prolong&e, 15 mg
4280-822 776,46 | 776,16
B-255 * 7730187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération prelongée, 29,6371 | 29,6371
mg 15°'mg
B-255 ** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération prolongée, 29,3832 | 29,3832
mg 15 mg
B-255 ** T730-187 1 tablet met vedlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération prolongée, 30,5537 | 30,5537 0,2857 0,4321
mg 15 mg

t) In § 10370300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als 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 gelijktitdig veldaan
is:

1) Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Aakylosing
Spondylitis Disease Activity index}, Rechthebbenden met een BASDAI
groter of gelijk aan 4 kemen in aanmerking voor vergoeding. De BASDAI
bestaat uit zes vragen waarvan de score varieer tessen 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 G en
50. Deze score wordt omgezet in een score van 0 tot 10, die dan de finale
BASDAI index is. De vragenlijst voor het berekenen van de BASDAI moet
ingevuld en ondertekend worden deor de rechthebbende zelf. De arts-
specialist in de reumatologie noteert de BASDA! score op het formulier
met de klinische beschrijving, dat ter beschikking moet gehouden werden
van de adviserend-arts velgens 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 laboratarium.

3) Onvoldoende respons op het voarafgaand optimaal gebruik van
minimumn twee NSAID's {niet-steroidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3
maanden of bi] medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's.

4) Onvoldoende respans 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
gedocumenteerds intolerantie of contra-indicatie ervoor.

§) Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties :

- Radicgrafie van de longen en Mantoux-iest: beiden nagatief;

t) Au § 10370300, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10370300

a) La spécialité pharmaceutique & base d'upadacitinib fait 'objet d'un
remboursement dans la mesure ol elle est utilisée pour le traitement d'une
spondylasthrite ankylosante selon les Modified New York Griteria répondant
insuffisamment & Ia thérapie conventionnelle chez des bénéficiaires d’au
moins 18 ans chez lesquels les 5 conditions suivantes sont remplies
simultanément :

1) Symptémes axiaux graves mesurés 4 I'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 BASDAL comporte six questions dont le score
varié de 0 a 10. La moyenne des deux derniéres questions, résuitant en
un score de 0 & 50. Ce score est ensuite converti sur une échelle de 0 &
10, pour donner I'indice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le
caleul du BASDAI doit étre complété et signé par le bénéficiaire lui-méme..
Le médecin spécialiste en rhumatologie indiqua le score du BASDA! sur
te formutaire de descriplion clinique, qui sera fenu & la disposition du
meédecin-conseil conformément aux modalités visées au point c) ci-aprés,

2) Taux sanguin de CRP {C-reactive Protein} supérieur a ia valeur
normale du laboratoire utilisé.

3} Réponse insuffisante & utilisation préalable et cptimale d'au moins
deux-AINS {(anti-inflammatoires non-stéroidiens}, 3 des-doses. anti-
inflammatoires, pendant au meins trois mois.ou en cas de contre-
indication médicale de l'utilisation d’AINS.

4) Une réponse Insuffisante & un {raitement préalable adéquat d'au
meins minimum 2 mois avec au moins un anti-TNF ou avec une spécialité
& base de tofacitinib, & moins d'une intolérance consiatée et documentée
ou d’une contre-indication existante dacumentée pour ceux-ci.

§) Absence de tuberculose évelutive corespondant 4 une des deux
situations suivantes :

- Radicgraphie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs;.
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- Radiografie van de longen pasitief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit cp basis
van upadacitinib slechts toegekend worden indien een arts-specialist
in de pneumolegie de afwezigheid van evelutieve TBC verkiaart in het
formulier met de klinische beschrijving gat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten
onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialistin de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/fof 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 pneumaologie.

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechihebbender met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolig:

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 voergeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofacteren en
bij rechthebbanden met andere risicofactoren voor maligniteit.

De behandelende arts-specialisi dient het risico van een behandeling met
de rechthebhende e hespreken voor de start van de behandeling,
inclusief ket risico op myocardinfarat, longkanker en lymfoam.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosis van 15 mg eenmaal daags, ocaal toegediend.

De doeltreffendheid van de behandeling met de farmaceutische
specialiteit ap basis van upadacitinib wordt een eerste maal geévalueerd
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 verbetering met 2
punten op de BASDAI in vergelijking met de Klinische toestand van de
rechihebbende vddr de aanvang van de behandeling.

Indien uit de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling niet doeltreffend
was zoals hierboven beschreven, vervalt de toelating tot vergoeding vanaf
de volgende toediening van de behandeling.

Voor de verlening van de behandeling per § maanden betekent dit een
maximum van 2 verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg upadacitinib.

¢) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend-arts , waarvan het modet in bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden daor
een arts-specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd ;

1) Verkiaar dat er aan alle voarwaarden, voorkomend onder punt a)
hierbaven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart;

2) Verklaart een fermulier met de klinische beschrijving, waarvan het
model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomean, volledig in te vullen
en te ondertekenen, voor de aanvang van de behandeling en ter
beschikking te houden van de adviserend-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
pneumolsogie, voor de situaties bedaeld 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 evaluatie na 14 weken na instellen van de
behandeling, niet deeltreffend blijkt.

4) De vooropgestelde begindaturm van de behandeling, de posolagie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt.

- Radiographie pulmenaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, |& remboursement 4u traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base d'upadacitinib ne sera accordé gue pour
autant que ['absence de tuberculose. évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumalogie sur le formulaire de description
clinique qui sera tenu a disposition dii médecin-consei! suivant les
modalités visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose active,
celle la spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un
meédecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de ia
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de
Mantoux positif et/ou suspicion de séguelles de tuberculose 3 la radio
du thorax}, celte spécialité ne peut &re remboursé -que lorsqu'un
traitement prophylactique d'une réactivation de Ia tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumeologie a éié instauré
depuis au moins 4 semaines,

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

La spécialité ne doit &tre ulilisée gue si aucune alternative thérapeutique
adaptée a'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 deit 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 iymphome.

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 |a spécialité pharmaceutique a base
d’upadacitinib est. évaluée une premiére fois aprés 14 semaines aprés
VinHtiation du traitement, &t ensuite aprés chaque nouvelle période de
maximum 6 mois, sur base d'une diminutlon d'au moins 50% du BASDAI
ou d’une amélioration absclue de 2 peints du BASDAI, par rappart 4 la
situation clinique du bénéficiaire avant 'initiation du traitement.

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

Pour la prolengation de traitement par 6 mois, cela représente un
maximuem de 2 conditionnements de 98 comprimeés de 15 myg de
upadacitinib,

c) Le remboursement est.conditionné par’la fourniture préatable au médecin-
conseil d'un formulaire de demande, doent le modéle est repris-a 'annexe A
du présent paragraphe. Le fermulaire de demande doit &lre complété par un
médecin spécialiste en thumatclogie, qui, ainsi, simuftanément :

1} Atteste que toutes [es conditions figurant au paint a) ci-dessus sont
remplies avant l'inltlation du traitement;

2) Atteste tenir a la disposition du médecin-conseil un fermulaire de
description ¢linique dont le modéle figure a 'annexe B du présent
paragraphe, i dont toutes les rubriques ont été entiérement complétées
et signées avant ['Initiation du traitement. Le questionnaire BASDAI de ce
formulaire doit &tre rempli par le bénéficiaire. Le cas échéant, le
formulaire doit &tre complété par un médecin spécialiste en pareumaologie,
paur les situations visées au 2éme tiret du point a) 5) ci-dessus.

3) $’engage & ne pas continuer le traitement remboursé si celui-ci, aprés
une premiére évaluation de 14 semaines aprés Iiaitiation du traitement;
ne s'avare pas efficace.

4) Mentionne la date présumée de début de traitement, |a posologie et le
nombre de conditicnnements souhaités,
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5) Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blikt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden vanr de adviserend- arts.

d) Op basis van het farmulier voor een eerite aanvraag, waarvan het modg!
in bijlage A bif deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en velledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatalogie, zal de adviserend-
arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het modetf is
vastgesteld onder «e» van bijlage (Ii van dit besiuit en wazarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 14 weken met een
maxirmum van 4 verpakkingen van 28 tabletten van 15 mag.

-8) De toelating tot vergoeding mag verlengd warden, veer nieuwe perioden

van maximum & maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlending, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf
voorkomt. Deze verenging most ondertekend en votledig ingevuld worden
door de arts-specialist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo
tegelijkertijd:

1) Bevestigt dat de'behandeling doeltreffend was zoals hierbaven onder
punt b). beschreven;

2) De vooropgestelde begindatum var de verlenging van de behandeling,
de posologie en het aanfal gewenste verpakkingen vermeldt;

) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
meodel als bijlage C van deze reglementering is opgencrnen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialistin de reumatologie, zal
de adviserend- arts azn de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “¢” van bijlage 1l van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt isin 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
98 fabletten van 15 mg.

) De vergoeding mag slechts toegestaan worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialistin de reurnatologie.

hy De getijktijdige vergoeding van de specialiteit met #én van de
specialiteiten op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab,
certolizumat pegol,. secukinumab, ixekizumal: of tofacitinib is nooit
toegestaan voor deze indicatie,

Bijlage A; Model van formulier voor een eerste aanvraag

5} ’angags A tenir A la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissan! que Is bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée.

d) Sur base du formulaire de premi&re demande dont le medéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste en rhumatologie, Ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modate est fixé sous <e» de 'annexe Il du présent amrété
et dont fa durée de validité est limitée & une péricde maximale de 14
semaines avec un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés de. 15
mg.

e) Les autorisations de remboursement peuvent &tre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de B mois maximum, sur base chaque fois d°un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle flgure & I'annexe C du
présent paragraphe. Cette prolongation doit étre signée et diment complétée
par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, gui, ainsi,
simultanément : )

1) Confirme I'efficacité du traitemant, telle que décrite ci-dessus au point
by

2) Mentionne [a date présumée de début de la protongation du traitement,
la posologie et le nombre de conditionnements souhazités;

f) Sur base du formulaire de demande de prolengation dont le modéle figure
& l'annexe C de la présente réglementation, signé et ddment complété par le
médecin spécialisie en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire 1a ou les aitestations dont le modéle est fixé sous "e” de 'annexe
1§l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de [a posclegie recommandée, et dont |a durée de validité est
limitée & une période maximale de 6 mois avec un maximum.de 2
conditionnements de 98 comprimés de 15 mg.

g} ke remboursement ne peut &tre accordé que si le conditionnement
concerng a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

h) Le'remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités &
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegot,
sécukinumab, ixékizumab ou tofacitinii n'est jamais autorisé pour cette
indication.

Farmulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg bij spondylitis
ankylosans (veolgens de Modified New York Criteria} bij de volwassene (§ 10370300 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.L.} :
LUV b L P b bbbl | tnaam)
T 1 T I A 0 A I A LT EE L

LT PP I T ITLREPELLE S (eansluitingsnummer)

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 vermeide
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan speondylitis ankylosans velgens de Modified New York Criteria, die
onvoldoende reageert op canventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt 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 behandeling, inclusief het risico op
myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- 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 Profein) die gestegen is boven de normale waarde van
het gebruikte laboratorium.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldeende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet-
sterofdale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatocire 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 wvan tofacitinib, tenzij een vastgestelde en
gedocumenteerde infolerantie 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 ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 10370300 van hoofdstuk |V van de [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrigken
volledig ingevuld en ondertekend werden voér het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI
vragenlijst betreft, door de- arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Cp grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van
upadacitinib 16 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 14 weken. Ik vraag dus voor de rechthebbende de
vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 14 weken te
verzekeren, higronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- De vooropgestelde begindatum van de behandeling: Lu/ou/uuLu

- De dosering van 15 mg, één maal per dag, orzal 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 als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering
met 2 punten op de BASDAI in vergeliking met de klinische toestand van de rechthebbende véér de aanvang van de behandeling),
verbind ik mij ertee de vergoede behandeling niet verder te zetten indien deze, na een eerste evaluatie na 14 weken na instellen van
de hehandeling, niet doeltreffend hlijkt.

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 upadacitinib met één van de specialiteiten op

basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certelizumab pegol, secukinumab, ixekizumab of tofacitinib nooit is
toegestaan.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie {naam, voornaam, adres, RIZIV nummer} :
1 I B A R B R 500

ELLE LT B PPl ] voomaam)

- LI T-LT-L ] frizvn

LLd7 L] | 1 (datem)
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{stempel van de arts) {handtekening van de arts})

Bijlage B: Model van het formulier met klinische beschrijving védr de aanvang van de behandeling

Formulier met de klinische beschrijving véér 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 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

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

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

I Y O I O I AR AR L E )

A I I A A A A LT 120

LLL UL TP P8t EL i1 | (aanstuitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een aris-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 voldeet aan alle voonwaarden gesteld in punt 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.

- 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 ot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is azn 4.

Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP {C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van
het gebruikte laboratarium.

Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire: dosissen gedurende minstens 3 maanden of een
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's.

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
gedecumenteerde 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-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze
rechthebbende, de volgende zijn :

Sinds Lw/Lu/guud (datum aanvang).
In een dosis van ULt mg/dag.
Gedurende Ly weken {duur van de behandeling).

Sinds uu/uw/uuud (datum aanvang).
In een daosis van LU ma/dag.
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Gedurende uuw weken (duur van de behandeling).

In geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit
aantonen :

Ik bevestig dat ten minste &én 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 ; .......c..oovii e
Van uu/uu/uuud tet uu/uu/une (datum van laatste behandeling).

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

tk bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.o.v. de normale waarde :
Op uu/unsuLisu (datum van het laboratoriumonderzoek).
Vastgestelde CRP-waarde; uuu mg/L.
Nermale CRP-waarde: nuu mg/L.

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier :
Op uu/uu/utuu (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 evoiutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie
waarvan het vakje hieronder is aangekruist :
0 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 behandeid en een
arts-specialist in de pneumologie bevesligt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente
TBC geeft aanleiding tot een adequaat werkende hehandeling die sinds 4 weken werd opgestari, bevestigd door een aris-
specialist in de pneumologie (zie VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze patiént nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
upadacitinib 15 mg.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV nummer} :

LLEL R ettty ]|maam

1 T A A I A A UG )

g LA - ]-LLE FRzven

0 A I I ) I I I R C)

{stempel van de arts) {handtekening van de arts)

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDALI) in te vuilen door de rechthebhende wiens identiteit vermeld staat onder

puntl:
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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 BEQORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?

G 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN UW
ZIEKTE (BECHTEREW) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 i0

AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIUN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN HEUPEN ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

4} HOE BEOCORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BlJ - AANRAKEN OF
DRUK ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM
5y HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

¢ 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM
6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

Aantal 0 Y % % 1 KL 1% >2
uren

Score o 1,25 2,5 3,75 5 6,25 75 8,75 10

BASDAl score: a)totaal scorevanvragen 1tot4:. ... /40
b) gemiddelde van de score'vanvragenSen6: ... 10
c)Totaal{a+by: 150
d) Totaal: e 10

Lu/uu/uau (datum)
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trer.ne... {(Handtekening van de rechthebbende)

V - (Indien van toepassing) Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in d

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

0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief :
O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg :
Met . i e (f0G@dIRNdR anti-tuberculose behandeling).
Sinds L W/ U U/ U Uy U {datum van aanvang).
Gedurende u U u weken (duur van de behandeling).

T Ik bavestig bijgevolg de huidige afiwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

0 Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylaclische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

VI - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam. voornaam, adres. RIZIV hummer) :
Lt LA bt Ld | naam)

Lt b bbb L] tvooraam)
o= LT RE-LLT-LE | rRzivne

LIt L drid 11 | @atum)

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

Bijlage C: Model 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 lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - {dentificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)
LI LI Tt I LT ] maam
0 I T I I O A V27,21

LLL L bttt bt L L L L anshitingsnummer)

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 verncemde
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 onvoldocende reageert op conventionele therapie-

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand vaér de aanvang van de behandeling.
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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 vergeeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 6
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: Lu/uu/ULELL
- De dosering van 15 mg, één maal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nedige verpakkingen brengt op:

Ll U Verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg (maximum 2).

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 verldaar 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.

lll - 1dentificatie van de arts-specialist in de reumatologie {naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

LLL T LI b Lt L] traam

LI R AL L bbb b0 1] ] (veornaamy

- L I-Lh -l | rizvan

LB LA/ 1 datum)

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

Annexe A: Modéte du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base d’upadacitinib 15 mg pour
une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York GCriteria) chez I'adulte (§ 10370300 du chapitre IV de la liste
jointe a PA.R. du 1°rfévrier 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a Porganisme assureur) ;
LI et b LT tom)
(I O I A B G,

LI EL LI P LTI LY 0 | (numéro daffiiation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment &
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10370300 du chapitre IV de la
liste jointe & FA.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.
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- Conditions relatives & la présence de symptomes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d'au moins 4.

- Conditions relatives 3 un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé.

- Conditions relatives & une réponse insuffisante a F'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) 4 des doses anti-inflammatoires pendant au moins: trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation
d'AINS.

- Conditions relatives & une réponse insuffisante & un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au mains
un anti-TNF ou avec une spécialité a base de tofacitinib, & mains d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-
indication existante documentée pour ceux-ci.

- Conditions relatives & l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d’une réactivation d'une tuberculose latente.

Jratteste que je tiens a la disposition du médeacin-conseil un formulaire de description clinigue dont le modéle figure & I'annexe B du
§ 10370300 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1°" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et
signées avant '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-méme pour tautes les autres rubriques.
De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitemeant avec une spécialité pharmaceutique
a base d'upadacitinib 15 mg pour une période initiale de 14 semaines maximum, Je sollicite donc pour le bénéficiaire ie
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 14 premiéres semaines
de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu :

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

- De la posologie de 15 mg une fois parjour, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la premiére
période de 14 semaines & :

U u Conditionnements de 28 comprimés de 15 mg (maximum 4).
Du fait que autorisation de remboursement expirera aprés 14 semaines de traitement si le traitement ne s'avére pas efficace
(l'efficacité du traitement définie comme une diminution d'au moins 50 % du BASDAI ou d'une amélicration absolue de 2 points du
BASDA!, par rappert & ia situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement), je m'engage a ne pas continuer le traitement

remboursé si celui-ci, aprés une premiére évaluation aprés 14 semaines aprés l'initiafion du traitement, ne s'avére pas efficace.

En outre, je m'engage a tenir 4 la disposition du médecin-consell les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Jatteste savoir que le remboursement simultané de [a spécialité & base d'upadacitinib avec une des spécialités a base de
infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegel, secukinumab, ixekizumab ou tofacitinib n'est jamais autorisé.

Il =~ Identification du médecin spécialiste en rhumatologie {(nom, prénom, adresse, N INAMI) :
I 0 A I I I I I I (10

5 1 O B T,

Lt - LLLL L T-LLT-LE L] e wam)

Ll L3711 {ate)

{cachetdu médecin) | . (signature du médecin)

Annexe B: Modéle du formulaire de description clinique avant Finitiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant Pinitiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique & 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 a I’A.R. du 1° février 2018)
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(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire
concerné)

| - ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation 3 Forganisme assureur) :
(O I I O I I O O W A e R T
(0 I O I R 140

LLEL TR R eI LT T o] | {numérodafiliation)

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigne, docteur en médecine, specialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaite mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthiite ankylosanie selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment &
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au paint a) du § 10370300 du chapitre IV de la
liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018 :

- Absence d'une altemative 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 risqjue 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 poumnon et de lymphome.

- Conditions relatives a la présence de sympttmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity index) d'au moins 4.

- Conditions relatives 4 un taux sanguin de CRP {C-reactiv Protein) supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé.

- Conditions relatives & une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) & des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation
d'AINS.

- Conditions relatives & une réponse insuffisante a un traitement préalable adéquat d’au moeins minimum 3 mois avec au moins
un anti-TNF ou avec une spécialité a base de tofacitinib, & moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-
indication existante documentée pour ceux-ci.

- Conditions relatives & I'absence aciuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d'une réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-stéroidiens administrés antérieurement chez ce béngficiaire sont les
sulvants :

Depuis le uu/un/uui (date de début).
Ala dose de LU mg par jour.
Pendant LU semaines (durée du traitement).

2 et et v TN :

Depuis le /Ui (date de début).
A la dose de LU mg par jour.
Pendant uuu semaines (durée du traitement).

En cas de contre-indication médicale quant a Fusage de AINS, description des éléments démontrant l'intolérance & cette posologie:

J'atteste qu'au meins un anti-TNF ou une spécialité a base de tofacitinib a été administré anteérieurement chez ce bénéficiaire &
une dose optimale pendant au moins 3 mois.

Nom specialité @ ... e ,
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du vw/uu/anug au nu/uu/uugad {dates du dernier traitement).

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

Jatteste gu'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur normale a été observé :

Le wu/un/uiuu (date de Fanalyse de laboratoire)
Valeur de CRP obtenue : LUy mg/L.
Valeur nermale de la CRP : unuU mg/l

J'atteste que le bénéficiaire a complété lui-méme le questionnaire BASDAI figurant au point IV du présent formulaire:
Le wu/uu/uuuy (Date & laquelle le questicnnaire a été complété).

Et qu'il a y obtenu un score de :
uu sur 10 {moyenne des valeurs obtenues pour chagque question séparée).

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive comrespond chez ce bénéficiaire .4 1a situation dont ta case est cochée ci-
dessous !
1 Radiographie pulmenaire et Test de Mantoux simultanément négatifs.
{1 Radicgraphie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d’'un traitement adéquat,
cohfirmé par un médecin spécialiste en pneumclogie au point V du présent fermulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet
d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par.un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI).

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevair un traitement avec une spécialité pharmaceutique a
base d'upadacitinib.

Il - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point N ;
(1 I B I A )
O I B T I T R I I A Lt

Lo J- LD Ed-LE]-LL L T en inamn

LT DL L] ] date)

(cachet dumédecin} | e (signature du médecin)

IV = Questionnaire d'évaluation de Pactivité de la maladie (BASDAI), 32 compléter par le bénéficiaire dont Pidentité est
mentionnée au point | :
(Veuillez indiquer d'une croix fa case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?

0 1 2 3 4 5 8 L7 8 9 10

ABSENT EXTREME

2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (BECHTEREW) ?
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0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU DOS
ET DES HANCHES ?-

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER OU A
LA PRESSION ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 ic

ABSENT EXTREME

5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

6) QUELLE EST LA DUREE DE VOTRE RAIDEUR MATINALE A PARTIR DE VOTRE REVEIL ?

Nombre |0 [ % [ % [ |% [ |1 [ 1% [ 1% [ | [ |22
d’heures
Score o 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10
BASDAIl score:  a) score fotaldes questions 1a24: ... /40
b} moyenne du score des gquestions beté: ..., /10
cyTotal(@a+b): L {50
d) Total ina: L. /10

ud f Ul / uuuyu {Date alaquelle e questionnaire a été complété)

(Signature du patient)

V = {L e cas échéant} Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

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

0 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif :

OJ'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en Yoccurrence :
...................................................................... {traitement antituberculeux administré).
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Depuis le uu 7 uu / LoUL {date de début).

Durant uuu semaines (durée du traitement).

1 Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire,

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

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :

LIV TPttt ittt brtdlmom)
T I O O A T, )

- L= f-ed (n° INAMI)

LLEr DL/ d 11 ] (date)

{cachet du médecin) (signature du médecin)

Annexe C: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d’upadacitinib 15 mg
pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez Padulte (§ 10370300 du chapitre |V de Ia
liste jointe & 'A.R. 1% février 2018)

rénom, Ned'affiliation a 1'0.A.) :

LI It LTIl §mom

T O I O O I O O M R )
LA P BT E ] ] (huméro d'affiliation)

1 = Identification du bénéficiaire {(nom

Il =Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est agé
d'au moins 18 ans, est afteint d’'une spondylarihrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a
la thérapie conventionnelle, et a déja bénéficié du remboursement d'un traitement d'induction de la spécialité 4 base d'upadacitinib
15 mg pendant 14 semaines.

J'atteste que ce traiternent s'est montré efficace par une diminution d'au moins 50 % du score du BASDAI ou par une amélivration
absolue de 2 points, par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir [a prolongation du remboursement de la spécialité & base d'upadacitinip 15 mg
pour une nouvelle période de 8 mois (a concurrence de 2 conditionnements maximum de 98 comprimés de 15 mag). Je sollicite
pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant & mois
est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- Dela date présumée de début de la prolongation du traitement: LL/LYULILL

- De la posologie de 15 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires & :
uu Conditionnements de 98 comprimés de 15 mg (maximum 2).

En outre, je mengage & tenir 2 |a disposition du médecin-conseil les &léments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.
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J'atteste savoir que le remboursement simultané de ia spécialité & base d'upadacitinib avec une des spécialités a base de
inflixirnab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizurmab.pegol, secukinumab, ixekizumab ou tofacitinib n'est jamais autorise.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

T T T I A O B R

I T I I I A I M (000
b ]- L1 -L L1 ] (0 iNaMD

I 2 I A O

{cachet du médecin}

u) In § 10370300, wordt de volgende specialiteit ingevoegd:

{signature du mé&decin}

U} Au § 10370300, la specialité suivantes est insérée :

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | n
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijif remb
f ex-
usine buiten
bedrijf.
/ ax-
usine
RINVOQ 15 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATG: LO4AFO3
B-255 4286-822 28 tabletten met verlengde afgifte. | 28 comprimés & libération 860,87 860,87 8,00 12,1¢
15 mg prolongée, 15 mg
4280-822 776,16 | 776,16
B-255* 7730187 1 tablet met veriengde afgifte, 15 1 comprimé 4 libération prolangée, 29,6371 | 29,6371,
mg 15 mg
B-253.** 7730.187 1 tablet met veriengde afgifte, 15 1 comprimé a libération prolongée, 29,3832 | 29,3832
mg 158 mg
B-255 *** 7730-187 1 tatlet met verlengde afgifte, 15 1 comprimeé & libération prolongée, 30,5537 | 30,5537 0,2857 04321
myg 15 myg

v} In § 10730000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10780000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib komt in aarimerking
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwel in combinatie met
methotrexaat, ofwel zender methotrexaat, voor de behandeling van een
matige tot emnstige actieve reumatoide artritis, die onvoldoende onder
controle is, bif rechthebbenden van minstens 18 jaar, hij wie de volgende vier
voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld :

1. Onveldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minstens twee csDMARDs of conventicnee! synthetische Disease
Modifying Anti-Rheumatic Drugs (salazopyrine, leflunomide,
methotrexaat) voor zover één van de iwee gebruikte csDMARDs minstens
methotrexazat is, daf behalve bij een gedocumenteerde infolerantie
andanks de assoctatie met foliumzuur, gedurende minimum 3 maanden

vy Au § 10780000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10780000

a) La spécialité pharmaceutique & base de filgotinib fait 'objet d'un
remboursement si-elle est utilisée soit en association avec le méthotrexate,
soit sans méthotrexate, pour le trailement d'une polyarthrite rhumatoide
active, modérée a sévére insuffisamment contrdlée chiez des bénéficiaires
4gés d'au moins 18 ans chez lesquels les qualre conditions suivantes sont
remplies simultanément :

1. Répanse insuffisante a 'ulilisation optimale préatable d'au moins deux
csDMARDs ou conventionel synthétic Disease Modifying Anti-Rheumatic
Drugs (ia salazopyrine, le 1éflunomide, le méthotrexate) pour autant que
parmi les deux csDMARDs utilisés figure au moins le méthotrexate, qui, a
moins d’'une Intolérance constatée malgré I'association avec de l'acide
foligue, doit avair 81& administré en intramusculaire ou par voie orale
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intramusculair of oraai moet zijn toegediend aan een minimate dosis van
15 mg/week;

2. Onveldoende respons op een voorafgaandelijke optimaie behandeling
van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF of met een
specialiteit op basis van tofacitinib, upadacitinib of baricitinib, tenzij een
vastgestelde en gedocumenteerde-intalerantie of contra-indicatie erveor;

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

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldeend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties ;

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van filgotinib stechts toegekend worden indien een arts-specialist in de
pneumolagie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend-ars, volgens de modaliteiten
onder punt ¢) hierna velgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialistin de
pneurmnclogie. Bij suspectie van latente TBC {positieve Mantoux-fest
en/of suspectie van T8-sequelien ¢p RX-thorax) kan deze specialiteit
slechis vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door-een ants-specialist in de pneumclogie.

De specialiteil dient met voorzichtigheid te worden gebruik? hij
rechthebbanden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbanden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardicvasculaire 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 lymfoom.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosis van 200 mg eenmasl daags, oraal leegediend.

Voor de eerste vergoedingsperiode van 12 weken betekent dit een
maximum van 3 verpakkingen van 30 tabletien.

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit esn
maximum van 4 verpakkingen van 90 tabletten

¢) De vergoeding is-onderworpen aan een encodering in Tardis van de
verplichte gegevens door de via het e-Healthptatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumatologie, die
eveneens tegelijkertijd :

1. De vaoropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

2. Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaat, waaruit blijki dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts;

3. Zich ertoe verhindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na de
12de week indien deze niet effectief is;

o) Op basis van een voliedig ingevuld elektronische aanvraag, ingediend via
Tardis door de via het e-Healthplatferm geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserand-arts aan

pendant au moins 3 mois a une dose minimum de 15 mg par semaing;

2. Une réponse insuffisante 3 un traitement préalable adéquat d’au moins
minimum 3'mois avec au moins un anti-TNF ou avec une spécialité a
base de tofacitinib, d'upadacitinib ou de baricitinib, a moins d’une
intelérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante
decumentée pour ceux-ci;

3, Obtention d'un score DAS-28 (Disease Activity Scare) superieur ou
égal 4 3,7,

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux pesitif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de filgotinib ne sera accordé que pour autant
que I'absence de tuberculose éveolutive soit attestée par un médecin
specialiste en pneumologie sur le formulaire de description clinique. qui
sera tenu & disposition du médecin-conseil suivant les modalités
visées au point ¢ ci-dessous. En cas de tuberculose active, cette
spécialité ne sera remboursée gu'en cas d’attestation par un médecin
spéclallsie en pneumologie d'un traitement adéquat de fa tuberculose.
E£n cas de suspicion de tuberculose latente (test.de Mantoux positif
et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), cette
spécialité ne peut dtre remboursée que lorsqu’un traitement
praphylactique d'une réactivation de fa fuberculose. latente attesté par
un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au mains
4 semaines.

La spécialité doit élre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des-facteurs de risque connus de maladie thrombeembelique
veineuse.

La spécialilé ne doit &tre 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 deit discuter du risque d'un traitement
avec le béndficiaire avant fe début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymghome.

b) Le nombre de conditicnnements remboursables tiandra compte d’une dose
maximale de 200 mg une fois par jour, administré par voie orale.

Pour la premiére période de remboursement de 12 semaines, cela
représente un maximum de 3 conditionnements de 30 comprimés.

Pour la prolongation du traitement par 12 mais, cela représente un
maximum de 4 conditicnnements de 90 comprimés.

c) Le remboursement est conditionné par 'encodage dans Tardis des
données chiigatcires par le médecin spécialiste én rhumatologie identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, qui, ainsi, simultanément !

1. Mentionne la dale présumée de début du traifement, la posologie &t le
‘nombre de de conditionnements souhaités;

2. S'engage a tenir a |a disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve élablissant que le bénéficiaire concerné se trouvail dans la
situation attestée;

3. S'engage a ne pas conlinuer le traitement remboursé au-dela de la
12iéme semaine si celui-ci ne 5'avére pas efficace;

d) Sur base d'une demande de remboursement électranique introduite via
Tardis par {e médecin spécialiste prescripteyr, identifie et authentifié par la
plateforme eHealth, diiment complétée, le médecin-conseil délivre au
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de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het moedelis
vastgesteld onder “&" van bijlage 11l van dit besluit waarin het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posclogie
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 weken;

e) De toelating tot vergoeding mag na afioop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een aanvraag
tot verienging via TARDIS, volledig ingevuld door de aris-specialist in de
reumatologie, hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd :

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

2. Altesteert dat een « matige » {een vermindering van de DAS-28 score
tussen 0,6 en 1,2) of egoede» (een vermindering. van de DAS-28 score
>1,2) respoens werd vastgesteld volgens het EULAR criterium in fuactie
van de huildige DAS-28 score ;

- Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vadr de behandeling >
12

i. Huidige Score DASZ8B < 3.2; Goede respons:
ii. Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1: Matige respons,
iit. Huidige Score DAS28 > 5.1; Matige respons.

- Verhétering van DAS28 tov de basale waarde védr de behandeling
06=1.2:

i. Huidige Score DAS28 < 3.2: Matige respons.
ii, Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1: Matige respons.
iii. Huidige Score DAS28 > 5.1; Geen respons.

3. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling,
de posologie-en het aantal gewenste verpakkingen vermeidt;

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven cnder art. 29 his en 35 bis van de Wet,
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van deze specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
regisiratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

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

h) De vergoeding kan slechts 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 specialiteit met één van de specialiteiten
op basis van adalimumab, étanercept, infliximab, rituiximab, abatacept,
totitizumab, sarifumab, certolizumab pegol, golimumab, baricitinib, tofacitinib
en upadacitinib is nooit toegestaan voor deze indicatie,

w) In § 11490000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11490000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib komt in aanmerking
voor vergoeding indien zij wordt toegediend voor de behandeling van
ernstige atopische dermatitis bij een rechthebbende die tegelijkertijd aan
volgende voorwaarden voldoet ;

bénéficiaire la ou les aftestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
11l du présent arrété, dontle nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie maximum vis&e au point b), et dent la durée de
validité est limitée a une période maximale de 12 semaines;

e) Les auterisations de remkoursement peuvent &tre prolongées a terme
pour de nouvelles péricdes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'une
demande dé prolongation via TARDIS, diment complétée par le medecin
spécialiste en rhumatoelogie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément ;

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

2. Atteste I'observation d'une répense « moyenne » (une diminution du
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » (une diminution du score
DAS2Z8 >1,2) selen le critére EULAR au niveau du score DAS28 actugl :

- Amélioration du DASZ28 par rapport ala valeur basale avant e
traitement > 1.2 :

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse.
ii. Score DAS28 actuel 3,2 -~ 5.1 ; Réponse moyenne.
iii. Score DAS28 actuel » 5.1 : Réponse moyenne.

-.Amélioration du DAS28 par rapport & la valeur basale avant le
traitement > 0.6 ~1.2 :

i. Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne.
ii. Score DAS28 aciuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne.
lii. Score DAS28 acluel » 5.1 : Pas de réponse.

3. Mentionne la date présumé&e de début de la prolongation du traitement,
la posologie et le.nombre de cenditionnements souhaités;

) Afin de permettre 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies & I'article 28bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui conceme une modification ultérieure de Pinscriplion des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de cette spécialité est
accordé pour autant que des données codées, relatives & Pévolution et au
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent &tre
enregistrées et puissent faire l'objet d’'une évaluatlon. Les modalités relatives
& la hature des données, A |'enregistrement, a la collecte et & 'évaluation

sont fixées parle Ministre surla preposition de la Commission de .

Remboursement des Médicaments aprés avis de I'Autorité de protection des
données.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement 4 Ia délivriance de la spécialité, d'une preuve de I'accord
électronique.

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

iy Le remboursement simultané de-la spécialité avec une des spécialités a.
base de adalimumab, étanercept, infliximab, rituximab, abatacept,
tocilizumab, sarilumab, certolizumab pegol, golimumat, baricitinib,
tofacitinibet upadacitinib n'est jamais-autorisé pour cette indication.

w) Au § 11490000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11450000

a} La spéclallié pharmaceutique a base de baricltinib fait Yoblet d’un
remboursement si elle est administrée pour le traitement de la dermatite
alopique sévére chez un bénéficiaire qui répond & toutes les conditions
suivantes :
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1. D& rechthebbende is minstens 18 faar oud.

2. De rechthebbende [ijdt aan atcpische dermatitis bepaald op basis van
de "The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic Dermatitis.

3. De rechihebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van
emstige atopische dermatitis :

» Een pruritus numercal rating scale $cora.van > of = 3
EN
- Een EASI score van » of = 21,1,
- ENIOF aen SCORAD score van > of = 50.

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculese (TBC), voldoend aan één van
de twee hierna volgenda situaties :

- Radiografie van'de longen en Mantoux-test : Beiden negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de specialiteit stechts toegekend worden
indien een arts-specialist in.de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve tuberculose verklaart inhet formulier met de klinische
beschrijving dat ter beachikking moet gehouden worden van de
adviserend-arts, Bij actieve tuberculose kan'de specialiteit enkel
vergoed worden na attestering van een-adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumolegie, Bij verdenking van [atente tuberculose (positieve
Mantoux-test enfof verdenking van TB-sequeilen op RX-tharax) kan de
specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een
profylactische tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pheumoclogie.

5. De rechthebbende fijdt aan ongecontroleerde ernstige atepische
dermatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het vermijden van
uitlokkende factoren en ondanks !

- Een adeguate behandeling met een combinatie van continue
topische farmacologische therapie en een systemische
immunosuppressie (mel minimaal het gebruik van dupilumab of
tralokinumab of een ander monocionaal aati-lichaam anti IL-13 en/of
IL-4) gedurende ten minste 24 weken'in de [aatsie 12 maand voar het
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding.

- Qf met een vastgestelde intclerantie voor dupilumakb of tralokinumab
of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of 1L-4.

De specialiteit dient met voorzichtigheid té worden gebruikl bij
rechthebkenden met bekende risicofacioren voor veneuze-thrombo-
embolie, cngeacht de dosering.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschixbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of mat eer voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofzctoren 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 lymfaom.

b} De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door een aris-specialist.in de dermatologie-venerologie
met ervaring op het gebied van behandeling met immunosuppressiva van
atopische dermatitis, en die verantwoordelijk is voor de behandeling.

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

¢) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met éen maximale
dosis van 4 mg eenmaal dazgs, oraal toegediend, overeenkemstig de

1. Le bénéficiaire est gé d'au moins 18 ans..

2. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur
base des critéres Hanifin et-Rajka pour ta dermatite atopique.

3. Le-bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére
décrits ci-dessous !

+ Un score pruritus numerical rating scale de > ou =3
ET
- Un score EASl de > ou =211,
- ET/OU un score SCORAD de » ou = 50.

4. Absence de tuberculose (TBC) évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmenaire et Tes! de Mantoux : Simultanément
négatifs,

- Radiographie puimonaire positive ou un test de Mantoux positif ;.
dans ce cas, le remboursement du {railement avec {a spécialité ne
sera accordé gue pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumoiogie sur le
farmulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin-conseil, En cas de tuberculose active, la spécialité ae sera
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
pneurnologie d'un traitement adéquat de la tubercuiose. En cas de
suspicion de fuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose 3 la radio du thorax), la
spécialité ne peut étre remboursée que lorsqu’un-traitement
prophylactique d’une réactivation de la tuberculese latente attesté par
un médecin spécialiste en pneumoclogie a été instauré depuis au moins
4 semaines. ’

5. Le hénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévere non
-contralée, tella que décrite au point a) 3, malgré I'évitement des facteurs
déclencheurs et maigré :

- Un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique
continue combiné&e & un fraitement immunosuppresseur systémique
(avec au minjmum Futilisation de dupilumab ou de tralokinumab ou
d’un autre anti-corps meneclonal humain anti IL-13 et/ ou 1L- 4)
pendant minimum 24 semaines endéans les 12 derniers mois
précédant la demande de remboursement,

-.Qu ayant une intolérance établie pour dupilumah ou de tralokinumab
ou d’'un autre anti-corps monoclonal humain anti iL-13 et/ ou IL-4.

La spécialité doit Etre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
preésentant des facteurs de risgue connus de maladie thromboemboligue
veineuse, quelle gue <oit la posclogie.

La spécialité ne deit &tre utilisée que si aucune alternative thérapeutique
adaptée n'esi disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez
les bénéficiaires furmeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez
les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire
et chez les béneéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de
malignité.

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

b) Le remboursement. de la spécialité pharmaceutique concernée doit étre
demandé par un médecin spécialiste en dermalologie-vénérologie
expérimenté dans le traitement de |a dermatite aiopique par des
rmmunesuppresseurs, et qui est responsable du traitement.

Le rembaursement ne peut étre accordé que si le conditionrement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatalegie-
véngrologle.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une dose
maximale de' 4 mg une fois par jour, administeée par voie orale,
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bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
zijn vermeld.

d) Eerste aanvraag :

De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-

arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernamen

in bijlage A van deze paragraaf, onderiekend en volledig ingevuld door de
arts-specialist die verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld

ander punt b}.

Aldus verklaart-de arts-specialist :

1. Dat aan alle voonwaarden, zoals hierboven vermeld in punt aj,
voldaan werd vocraleer de behandeling wordt opgestart.

2. Te-beschikken over de elementen die aantonen dat de criteria
betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria
‘betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische
behandelingen en eerdere imimunosuppressiva, alsook van dupilumab
of tralokinumab of een ander mencclonaal anti-lichaam antt IL-13 en/of
iL-4, vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende voor het opstarten
van de behandeling.

3. Zich erloe te vérbinden 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 te houden-in het
dossier van de rechihebbende.

4. Te weten dat een eerste machtiging tet vergoeding wordt toegekend
voor een periode van maximum 16 weken, voor maximaas 4
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 als minimaal een EAS1-50 antwoord ten opzichte van de
uitgangswaarde.

8. Zich ertoe te vertinden de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

¢)-0p basis van git aanvraagformutier voor een eerste aanvraag reikt de
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan ket model
vastgesteld is onder "¢ van bijlage 1l van het 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 machtiging
waarvan het model In biflage B van deze reglementering is opgenomen,
ondertekend en behoorlijk ingevuld is deor de arts-specialist die
verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld onder punt b), kan
de machtiging tot vergoeding hernieuwd worden voor nieuwe perioden
van maximum 48 weken.

Aldus verklaart de arts-specialist :

1, Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
doeltreffend is. gebleken, met een minimaal EASI-50 antwoord na de
eerste 16 weken ten opzichte van de initiéle 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 ot minimaal
EAS1-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bi] te houden 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-afts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het
maodel vastgesteld Is onder “e” van bijiage I}l van het K.B. van'01.02.2018, en
waarvan de geldighgidsduur beperkt is tot een periode van maximum 48

confarmément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristigues du Produit (RCP).

d) Premiére demande :

L'autorisation e remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur
base du formulaire de demande dont le modéle estreprs dans "annexe A
du présent paragraphe, dament complété et signé par le médecin
spécialiste responsable du traitement, tel que visé au point b).

t.e médecin-spécialiste déclare ;

1, Que toutes les conditions mentionnées ci- dessus au point a) ont
#te remplies avant le début du traitement.

2. De disposer des ¢éléments attestant.que les critéres concernant la
sévérité de la dermatite atopique, les critéres concarnant I'évitement
des facteurs déclenchants, les traitements fopiques et les
_immunosuppresseurs aniérieurs, ainsi que de dupilumab ou de
tralokinumab au d'un aufre anti-corps monoclonal humain anti 11.-13 et/
ou |L-4,.sont rempHs chez le hénaficlalre concerné avant Uinitiation

du traitement.

3. De s'engager & documenter de fagon photografique ies aspects
cliniques qui ont menés au score EASI de »>= 21,1, ET/OU au score
SCORAD de >= 50 et de les garder dans ie dossier.du hénéficiaire.

4. De saveirquune premigre altorisation de remboursement est
accordée pour une péricde de 16 semaines maximum, avec un
maximum de 4 conditionnement de 28 comgrimés de 2 cu 4 mg.

5. S’engager a arréter le traiternent en cas d'absence de réponse
aprés la période de 16 semaines maximum de traitement, défini
comme une réponse minimale EASI-50 relative a la valeur initiale.

6. De s'ergager a tenir a ia disposition du médecin-conseil les
éiéments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation atiestée,

&) Sur base de ce formulaire de premiére demande, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire 'attestation dont le modéle est fixé sous «e» de
l'annexea 11 de I'AR du 01.02.2018, et dont |a validité est limitée a une
période de 16 semaines maximum.

f) Demande de prolengatéon :

Sur base du formulaire de demande de prolongation de {'autorisation dont
le medéle est repris dans 'annexe B de la présenta réglementation,
diment complété et signé par le médecin-spécialiste traitant, comme
mentionné seus point b), Fautorisation de remboursement peut étre
prelongée pour de nouvelles périodes de 48 semaines maximum,

Le médecin-spécialiste déclare ainsi :

1, Que |e traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est
avéré efficace avec une régonse minimale EASI-50 aprés les 16
premiéres semaines relatif au $core EASBI initial, ainsi qu'aprés chague
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 myg par jour.

3. De s'engager a documenter de fagcon photografique les aspects
cliniques gui ont mengs & une réponse minimale EASI-50 et.de les
garder dans le dossier du bénéficiaire et de les tenir 4 la disposition du
médecin-conseil.

g) Sur base de ce formulaire de demzande de prolongation de I'autorisatlon, le
médecin-conseil délivre as bénéficiaire |'attestation dont le modale est fixé
sous ge» de l'annexe l|l da FAR du 01,02.2018; et donf la validité est limitée
a une periode de 48 semaines maximum.
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weken.

hy De behandelende arts verbindt zich ertoe om b rechthebbenden in h} Le médecin traitant s’engage 4 consldérer de diminuer le traitement par
klinische remissie {e overwegen om de behandeling met baricitinib af te baricitinib et d'améter, si cliniquement passible, chez les bénéficiaires qui
bouwen er stop te zetten, indten klinisch megelijk, en de rechthebbende sont en rémission clinique.et 4 continuer 3 sujvre le bénéficiaire pour assurer
verder op te voigen om een snelle diagnose van tekenen var herval te un diagnostic rapide des signes de rechute,

garanderen.

i) De gelijktijdige teediening van de farmaceutische specialiteif op basis van i} Le remboursement simultané de Ia spécialité pharmaceutique 3 base de
baricitinib met farmaceutische specialiteiten op basis van dupflumab of baricitinib avec des spécialités pharmaceutiques a base de dupilumab cu de
tralokinumab of een ander-monoctonaal anti-lichaam anti IL-13 enfof 1L-4 of tralokinumab oy d'un autré anti-corps monoclonal humain anti [L-13 etf cu | -
met een andere JAK-inhibitor is nooit toegestaan voor deze indicatie. 4 gu avec up autre inhibiteur JAK n'est jamais autarisé pour cette indlcation.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de fammaceutische specialiteit-op basis van baricitinib ingeschreven in
§11450000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van.1 februari 2018

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

LI PP TP T ] tream)

AL PPl E ] | woonasm)

LLIE LI LR L] ] ) | (eanshitingsnumme:)

1| = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie ;

01 Het betreft een eerste aanvraaqg :

Ik, endergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling met
immunosuppressiva van atopische demmatitis, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende
voorwaarden voldoet -

a0

Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven &5 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 dermatitis bepaald op basis van de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic
Criteria for Atopic Dermatitis.

De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van emnstige atopische dermatitis :
0 Een pruritus NRS score van > of =3,
EN

o een SCORAD score van > of = 50.

3 EN/OF een EASI score van »of = 21,1,

De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde emstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a) 3,
ondanks het vermijden van uilokkende factoren en ondanks

- Een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacolegische 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 maand voor
het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding;

1



- Of met een vastgestelde intolerantie voor dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-
lichaam anti 1L-13 en/of 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 longen positief of een Mantoux-test positief: Een arts-specialist in de pneumologie bavestigt de
adequate behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier.

il verklaar tevens :

O Dat ik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de
criteria betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische behandelingen en eerdere conventioneel
systemische immunosuppressiva, alsook van dupilumab of tralockinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti
1L-13 en/of IL-4 vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vdér het opstarten van de behandeling.

0 Dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven op
een voorschrift opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie.

O Dat 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 maximaal 4 verpakkingen van 28 tabletten.

0 Dat ik me ertoe verbind om de klinische aspecten die tot een EAS] score van 2 21,1, EN/OF tot een SCORAD score van >
of = 50 hebben geleid fotegrafisch te documeénteren en deze bjj 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 baricitinib af te bouwen en
stop ie zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een sneile diagnose van. tekenen van herval
te-garanderen.

Ik verbind mij ertoe om de behandeling te stoppen indien er geen respens is na een periode van maximum 16 weken behandeling,
gedefinieerd als minimaal een EASI-50 antwoord ten opzichte van de uitgangswaarde.

Ik bevestig te weten dat de gelijktidige vergoeding van de befrokken farmaceutische specialiteit met farmaceutische specialiteiten
op basis van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 enfof 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 vergeeding van de farmaceutische specialiteit
gedurende een periode van maximum 16 weken noodzakeljjk is.

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

L LT L L T L] ] tnaam)
LISy L d [ ] fvoomaam
Lod- LR | wzvee)

LLdr L] ] datomy

(stempel) {handtekening van de arts)

IV - (Indien van toepassing): Elementen te bevestinen door een arts-specialist in de pneumologie :
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lk ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende

situatie bevond :

[0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
[1 Ik bevestig hierbi] dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve
tuberculose, met name :

................................................................................. (toegediende tuberculostatica)

O Tk bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evelutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
[ 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-spegialist in de pneumologie :

ELLLE] ]

LA it bl ] maam

LIl Ll

LULE LI LI} veomaam)

- LD -L =L Rz

Ll Bl 1] (datum

{handtekening
(stempel) van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraag tot verlenging

Formulier voor ¢en aanvraag tot verfenging van de vergoeding van de farmaceutische spaciaiiteit op basis van baricitinib
ingeschreven in §11490000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018

LIl 1f]

I O I A I O O R e BT

LLEd LI bbbt ] ] aanstuitingsnummer)

Il = 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 met
immunosuppressiva van atopische dermatitis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden

voldoet :

De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.

De rechthebbende fljdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic
Criteria for Atopic Dermatitis.

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 initiéle EASI-scare en nadien na iedere nieuwe periede van
48 weken.

Ik verklaar tevens :

i}

Dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd
vogrgeschraeven op een voorschrift opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie.

Daf 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 Vverlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 48
weken, voor maximaal 4 vepakkingen van 84 tabletten.
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Ik verbind mij ertoe om de klinische aspecten die tot minimaal EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

Ik verbind mij ertog 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 baricitinib af te bouwen en
stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snélle diagnose van tekenen van herval
te aaranderen.

Op. basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de
farmaceutische specialiteit gedurende een periode van maximum 48 weken noodzakelijk is.

Ik bevestig te weten dat de gelijktiidige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met farmaceutische specialiteiten
op basis van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 enfof [L-4 of met een andere JAK-
inhibitor nocit is toegestaan voor deze indicatie.

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

I T I B (L E L
I I A O M Z ST 2T

L - L P f-LE - [ Rizives

s DL [ (datum)

(stempell (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de ia spécialité phamaceutique a base de baricitinib inscrite au §11450000
du chapitre IV de la liste jointe 8 PA.R. du 1 février 2018.

rénom, numéro d'affiliation a Forganisme assureur) :

(I 5 I I A A L0
1 I I I A1 51 1)
LI T VBT PP BTl ] bl ] tnumero daffiiation)

| = Identification du bénéficiaire {nom

li- Elements a attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie:
0 M s’agit d’'une premiére demands :

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement de |a dermatite atopique
par des immunosuppresseurs, certifie que e bénéficiaire mentionné ci-dessus répond & toutes les. conditions suivantes :

O Absence dune allemnative thérapeufique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les benéficiaires
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 fraitement a eté discuté avec le bénéficiaire avani le debut du traitement, ¥y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer'du poumon et de lymphome.

11 Le bénéficiaire est 4gé d'au moins 18 ans.
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d Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la
dermatite atopique.

0 Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous ;
3 Unscore NRS de > of =3,

ET
O Un score SCORAD de > of = 50.

o ET/OU un scare EASI score de »of = 21,1.

0 Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrélée, telle que décrite au point a) 3, malgré
I'évitement des facteurs déclenchsurs et malgré :

- Un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topigue continue combinée a un traitement
immunosuppresseur systémigque (avec au minimum [utilisation de dupilumab ou de tfralokinumab ou d'un
autre anti-carps monoclonal humain anti IL-13 et/ 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 et/ ou IL-4.

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est
cochée ci-dessous :

O Radiegraphie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négafifs.

O Radiegraphie 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 que :

0 Je dispose des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité de la dermatite atopique, les critéres
concernant Févitement des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les immunosuppresseurs
systémigques conventionnels antérieurs, ainsi que de dupilumab ou de fralokinumab. ou d’un autre anti-corps
monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4 sont remplis chez le bénéficiaire concerné avant Finitiation du
traitement.

0 Je sais que le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un
médecin spécialiste en dermatoiogie-vénérologie.

1 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 premiére autorisation de remboursement est accordée pour une période de 16 semaines
maximum, avec¢un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés.

3 Je m'engage a documenter de fagon photographique les aspects cliniques gui ont menés au score EASI de > ou
= 21,1, ET/OU au score SCORAD de 250 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m'engage ‘4 tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans [a situation attestée.

Je m'engage & considérer de diminuer le traitement par baricitinib et d'arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinigue et 4 continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

Je m'engage a arréter le traitement en cas d'absence de réponse aprés la période de 16 semaines maximum de traitement, défini
comme. une réponse minimale EASI-50 reiative & la valeur initiale.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de Ia spécialité concemée avec des spécialités pharmaceutiques & 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 pharmaceutigue concernée est nécessaire pour ce
bénéficiaire pendant une période de 16 semaines maximum.

1l = identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :
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LLE L L L LB L L i T om)
I S A Y I I I A R (1.
(N e I A 1 A I O I A 20 )

LIt LLI/LE L] ] (date)

(cachet) (signature du médecin )

IV - {Le cas échéant) - Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneurnologie :

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivante :

3 Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.
O J'atteste que ce bénéficiaire a regu un traiterment adéquat d'une tuberculose active, en ['occurrence :

......................................................................................... (traitement anti-tuberculeuse administré)
O Je confime dong '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 :

LEL LI TPI fL g d ]} |nom

0 I I O R I L)
I I I e I R R
LLE LA ] | cate
{cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de [a spécialité pharmaceutique 3 base de baricitinib inscrite au
§1149000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018.

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numére d'affiliation a I'organisme assureur) ;

00 1 S O O A LT
1 A I I I )
LLLI PR LTl ]| numéro daffiliation)

It- Elements a attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie :

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénéralogie expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique par des
immunosuppresseurs, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :
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Le bénéficiaire est 8gé d'au moins 18 ans.

Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la
dermatite atopique.

0 Le traitement s'est avéré efficace avec une réponse niinimale EASI-50 aprés les 16 premiéres semaines relatif
au score EAS! initial, ainsi gu’aprés chaque nouvelle période de 48 semaines.

J'atteste aussique :

O Je sais que le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un
medecin spécialiste en dermatologie-vénérologie.

71 Je sais que e nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose de 2 ou 4 mg par jour; et
ainsi je sais qu’une prolongation de laulorisation de remboursement est accordée pour une période de 48
semaines maximum, avec un maximum de 4 conditionnements de 84 comprimés.

Je m'engage & documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ont menés & une réponse minimale EASI-50 et de
les garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m'engage a tenir & |a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans |a situation attestée.

Je m'engage a considérer de diminuer le traitement par baricitinib et d'arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et 4 continuer a 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 pharmaceutiqgue concemée est
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 48 semaines maximum.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité concemée avec des spécialités pharmaceutiques & base de

dupilumab ou de tralokinumab cu d'un autre anti-corps menoclonal humain anti IL-13 et/ ou iL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK
n'est jamais auterisé pour cette indication.

fll - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :
! l [ i | 1 | | 1 {hom)
2 A I A A I 13,

L ]- LD F-LEd-L1 1 | me IiNanp
LLTs DL | ¢cate)

{cachet) (signature du médecin )

x} In § 11550000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als 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 teegediend wordt voor de behandeling van
ernstige colitis ulcercsa bij de volwassene, op het ogenblik van de aanvraag
van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van > of = 6 punten
(schaal 0-12 punten} waarvan de endoscopische subscore > of = 2 punten
(schaal 0-3 punten) is ondanks een vroegere adequate behandeling van

x) Au § 11550000, les modalites de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11550000

a) La spécialité pharmaceutique & base de filgotinip fait l'objet d’un
remboursementi pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale
madérée ou sévere, si elle est administrée pour le traitement de la
rectocolite hémorragique sévére chez I'adulte, définie au moment de la
demande de remboursement par un score Mayo > ou = & paints (échelle 0-12
points) dont un sous-score concemant Fendoscopie > ou = 2 points {&chelle
0-3 points) malgré un fraitement préalable adéquat d’au moins 3 mois par
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minstens 3 maanden miet aminasalicylaten &n minstens 3 maanden met
corticoiden en/of §-mercaptopurine of azathioprine EN ondanks een
voorafgaande optimale behandeling van minstens 3 maanden met een TNF
alfa’antagonist en/of een andere biolegisch geneesmiddel of met-een
specialiteit op basis van tofacitinib, upadacitinis cf ozanimod, tenzij
vastgestelde en gedocumenieerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

+ Ean matige tot ernstige nierfunctiestoornis werd vastgesield, met een
gemeten CrCt van 15 tet en met 59 miimin (KDIGO categorie 4, 3ben
3a}.

+ De specialiteit kan niet worden gebruikt bij rechthebbenden met
bekende risicefactoren voor veneuze-thrombo-embolie.

+ De specialiteit kan niet worden gebruikt bi] rechthetbenden boven 65
faar, die roken of met een voorgeschiedenis van roken, of met andere
cardiovasculaire risicofactoren met andere risicofactoren voor maligniteit.

» De behandelende arfs-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, tongkanker en lymfoom,

Voor de eerste toediening van-deze specialiteit meet de afwezigheid van
evolutieve tuberculose vaststaan, voldoend aan één van de twee hierna
volgende situaties :

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatief.

- Radicgrafie van'de longen 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 voar een eerste
aanvraag volgens de modaliteit vermeld onder punt d) hierender. Bij
actieve tuberculose kan de specialitsit enkel vergoed warden na
attestering door een-arts-sgecialist in de preumologie van een
adequate tuberculestaticabehandeling. Bij 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 sen profylactische tuberculose behandeling,
geattesteerd door een arts-specialist’in de pneumclogie.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale desis van 100mg filgotinib per dag.

1. Aanvangsbehandeling; de behandelende arts-specialist in-de gastro-
enterolegie of interne geneeskunde start de therapie me! een dosis van
fifgotinib 100 mg, gedurende aen periode van maximaat 150 dagen.

2. Rechthebbenden met een klinische verbetering na de
aanvangsbehandeling kunnen verder worden behandeld met een
onderhoudsbehandeling met filgotinib 100 mg/dag. Oe 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) Stepping-rules :

- Aanvangsbehandeling; de behandelende arts-specialist verplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen indien er
geen klinische verbetering is na 22 weken, vanaf week 0. De klinische
verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b-2.

« Onderhoudsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich
ertioe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen wanneer
er verlies cptreedt van klinische artwoord tijdens de
anderbicudsbehandeling. Het verlies van klinische aptwoord wordt
gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale hloeding-
subscore, vergeleken met-de waarde op week 22.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model in

tijlage A bij deze paragraaf veorkomt, dat ondertekend en volledig ingevuld

aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoldes et/ou 6-mercaptopurine
ou azathieprin ET maigré un iraitemeant préalable adéquat &’au mains 3 mois
avec un antagoniste de TNF-aipha et/ou un autre médicament biologigue ou
avec une spécialité a base de tofacitinib, d’'upadacitinib ou &ozanimed, &
meins d'une intolérance constatée et docurmnentée ou d'une contre-indication
existante documentée pour ceux-ci.

» Une insuffisance rénale modérée ou sévére ‘a été constatée, avec le
CrCl mesuré de 35 4.59 mi/ml (KDIGO catégorie 4, 3b et 3a).

- La spéciafité ne peut pas &tre utilisée les bénéficiaires présentant des
facteurs de risque connus de maladie thrombeembolique veineuse.

+ L.a spéclalité ne peut pas &tre utilisée chez les bénéficiaires de plus de
65 ans, gui fument ou ont des antécédents 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 le début du traitement, y comaris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

Avant la premiére administration de cette spécialité, Fabsence de
tuberculose évolutive correspondant & une des deux situations suivantes
doit étre 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 celte spécialité ne sera
accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive soit
aftestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire
de 1ére 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 spéciafiste en pneumalogie d'un
traitement adéquat de la fuberculose. En cas de suspicion de
tuberculese latente {test de Mantoux pesitif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose & la radio du thorax), celte spécialité ne peut
étre remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumoiogie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

k) Le nombre de-conditicnnéments 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 medecine interne commence le traitement par une dose de filgotinib
de 400 mg par jour pendant une période maximale de 150 jours.

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique aprés le
traitement initial regoivent un fraitement d'entretien avec 100 mg de
filgotinip par jour. L'amélioraticn clinique est définie par une diminuticn du
score Mayo d'au moins 3 points et, & moins que le sous-score des
saignements rectaux soit égal 4 G ou 1, par une diminution du sous-score
des saignements rectaux d'au meins 1 peint par rapport a la valeur initiale
du bénéficiaire a la semaine zéro.

c) Stopping rules :.

- Traitement initial: le médecin spécialiste traitant s'engage a cesser toute
administration uitérieure de 1a spécialité en I'absence d'amélioration
clinigue aprés 22 semaines, & partir de la semaine zéro. L'amélioration
clinigee est définie-au.point -2,

- Traitement d'enfretien: le médecin traitant s'engage i cesser toute
nouvelle administration de la spécialité en cas de perte de réponse
clinique Tors du fraitement d'entretien. La perte de réponse clinique est
définie comme une augmentation de la valeur du sous-score des
saignements rectaux, par rapport a la vafeur a la semaine 22.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe ddment complété et signé par le médecin

98



werd door de aris-specizlist in de gastro-enterologie of inteme geneeskunde,
zak de adviserend arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan
het medel is vastgesteld onder “e" van bljiage 1l van dit besluit, waarop het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posologie vermeld onder punt k). De duur van de machtigingen is beperkt tot
een maximale periode van 150 dagen.

e} De machtigingen mogen na afloop verlengd worden voor nieuwe pericden
van 380 dagen (bijlage B). De hierboven vermelde aris-specialist dient deze
aanvraag tot verlenging volledig in te vulien en te ondertekenen, en zo
getlijktijdig :

1. Te bevestigen dat de behandeting doeltreffend was :

1.1 Vaor een eerste verlenging: lijdens de aanvangsbehandeling,
zoals bepaald onder punt b).

1.2 Voor een verdere verlenging: zoals bepaald onder punt b} op het’
einde van de aanvangshehandeling op dag 150 of op het einde van de
periode van vergoeding.

2. De vergoedbare posologie en het gewenste dantal verpakkingen
vermeldt. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging
van de behandeling moet gebeuren met een cambinatie van
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is,

Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
modei ais bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de
gastro-enterolagie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan de
rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is vastgesteld
onder “e” van bijlage lll van dit bestult waarin het aantal toegelaten
verpakkingen beperkl is conform pun? b), en waasvan de geldigheidsduur
beperk! is tot-een maximale periode van 360 dagen.

f) De gelijktijdige vergoeding van deze speciaiiteit met een speciafiteit op
basis van infiiximab, adaiimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib
upadacitinib, ozanimed of vedolizumab is nooit toegelaten.

spécialiste en gastro-entérolegie ou en médecine interne, le médecin-conseil
délivre au béneficiaire i'attestation dont le modéle est fixé sous « e » de
f'annexe Il du présent arrdté, mentlonnant que le nombere de
conditionnements auterisé est limité en fonction de la posologie maximele
visée au point b). La durée des autorisations est limitée & une période
maximale de 150 jours.

a) Les autorisations peuvent étre prolengées & terme pour de nouvelles
périodes de 360 jours (@annexe B}. Cette demande de prolongation doit &tre
signée et.glment complétée par le médecin spéciatisle visé ci-dessus, qui
ainsi, simultanément :

1. Confirme 'efficaciteé du traitemant :

1.1 Pour une premiére demande : pendant |e traitement initial, comme
défini sous point b),

1.2 Pour un traitament suivant : comme défini sous paint b} & ia fin du
traitement initial au jour 150 ou a la fin de.la période de
remboursement.

2. Mentionne la posologie remboursable et le nombre de
conditionnements souhaité. La détermination des condifionnements
nécessaires pourla prolongation du fraitement doit étre effectuée avec
une-combinaison de conditionnaments, qui doit &tre 1a moins chére
possibie.

Sur base du formulaire de demande de prolengation dont e modéie figure
a rannexe B de la présente réglementation, signé et diment complété par
le médecin spécialiste en gastro-entérolagie ou en médecine interne, le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est
fix@ sous « e » de I'annexe lll du présent arrdté, dont e nombra.de
conditionnements autorisé estlimité conformément au point b), et dont ia
durée de validité est limitée & une péricde maximale de 360 jours.

) Le remboursement simultané de cetle spécialité avec une spécialité a base
d'infliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib upadacitinib,
ozanimad ou vedolizumab, n’est Jamais autorlsé,

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste -aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven in §
11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bif het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de
volwassene,

[ - Identificatie van de rechthebbende :
(T T I I A 2 A A R =0
(N 1 N I I I A A QU2 TeY )

CEE LI LT LI LBVt | (eansiuiingsnummer)

It - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelik voor de hehandeling,
verldaar dat de hierbaven vermelde rechthebhende aan een ernstige colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk veldoet aan alle 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 corlicoiden enfof 6-mercaptopurine of azathioprine EN
ondanks een voorafgaandelijke aptimale 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, tenzi
vasigestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.
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- Een matige tot emnstige nierfunctiestaornis werd vastgesteld, met een gemeten CrCl van 15 tot en met 59 mL/min (KDIGC
categorie 4, 3b en 3a).

CrClvan ............. mbL/mL, gemeten op ........ Joviniina Jooiin

- Het betreft een rechthebbende van 65 jaar of jonger, die niet rookt of zonder een voorgeschiedenis van roken, zonder
andere cardiovasculaire risicofactoren of zonder 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 emnstige colitis ulcerosa gedefinieard 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 0 punten bedraagt, als optelsom van
de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten.

- Sub-score rectale bloedingen: O punten.

- Sub-score stoelgangsfrequentie: [ punten.

. Sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: O punten.
- Endoscopische sub-score: O punten.

Vroeaere behandeling :

Aminosalicylaten:

Naam ..
Aanvangsdatum ! / Startdosis :
B handeling S UUT .. e e e e eee e e et bttt e et eeaae aeeeeeaaa et areienaeass vahrnnanens
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

[N == . [ O OO PUEOTIPRY et eereeeean AR e e Re st e anaan e ren nereean
Aanvangsdatum :

Behandelingsduur ;. .
Indien van toepassmg de elementen dle de |nto[erantle of de contra |nd|cat|e aan de behandehng aantonen

6-mercaptopurine of azathioprine :
3 == 41 U OO et e r b b r e art e s renn s e n e anarr ey s asaa s
Aanvangsdatum : / / Startdosis : ..... it s e e

Behandelingsduur i ..o e e e eae e e
Indien van toepassmg. de elementen die de intolerantie of de contra- indicatie aan de behandelmg aantonen

TNF-alfa antagonist, . en/of een_andere biglogisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van tofacitinib, upadacitinib of
ozanimod :

Naam .. e etebeateieemiessteisserasssesesteeseseessseeiesseerectiisrsesraresseessestesssasissastesmieteeiteittanasesiianetintoresateaeneteannnesteanas
Aanvangsdatum | Startdosis : .

Lo Ty T [ [y o=t LT O SOOI
Indien van toepassmg de elementen die de mtolerantle of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Naam ..
Aanvangsdalum Startdosis :

BehandelingSAUUE = ... ... ias s e et teerreeee s ces e e e ee arnn e e ne s e nae sanatrareat
Indien van toepassmg, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandelmg 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 :

[J Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief.
OO Radiocgrafie van de longen pesitief of een Mantoux-test positief. Een arts-specialist in de pneumolagie bevestigt de adequate
behandeling ender punt IV van dit aanvraagformulier.

Op grond 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 beginpefiode van
150 dagen als aanvangsbehandeling zoais bepaald in punt b van §11550000. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening
houden met 100 myg per dag tot en met dag 150.

O Maximum 5 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg — 30 tabletten.

De vooropgestelde begindatum van behandeling (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 aris.

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

LILLT Pt ] (naam)
S O 1 A A -0
Lod- B DL -L - L Rizivne

LIt L] L] ] catum)

(handtekening
(stempel} van de arts)

IV - {indien van toepassing): Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de pneumologie :

tk 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 verfeden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve

tuberculose, met name :
<ereeeeoc{toegediende tuberculostatica)

Ok b'évestig bijgevelg 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 pneumaologie :
S Y I A O A A A LB
T O I O I O I A R0V
- LEL L -L -l | RizZvey

LLTs L/l ] datum
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(handtekening
{stempel) van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbehandeling

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven
in §11550000 van hoofdstuk 1V 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 :

I S I I I M G0
0 I I I A ST B
(O FCCE G ST e

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interme geneeskunde en verantwoordelik voor de behandeling,
verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebhende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis
ulcerosa miet 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 doeitreffend 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 0.

Aanvangswaarden van de Mayo-score (10 en de subscore rectale bloedingen [0 op week 0.
Huidige waarden van de Mayo-score L] en de subscore rectale bloedingen O op week 22.

[1 Een matige tot ernstige nierfunctiestoornis werd vastgesteld, met een gemeten CrCl van 15 tot en met 59 mb/min (KDIGO
categorie 4, 3b en 3a).

CrClvan ............. mLl/mL, gemetenop ........ | T foe..
Op basis hiervan heeft de rechthebbende ean verlenging nedig van de vergeeding van een specialiteit ingeschreven in §11550000
van hoofdstuk 1V 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.

Latere verlenging :

Ok bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch deeltreffend gebleven is en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore niet
stijgt.

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 22 .
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: Cl.

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 perdag :

O Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit.op basis van filgotinib 100 mg — 90 tabletten.
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0O Een matige tot ernstige nierfunctiestoornis werd vastgesteld, met een gemeten CrCl van 15 tot en met 59 mL/min (KDIGO
categorie 4, 3b en 3a).

CrClvan ............. mb/mL, gemeten op ........ L. /e
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 kiinisch antwoord na een behandeling met
filgotinib 100 mg per dag, gemeten door een stijging 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.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterclogie of interne geneeskunde :
LLET i f b g i b I L E LY | (naam)
N I A O O A (T 1 R

Ld- L d-L -] rizvns

LLEs LI/ ] L] (datum)

(handtekening
{stempel) van de arts}

ANNEXE A: Modéle de formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spéciafité pharmaceutique 2 base de filgotinib inscrite dans § 11550000
du chapitre IV de a liste jointe a 'A.R. du 1% février 2018 pour le traitement de Ia rectocolite hémorragique chez adulte,

1 - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, nhuméro d'affiliation & I'organisme assureur) :
I O I I =1}

I I I A I =Y
LI ET I TErT PRy F | numero daffiiation)

Il - EIéments 3 attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je seussigng, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérclogie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
‘que le béneficiaire mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite hémorragique sévére, et remplit simultanément toutes les
conditions figurant dans les critéres de remboursement du §11550000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1ier février 2018 :

- Traitement de [a reclocolite hémorragique sévére chez I'adulte malgré un traitement préalable adéquat d’au meins 3 mois
par aminosalicylates et d'au moins. 3 mois par corticoides 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 biologigque ou avec
une spécialiteé & base de tofacitinib, d'upadacitinib ou d'ozanimed, & moins d’'une intolérance constatée et documentée ou
d'une contrg-indication existante documentée pour ceux-ci.

- Une insuffisance rénale modérée ou sévere a été constaté, avec le CrCl mesuré de 15 & 59 mL/mL {KDIGQ catégorie 4,
3b et 3a).

CrClde............. mLU/mL, mesuréle ;... L.........f

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

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

J'atteste avair obtenu le / / {date de I'évaluation) un score Mayo de OC points, en additionnant les 4 sous-scores
ayant chacun une échelle de-0-3 points.

- Sous-score rectorragies : O points.

- Sous-score fréquence des selles : O'points.

- sous-score évaluation globale sur le bien-&tre du bénéficiaire: Cpoints.
- Sous-score endoscopique: O points.

Traitement préalable :

Aminosalicylates :

Date du début: ___ { Dose IR | o e e ee e e mnees
Durée du traJtement ...................................................................................................................
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-| indication au traifermnent :

Corticoides:

Nom...
Date du debut Y A | DOSE TNIHAIE © .ot e s e s
Durée du traitement :

Le cas échéant, les e[ements demontrant Iintolerance ou Ia contre mdlcatlon au trattement

&- mercaptonurine ou azathioprine:

Nom...

Date du debut S A | Dose |n|t|ale ..........................................................................................
Durée du traitement :

Le cas écheéant, les elements demontrant I mtolerance ou la contre |nd1cat|on au traﬂement

Antagoniste TNFa, etfou un autre médicament biologigue ou avec une spécialité & base de tofacitinib, d'upadacitinib- ou
d'ozanimod :

Date dudébut: ____/ / Dose initiale :
Durée du traitement -
Le cas echeant, les elements demontrant I mtolerance ou Ia contre lndlcatlon au tralternent

Nom...
Date du debut Y N ) Dase INAIE © o e e e
[T =Tl e [ - 11 (= 0 =T 1 U TP
Le cas échéant, les éléments démontrant lmtolerance ou la contre-indication au traitement ;

Jatteste que l'absénce actueile de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a fa situation dont ia case est cochée ¢i-
dessous :

[ Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs.

[0 Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : Un médecin specialiste en pneumologie confirme le traitement
adéquat sous point IV de ce formulaire de demande.

De ce fait, jatieste que ce bénéficlaire nécessite de recevair e remboursement d'un traitement avec la speécialité inscrite au §
11550000 de chapitre IV de la liste jointe & FA.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 myg par
jour jusqu’ au jour 150.

O Maximum 5 conditionnement de la spécialité phamaceutique 4 base de filgetinib 100 mg — 30 comprimés.
La date présumée du début du traitement {semaine 0) est e : / /

Je m'engage 3 tenir 3 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon le béneficiaire se trouve dans
la situation attestee.

III. Identification du médecin spécialiste en gagtro-entérologie ou en médecine interne:
O S O S A .0
(T I I I A I L)

5 P I A A 17V

Lotz B gt 1| ] date

{cachet) fbeyeeiesemi sy ety geterieiiie {signature du médecin }

IV -{Le cas échéant) - Eléments 4 attester par un médecin spécialiste en pneumologie ;

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumeilogie, cettifie que e bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans [a situation
suivante :

1 Radiegraphie pulrmonaire positive ou un test de Mantoux pesitif.

[J J'atteste que ce bénéficiaire a regu un tratement adéquat d'une tuberculose active, en 'occurrence :

e e ee ettt e E e ean et R e aas i tns teseessantesrneeeen e cenee s eennen 1o ne. (U ETTEMEDNT @Nti-tuberculeuse administré).

0 Je confime donc 'absence actuslle 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 actueflement administré depuis au moins 4 semaines.

V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie

(T A A .-
S S I 1. 1)

FEEEEERRE NN n® INAMI)
E L Ll ]| | atey

{eachety i (stgnature du médecin }

ANNEXE B ; Modéle du formulaire de demande d’entretien

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité phammaceutique & base de filgotinib inscrite au §
11550000 du chapitre 1V de la liste jointe 4 'A.R. du 1ier février 2018 pour le traitement de rectocolite hémorragique chez I'adulte.

| - ldentification du bénéficiaire (nom

rénom, numéro d'affiliation & I'grganisme assureur) :

LIt et bty mom
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O S A I T AN 5,5
LEL VDb Sty PPy b i | ] rumerodaffiiation)

11 - Eléments 2 attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en- médecine, spécialisie en gastro-entérologie ouen 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 sévére avec une spécialité inscrite au § 11550000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1ier février 2018.

Premiére prolpngation ;

O Jatteste que le traitement initial s'est montré efficace pendant les 150 premiers jours, démoniré par une diminution d'au moins 3
points du Mayo score {€chelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score rectorragie' (échelle 0-3 points) d'au moins 1 point
-'& moins d'un sub-score de 0 ou 1 -par rapport & la-valeur de départ du score Mayo 2 la semaine 0.

Valeurs initiales du Maye score OO et du sub-score rectorragie O & la semaine 0.
Valeurs actuelles du Mayo score [0 et du sub-score rectorragie [Ja la semaine 22.

] Une insuffisance rénale modérée ou sévére a été constaté, avec le CrCl mesuré de 15 & 59 mL/mL (KDIGO catégorie 4, 3bet
3a).

CrClde ............. ml/mL, mesuréle....... T fo.
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 & I'AR. du 1ier février 2018 pendant une péricde de maximum 360 jours. Le nombre de
conditionnements pour lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une pesologie de maximum 100 mg par jour.
O Maximum 4 conditionnements de [a spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 100mg - 90 comprimés.
Prolengation ultérieure ;

O Jatteste que le traitement d'entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie ' augmente pas.

Valeur du sous-score rectorragie 2 la semaine 22: O,
Valeur actuelle du sous-score rectorragie actuellement : 0.

O Une insuffisance rénale modérée ou sévére a &té constaté, avec le CrCi mesuré de 15 a 58 mU/mL (KDIGO catégorie 4, 3b et
3a).

CrClde .............mL/mL, mesuréle ........ fo....... ool
De ce fait, ce benéficiaire nécessite de recevoir la proiongation du remboursement de 1a spécialité inscrite au §11550000 du
chapitre IV de la liste jointe & I'AR. du 1tier février 2018 pendani une péricde de maximum 360 jours. Le nombre de
conditionnements pour lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 400 mg par jour.
O Maximum 4 conditionnements de la specialité pharmaceutique a base de filgotinib 100mg - 80 comprimés.
Je m'engage & cesser tout traitement avec une spécialité inscrite au §11550000 du chapitre IV de la liste jointe 4 YAR. du 1ier
février 2018 en cas de perte de réponse clinique lors. du traitement avec filgotinib 100mag, définie par une augmentation de la

valeyr du sous-score des saignements rectaux:

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

Il - Identification du médecin spécialiste en gastro-entéroloqie ou en médecine interne :

(1 O 0 B O R A R




(I O O I O I B O A R .

Lo d- LD - -0 L] tn® inamy
L7 L7l L] date)

(cachet)

y) In § 11560000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11560000

a} De farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib komt in aanmerking
voor vergoeding indien zij toegediend word! voor de behandeling van
ernstige colitis ulcerosa bif de volwassene, op het ogenblik van de aanvraag
van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van > of = 6 punten
(schaal 0-12 punten} waarvan de endoscopische subscore > of =2 punten
(schaal 0-3 punten) is.ondanks een vroegera adequate behandeling van
minstens 3 maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met
corticeiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine EN ondanks een
voorafgaandelijke. optimale behandeling van minstens 3 maanden met een
TNF alfa antagonist eafof een andere biclogisch genessmiddel of met een
specialiteit op’ basis van tofacitinib, upadacitinib of ozanimod, tenzij
vastgesielde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor,

+ De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren veor 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 mef een vaorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voar maligniteit.

+ De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebhende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker er lymfoom.

Voor de eerste toediening van deze specialiteit moet de afwezigheid van
evolutieve tuberculose vaststaan, voldoend aan één van de twee hierna
volgende situaties ;

- Radiografie van de longen en Mantoux-lest: beide negatief.

- Radicgrafie van de loengen positief of een Mantoux-tes{ positief: in dit
geval zal de vergoeding met deze specialiteit stechts toegekend
worden nadat een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose verklaast in het formulier voor een eerste
aanvraag volgens de modzliteit vermeld onder punt d) hieronder. Bij
actieve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na
attestering door een arts-specialist in de pneumologie van een
adequate tuberculostaticabehandeling. Bij 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 profyiactische fuberculose behandeling,
geatiesteerd doar een arts-specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 200mg filgotinib per dag.

1. Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist in de gastro-
enterologie of interne geneeskunde start de therapie met een dosis van
filgotinih 200 mg, gedurende een periode van maximaal 15C dagen.

{signature du médecin )

¥) Au § 11560000, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 11560000

a) La spécialité pharmaceutiqgue & base de fllgotinib fait I'obfet d'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement de fa rectocolite
hémorragiqué sévare chez 'adulte, définie au moment de la demande de
remboursement par un .score Mayo > ou = 6 points {échelle 0-12 points) dont
un sous.scare concernant I'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 corlicoTdes et/ou 6-mercaptopurine
ou azathloprin ET malgré un traitement préalable adéquat d’au moins 3 mois
avec un antageniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament biologigue ou
avec une spéclalité a base de tofadtinib, d'upadacitinib ou d'ozanimod, &
moins d'upe intolérance constatée et documentée ou d’une contre-indication
existante documentée pour ceux-ci.

- 1a spécialité doif- 8tre utilisée avec prudence chez les bénéficiaires
présentant. des facteurs-de risque connus de matadie thromboembolique
veineusa.

- 18 spécialilé ne doit &tre-utilisée que si aucune alternative thérapeutigue
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de-85 ans, chez
les bénéficiaires furmeurs 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 mé'decin-spécialiste traitant deit discuter du risque d'un traitement
avec Je bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

Avant [a premiére administration de cette spéclalité, I'absence de
tuberculese évolutive correspondant @ une des deux situations suivantes
doit étre démenlrée !

« Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux posifif: dans
ce cas, le remboursement du traitement.avec cette spécialité ne sera
accordé que pour autant que J'absence de tuberculose évolutive soif
altestée par un médecin spécialiste en pneumaciogie sur le formulaire
de tére demande mentionné sous point d) ci-dessous. En cas de
luberculose active, fa spécialité ne sera remboursée qu’en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traitement adéquat de ia tuberculose. En cas de suspicien de
tubercutose latenie {test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelies de tuberculose 2 |a radio du thorax}, cette spécialité ne peut
&tre remboursée que lorsgu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a éié instauré depuis au moins 4
semaines.

1) Le nombre de conditionnements remboursables fiendra compte.d’'une dose
maximale de fifgotinib de 200mg par jour.

1. Traitement initial : le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie
ou en medecine interne commence le iraitement par une dose de filgotinib
de 200 mg par jour pendant une période maximale de 150 iours.
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2. Rechthebbenden met een klinische verbetering na de
aanvangsbehandeling kunnen verder worden behandeld met een
onderhoudsbehandeling met filgotinib 200 mg/dag, tenzij voor
rechthebbenden met een hoger risico op VTE, MAGE en maligniteit,
waarvoor een onderhoudsbehandeling van 100mg/dag wordt aanbevolen
volgens de SPK {met mogelijkheid tot tijdelijke dosisintensificatie tot
200mg/d bij opstoot van de ziekte). Voor langdurige behandeling dient
steeds de laagste effectieve dosis te worden gebruikt. 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.

¢) Stopping-rules :

- Aanvangsbehandeling: de behandelende aris-specialist verplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen indien er
geen klinische verbetering is na 22 weken, vanaf week 0. 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 antwoord tijdens de
onderhoudsbehandeling. Het verlies van klinische antwoord wordt
gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale bloeding-
subscore, vergeleken met de waarde op week 22.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het modelin
bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig ingevuld
werd door de arts-specialist in de gastro-enterologie of inteme geneeskunde,
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder *e” van bijlage 11l van dit besluit, waarop het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posologie vermeld onder punt b). De duur van de machtigingen is beperkt tot
een maximale periode van 150 dagen.

€} De machtigingen magen na afloop verlengd worden voar nieuwe petioden
van maximaal 360 dagen (bijlage B). De hierboven vermelde arts-specialist
dient deze aanvraag tot verlenging volledig in te vullen en e ondertekenen,
en zo gelijktijdig :

1. Te bavestigen dat de behandeling doeltreffend was :

1.1 Vaor een eerste verlenging: tijdens de aanvangsbehandeling,
zoals bepaald ender punt b).

1.2 Voor een verdere verlgnging: zoals bepaald onder punt b) op het
einde van de aanvangsbehandeling op dag 150 of op het einde van
de periode van vergoeding.

2. De vergoedbare posoclegie en het gewenste aantal verpakkingen
vermekdt. Het vaststellen 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 het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage 8 van deze reglementering is opgenomen; en dat
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de
gastro-enferologie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan de
rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is vastgesteld
ender "e” van bijlage Ill van dit besluit waarin het aantal toegelaten
verpakkingen beperkt is conform punt b), en waarvan de geldigheidsduur
peperkt is tot een maximale periode van 260 dagen.

f) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op
basis van infliximak, adalimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib,
upadacitinib, ozanimod of vedolizumab is nooit toegelaten.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique aprés le
traitement initial regoivent un traitement d'entretien avec 200 mg de
fitgotinlb par jour, & 'exception des bénéficiaires présentant un risque
accru de TEV, MACE et matignité, chez qui [a dose recommandée en
traitement d'entretien est de 100mg/jour (avec la possibilité d'une
augmentation temporaire 4 200 mg/jour en cas de poussee de la
maladie). Pour un traitement & long terme, la dose efficace la plus faible
doit &tre-utilisée. L'amélioration ¢linique est définie par une diminuticn du
score Mayo d'au moeins 3 points et, a8 moins gue le sous-score des
saignements rectaux soit &gal & 0 ou 1, par une diminution du sous-score
des saignements rectaux d'au mains 1 point par rapport a la valeur initiale .
du bénéficiaire & la semaine zéro.

c} Stopping rules ©

- Traitement initial: le médecin spécialiste traitant s’'engage & cesser toute
administration ultérieure de la spécialité en 'absence d"amélioration
clinique aprés 22 semaines, 4 partir de la semaine zéro. L'amétioration
clinigue est définie au point b-2.

- Traitement d’entretien: le médecin traitant s'engage a cesser toute
nouvelle administration de ia spécialité en cas de perte de réponse
clinique lors du traitement d’entretien. La perte de réponse clinigue est
définie comme une augmentation de ia valeur du sous-score des
saignements rectaux, par rappert & la valeur & |a semaine 22,

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure 4
I'annexe A du présent paragraphe diment complété et signé par le médecin
specialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-conseil
délivre au bénéficialre I'attesiation dont le modéle est fixé sous « e » de
I'annexe Il du présent arrété, mentionnant que le nombre de
conditonnements autorisé est limité en fonction de la posclogie maximale
visée au point b). La durée des autorisations est limitée & une période
maximale de 150 jours.

e) Les autorisations peuvent &tre prolongées a terme pour de ncuvelles
périodes de 360 jours maximum (annexe B). Cette demande de proiongation
doit étre signée et diment complétée par te'médecin spécialiste visé ci-
dessus, qui ainsi, simuitanément :

1. Confirme Fefficacité du traitement :

1.1 Pour une premiére demande : pendant le traitement initia!, comme
défini sous paint b).

1.2 Pour un traitement suivant : comme défini sous point h) a la fin du
trailement initial au jour 150 ou & Ja fin de la période de
remboursement.

2, Meationne la posologie remboursable et le nombre de
conditionnements souhaité, La détermination des conditionnements
nécessaires pour-la prolongation du traitement doit éire effectuée avec
une combinaison de conditionnements, qui deit étre ia moins chére
possible.

Sur base du formulaire de demande de prolengation dont le modéle figure
4 Pannexe B de [a présente réglementation, signé et diment complété par
le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le
médecin-consail délivre 2u bénéficiaire I'attestation dont le modéle est
fixé sous « e » de I'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de
conditionnements autorisé est limité conformément au point b), etdont la
durée de validité est limitée & une période maximale 360 jours.

) Lé remboursement simultané de celte spécialité avec une spécialité 4 base
d'infliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib, upadacitinib,
czanimod ou vedolizumah, n'est jJamals autorisé,
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Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van filgetinib ingeschreven in §
11560000 van hoofdstuk IV van de lijst-gevoegd bij het K.B. van 1 februar 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de
volwassene,

| - Identificatie van de rechthebbende :
I I I A A A R (.=
N 1 O O I A I 2T T RV

PP bbbttt e L (aansluitingsnummer)

li - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoorde'liik voor de behandeling :

Ik, ondergetekende ars-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verkldar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan een ernstige colitis ulcerosa lijdf, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in § 11560000 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 hehandeling van minstens 3
maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoiden en/of 6-mercaptopuring of azathioprine EN
ondanks een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist en/of een
andere biclogisch geneesmiddel of met sen specialifeit 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 85 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 hesproken 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 [0 punten bedraagt, als optelsom van
de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten;

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

Vroegere behandeling :

Aanvangsdatum : / ! Startdosis ; ...
BehandelingSdUuur: ..ot i e e e e
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen

[0yt el a1 =T s T A = = o USSR T OUO R
Aanvangsdatum : / ! Startdosis & .

Behandelingsduur: .........ccoiiiii i e e e,
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen

6-mercaptopurine of azathiopring: Naam I ... e e
Aanvangsdatum : ! / Startdosis

Behandelingsduur: ... e e e s
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen
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TNF-alfa antagonist, en/of .een andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van tofacitinib, upadacitinib of
ozanimed :

NBAM .o e

Aanvangsdatum.. [/ f Startdosis o

Behandelingsduur : o e e

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

NEEMT | e e
Aanvangsdatum : / ! Sartdosis & e

Behandelingsduur: ... e
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 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 KB. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiade van
150 dagen als aanvangsbehandeling zoals bepaald in punt b van §115600000. Het aanta! 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 :

[0 Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg — 30 tabletten, in combinatie met
maximum 2 verpakkingen van de farmaceutische 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*100mg 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 VTE, 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.

1il. dentificatie van de arts-specialist in de gastro-enterclogie of interne geneeskunde:

O I I I A AR A LT
N A I IO 2 )
T I I Y I I Y I R R G4

LEds /L LT | datum)

{handtekening
{stempel) van de arts)
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IV - {Indien van toepassina): Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie ;

Ik ondergetekende aris-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 ;

S P PSPPIV PURUPRPUPRNUUPRRUOPRINY { (o1 -Te 1-s |[-13Ta LS8 (] <YY (olTH o1 =3 1o} §

[0 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculase bij deze rechthebbende.

O |k bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden dz nodige profylactische maatregelen ter voorkoming
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.

V - ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie :

P E L L b L] naamy
LI LI L L PP LA L] ] voomaam
[ R O I I I A A P )

L L | (datum)

(handtekening
(stempel) e, van de arts)

BLILAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudshehandeling

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven
in §11560000 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de
volwassene

| - Identifiatie van de rechthebbende :

LI PRI d L1 naam)

0 e A O I A A R (21T, )
LTIttt bt [ ]} (eansiutingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, ans-specialist in de gastro-enterologie of interne genseskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthébbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van emnstige 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 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 0.

Aanvangswaarden van de Mayo-score OO en de subscore rectale bloedingen O op week 0.
Huidige waarden van de Mayo-scare O[] en de subscore rectale bloedingen O 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 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 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 bi] opvlamming van de ziekte). Voor langdurige
behandsling 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 rechthebbénden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit:

[3 Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinily 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*100mag en/of 90*200mg niet hoger mag zijn dan 4,

Latere verlenging ;

0 Ik bevestig dat de enderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore niet
stijot.

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 22 0.
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 §11560000
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 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 fijdelijke dosisintensificatie tot 200mg/d bij opvlamming van de ziekte). Voor langdurige
behandeling dient steeds de laagste effectieve dosis te worden gebruikt -

0 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, waarbif het totale aantal verpakkingen 90*100mg enfof 90*200mg niet hoger mag zijn dan 4.

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in §11560000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien er veriies optreedt van klinisch antwoord na een behandeling met
filgotinib 200 my per dag of met filgotinib 100mg/d, gemeten door ¢en stijging van de waarde van de rectale bloeding-subscore.

Ik verbind mij ertoe om voor rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit de totale duur van de
hehandeling van een opstoot aan 200mg/d zo kert mogelijk te houden, en dit in samenspraak met de rechthebbende fe bepalen in
functie-van het klinisch antwoord.

Bovendien verbind k me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikidng te houden van de adviserend arts.

[lf - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-entgrologie of interne geneeskunde ;

O L O T I I A .00
O I I O A A (LT E )
- Ll b - f-tld i wrizivne
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L B | ] ] (datum)

{handtekening
(stemipel) van de arts}

ANNEXE A : Madéle de formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de filgotinib inscrite dans § 11560000
du chapitre IV de la liste jointe 4 'A_R. du 1°" février 2018 pour le traitement de Ia rectocolite hémorragique chez Fadulte.

| - identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

NN NN E Rt

LT § R L I d T terenom

LB LTI LR LT L] numéro dafiiliation)

Il - E[éments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecing, spécialiste en gastro-entérologie ou-en meédecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est afteint de rectocolite hémorragique séveére, et remplit simultanément foutes les
conditions figurant dans les critéres de remboursement du §11560000 du chapitre IV de 1a liste jointe & PA.R. du tier février 2018:

Traitement de la rectocolile hémorragique sévére chez 'adulte malgré un traitement. préalable adéquat d’au mains 3 mois
par aminosalicylates et d'au meins 3 mois par corticoides et/ou G-mercaptopurine ou azathioprin ET malgré un traitement
préalable adéguat d'au moins 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament biologique ou avec
une spécialité 4 base de tofacitinib, d'upadacitinib ou d'czanimod, & moins d'une intolérance constatée et documentée ou
d’'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

Absenice d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs
ou ayant des antecédents 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 poumeon et de lymphome.

présence d'une rectocolite hémorragique sévére définie par un score Mayo de >= 8 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 OO points, en additionnant les 4 sous-scores

ayanf chacun une échelle de -3 points,

- sous-score rectorragies ; O peints

- sbus-score fréquence des selles : O points

- sous-score évaluation globale sur le bien-étre du bénéficiaire; Cpeints
- sous-score endoscopique: [ points.

Traitement préalable :

Aminosalicylates : NOIT e
Date dudébut: __ / / Dese initiale
Durée du traiterment:..............
la -contre-indication au traitement

Le cas échéant, les éléments démcontrant  lintolérance  ou
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Corticoides: 3 [ o 1 OO RSO

Date dudébut: / ' Dose initiale
Durée dutralement i .. oo e e e e

Le cas achéant, les éléments démontrant lintolérance ou la confre-indication au traitement

6-mercaptopurine ou azathioprine: Nom...

Date dudébut: [ / Dose lnltlale )
Durée dutralement f . e e i e e v i e i e s
Le cas échéant, les éléments démontrant  lintolérance ou la contre-indication au traitement;

Antagoniste TNFa, etfou un autre médicament blologlque ou avec une spécialité & base de tofacitinib, d'upadacitinib ou
d’ozanimed : Nem...

Date du début : / Dose 1mt|ale

Durée du traltement ..........................................................................

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

Date du debut _ Dose initiale e

Durée dufraitement f ... i e e e e e

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

J'atteste que labsence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce beénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

O Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs |

O Radiographie pulmanaire positive ou test de Mantoux positif : un médecin spécialiste en pneumoclogie confirme le traitement
adéquat sous paint 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 a4 'A.R. du 1lier 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.

0O maximum 5 conditionnements de Ia spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 200 mg — 30 comprimés

U

Pour les bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignite :

O maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique 4 base de filgotinib 200 mg — 30 comprimés, en combinaison
avec maximum 2 conditionnements de la spécialité pharmaceutique 2 base de filgotinib 100 mg — 30 comprimés ou &n
combinaison avec maximum 2 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & 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 / /

Je m'engage a maintenir la durée totale de la période d'induction & 200ma/fj la plus courte possible pour les bénéficiaires
présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité, et 3 déterminer cela en concertation avac le hénéficiaire en fonction de la
répanse clinique.

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

Il Identification du médecin spégialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne

5 A I A O LT,
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LI BRI LIt | Aprénom
Lo - L -0 0= | e inam

LLSs L/ 1] ] @ate)

(cachet} (signature du médecin }

iV - (Le cas échéant) - Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumolegie :

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans [a situation
suivante :

[1 Radiographie pulmonaire-positive ou un test de Mantoux positif.
O Jatteste que ce bénéficiaire a recu un fraitement adéguat dune {uberculose active, en [occurrence

rereemnee oo (traitement anti-tuberculeuse
administré)

[ Je confirme denc Fabsence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire.
O Je confirme qu'étant donné [a suspicion d'une tuberculose latenie, un traitement adéquat prophylactique contra une réactivation

est actueilement administré depuis au moins 4 semaines.

V - Identification du médecin spécialiste:en pneumaologie :

[ T I I B A A R 2
I O A A -0+
L d- LEL T d-EL -0 tom inamg

L7 LIl L] ] date)

(cachet)] (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande d’entretien

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de filgotinib inscrite au §
11560000 du chapitre [V de la liste jointe & FA.R. du lier février 2018 pour [e traitement de rectocolite hémorragique chez I'adulte

| - |dentification du bénéficiaire {nom

rénom, humérg d'affiliation a f'organisme assureur) :

LIttt ity tnom
LL LA ET TPttt ] 1] prenom)
Ll L L L L L] numere datfiliation)

Il - Eléments a 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 ¢i-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement pour un traitement d'une rectocolite
hémorragique sévére avec une spécialité inscrite au § 11560000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du lier février 201 8.

Premiére prolongation ;
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Bl J'atteste gue le traitement initial s'est montré efficace pendant les premiérs 150 jours, démontré par une diminution d'au moins 3
points du Mayo score (échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score ‘rectorragie’ (&chelle 0-3 points) d'au moins 1 point
- a moins d'un sub-score de 0 ou 1 -par rapport a la valeur de départ-du score Mayo & la semaine 0.

Valeurs initiales du Mayo score: OH et du sub-score rectorragie O a la semaine 0.
Valeurs actuelles du Mayo score [0 et du sub-score rectorragie 0O& la semaine 22.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de [a spécialité inscrite au §11560000 du
chapitre [V de la liste jointe & AR, du ier février 2018 pendant une période de maximum 360 jours, lLe nombre de
conditionnements pour lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 200 mg par jour, &
I'exception des bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité, chez qui la dose recammandée en traitement
d'entretien est de 100mgfour (avec la possibilité d'une augmentation temporaire & 200mgfjour en cas de poussé de la maladie),
Pour.un traitement a long terme, la dose efficace |a plus faible doit étre utilisee.

0O maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 200mg - 90 comprimeés
ou
Pour les bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité :

O maximum 4 conditionnements de la spéclalité pharmaceutique & base de filgotinib 100 mg — 90 camprimés, ou une combinaison
de conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 100 mg — 80 comprimés et de conditionnements de la
spécialité pharmaceutique & base de filgotinib 200 mg = 90 comprimés, dont le nombre total de conditionnements 50*100mg et/ou
980*200mg ne sera pas plus que 4.

Prolongation ultérigure :
O Jatteste que le fraitement d'entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n' augmente pas.

Valeur du sous-score rectorragie a la semaine 22: .
Valeur actuelle du seus-score rectorragie actuellement : 0.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prelongation du rembeoursement de la spécialité inscrite au §11560000 du
chapitre IV de la liste jointe & PA.R. du ier février 2018 pendant une période de maximum 360 jours. Le nombre de
conditionnements pour lesquels j@ demande le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 200 mg par jour, &
I'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 & 200mgfjour en cas de poussé de la maladie).
Pour un traiterment & fong terme, la dose efficace la plus faible doit &tre utilisée,

O maximum 4 conditionnements de |a specialité pharmaceutique a 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 a base de filgotinib 100 mg — 90 comprimés, ou une combinaison
de conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 100 mg — 90 comprimés et de conditionnements de la
spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 200 mg — 90 comprimeés, dont le nombre total de conditionnements 90*100mg et/ou
90*200mg ne sera pas plus que 4.

Je m'engage & cesser tout traitement avec une spécialité inscrite au §11560000 du chapitre IV de la liste jointe 4 FA.R. du lier
février 2018 en cas de perte de réponse clinique lors du traitement avec filgotinib 200mg ou avec filgotinib 100mg, définie par
une augmentation de la valeur du sous-score des saignements rectaux.

Je m'engage & maintenir la durée totale de la période de traitement & 200mg/] en cas de poussée [a plus courte possible pour les

beneficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité, et 3 determiner cela en concertation avec le bénéficiaire en
fonction de la répanse clinique.
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Je m'engage & tenir a la disposition du médecin-consefl les éiéments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la

situation attestée.

1l - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :

I I 0 O O O O O A R A R 1)
(R 1 )
I T I 1 I I B A 7Y

L /L L] L] date)

(cachet) s {signhature du médecin }
z} In § 11710000, worden de vergoedingsvoorwaarden Z) Au § 11710000, les modalités de remboursement sont
vervangen als voigt: remplacées par les modalités suivantes:
Paragraaf 11710000 Paragraphe 11710000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib kamt in aanmerking a) La spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib fait I'chjet d'un

voor vergoeding indien ze gebruikt wordt voor de behandeling van spondylitis  remboursement si elle est utilisée pour le frailement d'une spondylarthrite
ankylesans volgens de Modified New York Criteria die onvoidoende reageert ankylosante sefon les Mcdified New York Criteria répondant insuffisamment a
op conventionele therapie, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, waarblj la thérapie conventionnelle chez des bénéficiaires d'ay moins 18 ans chez
aan de volgende voorwaarden geiijktijdig voldaan is : lesqguels les conditions suivantes sont remplies simultanément :

1} Erpstige 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
hestaat uit zes vragen waarvan de-score varieert tussen 0 en 10. Het
gemiddelde van de twee |aatste vragen wordt berekend en-opgeteld bij de
score van de vier eerste vragen. Dit resuiteert in een score tussen 0 en
50. Deze score wordt omgezet in een score van 0 tot 10, die dan de finale
BASDAL index is. De vragenlijst voor het-berekenan van de-BASDAI moet
ingevuld en ondertekend worden door de rechihebbende zelf, De aris-
speciaiist in de reumatoltogie noteert de BASDAI score op het fermulier
met de klinische beschrijving, dat ter beschikking moet gehouden worden
van de adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt c)
hierna volgend.

2) Bloedwaarde van CRP (C-reaclive Protein) die gestegen is boven de
normale waarde van het gebruikte laboratorium.

3) Crvaldoende respons cp het voorafgaand optimaal gebruik van
minimum twee NSAIL's (niet-steroidale anti-inftammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minsteas 3
maanden of bij medische tegenindicatie vaor het gebruik van NSAID's.

4) Onveldoende respens op een voorafgaandelijke optimale behandeling
van minstens 3 maanden met ten minste één anfti-TNF of met gen
specialiteit op basis van upadacifinib, 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 fongen en Mantoux-test; Beiden negatief.

- Radiografie van de fongen positief of een Mantoux-tést positiaf: in dit
gevai zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van tofacitinib stechts toegekend worden indien een ads-spécia!ist in
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend-arts, voigens de modaliteiten

1) Symptdmes axiaux graves mesuras a l'aide du BASDAI (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les bénéficiaires
présentant un BASDA] d’au meins 4 entrent en ligne de compts pour le
remboursement, L'indice BASDAI comporte six questions-dont le score
varie de 0 2 10. La moyenne des deux dermiéres questions, résultant en
un score de 0 & 50. Ce score est ensuite converti sur une écheile de D a
10, pour donner l'indice de BASDAI final. Le questiennaire utilisé pour le
calcul du BASDA} doit &tre complété et signé par le bénéfictaire lui-méme.
Le médecin spéciaiiste en rhumatologie indique le score du BASDAI sur
le formulaire de description clinique, gui sera tenw & fa disposition du
médecin-conseil conformément aux modalités visées au point ¢) ci-aprés.

2) Taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur'd la vateur
normale du laborateire utilisé.

3) Répense insuffisante a lutilisation préalable et aptimale d'au meins
deux AINS (anti-inflammatcires non stéroidiens), 4 des doses anti-
inflammatoires, pendant au moins frois mois ou en cas de coatre-
indication médicale de I'utifisation d'AINS,

4) Une reponse insuffisante & un traitement préalable adéguat d'au
moins minimum 3 mois avec-au moins un anti-TNF ou avec une spécialité
a base d’upadacitinib, & meins d'une infolérance consiatée et documentée
ou d’une sontre-indication existante documentée pour ceux-ci.

5) Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux; simultanément
negatifs,

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement. avec Ja spécialité
pharmaceutique a hase. de tofacitinib ne sera accordé que pour autant
que Fabsence de tuberculose évolutive suit attestée par un médecin
spécialiste en pneumelogie sur le formulaire de description clinique qui
sera tenu & disposition du médecin-conseil suivant les modalités
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onder punt ) hierna volgend. Bij actieve TBC kan deze spetialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
‘pneumalogie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/fof suspectie van TB-seguellen 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 speciaiteit dient met voorzichtigheid.te werden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embalie, cngeacht de dosering.

e 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 risjcofactoren en
bij rechthetbenden 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 lymfoom.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een
maximale dosis van hetzij £'mg, twee maal perdag, hetzij 11 mg &éénmaal
per dag, crazl toegediend,

De doeltreffendheid van de behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van tofacitinib word! een eerste maal gedvalueerd 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
BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met 2 punten op
de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de
rechthebhende vodr de aanvang van de behandeling,

Indien uit de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling niet doeltreffend
was z0als hierboven beschreven, vervalt de toelating tot vergoeding vanaf
de velgende toediening van de behandeling.

Voor de verlening van de behandeling per 6 maanden betekent dit een
maximum van 2 verpakkingen van 180 of 182 tabletten van § mg
tofacitinib of een maximum van 2 verpakkingen van 91 tabletter van 11
mg tofacitinib.

¢) 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 doer
een aris-specialist in de reumatologie, die tegelijkertid :

1) Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart

2} Verklaart een formulier met de klinische beschrijving, waarvan het
model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, volledig in te vulien
en te andertekenen, voor de aanvang van de behandeling en ter
beschikking te houden van de adviserend-arts. De BASDAI vragenlijst in
git formulier dient ingevuld te worden door de rechthebbende. Zo nodig
dient het formulier aangevuid te worden door een arts-specialist in
pneumologie, voor de situaties bedoeld in het 2¢ streepje van punt a) 5)
hierboven.

3) Zich ertoe verbindt-de vergoede behandeiing niet veort te zetten indien
deze, na eeneerste evaluatie na 16 weken na instellen var de
behandeling, niet doeitreffend blijkt.

4) De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeiat,

5) Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit tlijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model

visées au point ¢) ci-dessous. En cas de tuberculose active, cette
spécialité ne sera remboursée gu'en cas d'attestation par un médecin
spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculose.
En cas de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif
etfou suspicion de séquelles de tuberculose & la radio du thorax), cette
spécialité ne peut &tra remboursé gue lorsqu'un traitement
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté par
un médecin spécialiste en ppeumologie a #1é instauré depuis au moins
4 semaines.

La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thrombcembolique
veineuse, guelle que soit |a posologie.

La spécialité ne doit &tre utilisé2 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
malignits.

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

b} Le nombre de condittonnements remboursables tlendra compte d'une dose
maximale de soit 5.mg, deux fois par jour, sait 11 mg une fois par jour,
administré par voie.orale.

L'efficacité du traitement avec la spécialité pharmaceutique A4 base de
tofacitinib est évaluée une premiére fois aprés 16 semaines aprés
l'initiation du traitement, et ensuite aprés chacque nouveile période de
maximum & mois, sur base d’'une diminution d'au moins 50 % du BASDAI
ou d'une amélioration absolue de 2 points du BASDAIL par rapport ala
situation clinique du hénéiiciaire avant Pinitiation du traitement.

Sl lors de la: premigre évaluation I'efficacité du traitement ne répond pas
aux conditions décrites ci-dessus, I'abtorisation de remboursement expire
dé&s la prochaine administration du traitement.

Pour Ja prolongation de traitement par & mois, cela représente un
maximum de 2 conditionnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg de
tefacitinib ou un maximum de 2 conditionnements de 91 comprimés.de 11
mg de tofacitinib.

¢} Le remboursement est conditionng par la fourniture préalable au médecin-
conseil d’un formulaire de demande, dont le modéle est repris & I'annexe A
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit 8tre compl&té par un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément :

1) Atteste que toutes les conditicns figurant au peint a) ci-dessus sont
remplies avant !'initiatien du traitement,

2) Atteste tenir 8 la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinigue dont le modéie flgure 4 I'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes fes rubriques ont £1é entiérement compiétées
et signées avant I'initiation du traitement. Le questicnnaire BASDAI de ce
formulaire doit &tre rempli par |& bénéficiaire. Le cas &chéant, le
formulaire doit &tre complété par-un médecin spécialiste en prneumciogie,
pour les situations visées au 2&me tiret du point a} 5) ci-dessus.

3) S'engage & ne pas continuer le traitement rembourse si celui-ci, aprés
une premiére évaluation de 16 semaines aprés l'initiation du traitement,
ne s'avére pas efficaca.

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

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

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont e modale figure &



in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat onderiekend en velledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de adviserend-
arts aan de rechthebbende het attest affeveren waarvan het mode! is
vastgesteld onder «e» van bijlage 1l van dit besluit en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot 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 tabletten van 11 myg tofacitinib,

e) De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 6 maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf
voorkomt. Deze verenging moet ondertekend en volledig ingevuid worden
door de arts-specialist in de reumatoiogie, hierboven beschreven, die zo
tegelijkertijd :

1} Bevestigt dat de behandeling doelireffend was zoals hierboven onder
punt b} beschreven.

2) De vooropgestelde begindatum van de verierging van de behandefing,
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt.

) Op-basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan-het
model als bijlage C van deze reglementering is apgencmen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumaltologie, zal
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vasigesteld onder "e” van biflage Ill van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 8 maanden met een maximum van 2 verpakkingen
van 180 of 182 tabletten van 5 mg tefacitinib of een maximum van 2
verpakkingen van 91 tabletten van 11 mg tofacitinib.

g) De vergoeding mag slechts 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 specialiteit met é&n van de
specialiteiten op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab,
certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab of upadacitinib is nooit
toegestaan voos deze indicatie.

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag

'annexe A du présent paragraphe, diiment complété et signé par le médecin
spécialiste en rhumatolegie, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I'attestatlon dont le modéle esl fixé sous ¢ex de Pannexe Il du présent arrété
et dont |a durée de validité est limitée a une période maximale de 16
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 tofacitinib.

e) Les autorisations de remboursement peuvent &tre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 6 mois maximum, sur base chague fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont le med2le figure a 'annexe C du.
présent paragraphe. Cette prolongation doit étre signée et diment complétée
par le médecin spécialiste en rhumatolegie visé ci-dessus, qui, ainsi;
simultanément :

1) Confirme Fefficacité du traitement, telle que décrile ci-dessus au point
by,

2) Menlionne |a 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 dent le modéle figure
afannexs C de la présente réglementation, signé et diment complété par le
meédecin spécialiste en rhumatolegie, le médecin-conseil délivre au
béneficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de l'annexe
il du présent arrsté, dont |2 nembre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée & une période maximale de 8 mois-avec un maximum de 2
conditionnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg de tofacitinib cu un
maximum e 2 conditionnements de 91 comprimés de 11 mg de tofacitinib.

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

h) Le remboursement simultane de la spécialité avec zne des spécialités a
base de infliximab, etanercept, adalimumab, gelimumab, certolizumab pegol,
sécukinumab, ixékizumab ou upadacitinib n'est jamais autor(sé pour cette
indication.

Formulier voor serste 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 [V van de [ijst

gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende {naam. voernaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.} :

LI LB P PP LT L] naam
O A I A (7,

LEL L LI L bbb L] ! (aanshitingsnummer)

li - Efementen te bevestigen door egn arts-specialist in de reumatologie :

Ik, andergetekende, 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 veolgens de Modified New York Criteria, die
anvoldoende reageert op conventicnele therapie, en tegelifk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 11710000 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
_myacardinfarct, longkanker en lymfoam.
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- Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index} die groter of gelijk is aan 4.

- Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van
het gebruikie laboratorium.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet-
steroidale -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 é&n anti-TNF of met een specialiteit op basis. van upadacitinib, tenzij een vastgestelde en
gedocumenteerde infolerantie 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 ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het medel in bijlage B van § 11710000 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden vddr het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI
vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat veor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van
tofacitinib 5 mg, twee maat per dag, of 11 mg, éénmaal per dag, noodzakelijk is gedurende een beginperiode 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, higronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- De vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuug,

- De desering van 5 myg, twee maal per dag, 6f van 11 mg éénmaal per dag, craal toegediend, wat het totaal aantal nedige
verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op:

U 1 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 als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering
met 2 punten op de BASDAI in vergelifking met de Klinische toestand van de rechthebbende vodr de aanvang van de behandeling}),
verbind ik mij ertoe de vergoede behandeling niet verder te zetten indien deze, na een eerste evaluatie na 16 weken na instellen van
de behandeling, niet doeltreffend blijkt.

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib met &&n van de specialiteiten op basis
van infliximab, etanercept, adalimumab, gelimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab of upadacitini nooit is
toegestaan.

Ill - Identificatie van de aris-specialist in de reumatologie (naam. voornaam, adres, RIZIV nummer) :

LTI E LRt et il tnaam
LAY b bbb bbbyl 1 34| tvoornaam)
- LI -t -1 ] Rizivan

| 5/ ! II [ l | i(datum)
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(stempel van de arts) (handtekening van de arts)

Bijlage B: Model van het formulier met klinische beschrijving vé6r de aanvang van de behandeling

Formulier met de klinische- beschrijving véér 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-aris van de betrokken
rechthebbende)

L= Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschriivingsnummer bij de V.1.) :
5 O S O 1 I A A A )

0 I Y I O I O A AR S )

(At i ittt )11 (eanshitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumateclogie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Medified New York Criteria, die
onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelik voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 11710000 van
heofdstuk 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 risicofactaren voor maligniteit.

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

- Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4.

- Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van
het gebruikte laboratorium.

- Voorwaarden met betrekking tot eén onvoldeende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's.

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3
maanden met ten minste éé&n anti-TNF of met een specialiteit op basis van upadacitinib, tenzii 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 [atente tuberculose.

Ik bevestig dat de twee niet-steroidale anfi-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze
rechthebbende, de volgende zijn :

Sinds uo/mu/uuuy (datum aanvang).
In een dosis van Liu mg/dag.
Gedurende LU weken (duur van de behandeling).

Sinds Lu/UL/ULILU (datum aanvang).
In een dosis van Uy mg/dag.



Gedurende LUUU weken (duur van de behandeling).

In geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen ie vermelden die dit
aantonen:

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 specialiteif ..........coviiiee e e e e s vvr s et eenrenrrr s
van Lu/uufouuy tot puw/au/ucns (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/uiin (datum van het laborateriumonderzoek) :
Vastgestelde CRP-waarde: auu mgil.
Normale CRP-waarde: uLJU mg/L.

Ik bevestig dat.de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier :
Op uw/uufuuuu (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd)

En dat er een score werd bekomen 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 overeenstemt met de situatie
waarvan het vakje hieronder is aangekruist :
[0 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief.
0 Radiografie van de fongen 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 V).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op
hasis van tofacitinib 5 mg of 11 mg.

1ll - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voernaam; adres en RIZIV nummer} ;
(I I A O AR )

A A I B A A 22 )

L d- LLA -t Il L rzivnn

LU )] (eatem)

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

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit {BASDAI) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

puntf: )
{Gelieve met een kiuisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft).
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1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?

o 11 [z }”‘3 14 [ 15 [l [ 17 | 18 |18 [ |10

AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN UW
ZIEKTE {BECHTEREW) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEQCORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN HEUPEN ?

0 1 2 3 4 g 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

4} HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OGP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZiJN BlJ AANRAKEN OF
DRUK?

0 1 2 3 4 ) 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE GCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

0 12 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

6} HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

Aantal o [ 1w [ |% % [ |1 [[j1w ][ |1%| 1% |22
uren
Score 0 1,25 2.5 375 5 6,25 7.5 8,75 10
BASDAI score: a) Totaal score vanvragen 1tot4: ... 740
b) Gemiddelde van de score van vragen 5en 8. ... /10
cyTotaal(a#b: L. /50
d) Totaal: eevennnd 10

Lu/usuug g (datum)

ceeaes e (Handtekening van de rechthebbende)
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V.- (Indien van toepassing) Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie :

tk, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de. pneumologie, verklaar dat de hierboven verncemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt :

0. Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.

T Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg :
Met . e (toegediende anti-tuberculose behandeling).
Sinds U U/ u /U uu U {datum van aanvang).
Gedurende U U U weken {duur van de behandeling).
0 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
0 Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

V| - Identificatie van de arts-specijalist in de pneumologie {naam. voornaam. adres, RIZIV nummer) :

LT LT BT bl Vit til]maam

N O I A VTV == )

- LI LB -LLd-L L] JrR2ivng

Ll LI/l L | datum)

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

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier 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 !V van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bii de V.l.} :

LA LTIt LT ]| raam
LIt R LBt b I Tl | veonaam)
LLL bty P LB L1t | (aansluitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende; dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verkizar 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 doeltreffend is gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand védr de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nedig 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 & maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :
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- Devooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/uLing.
- De dosering van 5 mg, twee maal per dag, of van 11 mg éerimaal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nedige
varpakkingen 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 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 tofacitinb met €én van de specialiteiten op basis
van infliximab, etanercept, adalimumab, gelimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizuma® of upadacitinib nooit is
toegestaan.
Ii - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres. RIZ]V nummer) ;
| |l§||] I] Il[]l(naam)
] j | i | | ] } | [ i | {voornaam)
10- ] - - {RIZIV nr)
I l.’ l l]l l | !(datum)

(stempelvandeants} | {handtekening van de arts)

Annexe A: Modale du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour

une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez l'adulte (§ 11710000 du chapitre 1V de la liste jointe &
I'A.R. du 1¢ fvrier 2018),

1 - Identification du bénéficiaire {[nom, prénom, numérg d’affiliation a 'oraanisme assureur) :
LIS LT ULV L LT énom)

UL LRIl P il ] o prenom

S L O 0 I I I O 0 O N R AR TP SR )

Ii = Eléments 2 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le- bénéficiaire mentionne ci-dessus est 4gé
d’au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthriie ankylosante selon fes Modified New York Criteria répondant insuffisamment &
la thérapie conventionnelle, et remplit simuitanément toutes les conditions figurant au point a) du § 11710000 du chapitre IV de la
liste jointe & '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
ayani 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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i

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 a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI {Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4.

- Conditions relatives & un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein} supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé.

- Conditions relatives & une réponse insuffisante & l'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) 2 des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation
d’AINS.

- Conditions relatives & une réponse insuffisante 4 un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au
moins un anti-TNF ou avec une spécialité a base d'upadacitinib, & moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une
contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

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

J'atteste que je tiens 3 la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du
§ 11710000 du chapitre IV de |a liste jointe 3 I'ALR. du 1% février 2018, dont toutes les rubriques ont £té entiérement complétées at
signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spedcialiste
en pneumologie, e cas échéant, et par moi-mé&me pour toutes les autres rubriques.

De ce fait, 'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’'un traitement avec une spécialité pharmaceutique
a 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 fe nembre nécessaire pour assurer le traitement
pendant les 16 premig@res semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu ;

- Dela date présumée de début du traitement | LU/UL/LLHNL,

- 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 premiére période de 16 semaines & :

1 4 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 aprés 16 semaines de traitement si le traitement ne s'avére 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 & [a situation clinique du bénéficiaire avant linifiaion du traitement), j& m'engage & ne pas continuer le traitement

rembourse si celui-ci, aprés une premiére évaluation aprés 16 semaines aprés l'initiation du traitement, ne s'avére pas efficace.

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

Jatteste saveir que le remboursement simuitané de la spécialitt & base de tofacitinib avec une des spécialités & base de
infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumabk, ixekizumab ou upadacitintb nfest jamais
autorisé.

1l = Identification du médecin spécialiste en rhumatolodts {(nom, prénom. adresse, N INAMI). :
Lt i ettt rtid{nom

0 O I I 0 A R

S T e O R L

L) Lt (date)
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cachet du médecin) (signature du médecin)

Annexe B: Modéle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant l'initiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique & base de tofacitinib 5 mg
ou 11 mg peur une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez 'adulte (§ 11710000 du chapitre IV de
la liste jointe & PA.R. du 1% février 2018).

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur &t 3 tenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné).

‘affiliation & I’

LI P PSP I b T TPt il ]mom

S O e A B A 2.0
[ | | | I {numéro d'affiliation)

Il = Eléments a attester par un médecin spéciatiste en rhumatologie ;

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est dgé
d'au moins 18 ans, est atteint d’une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New Yaork Criteria repondant insuffisamment &
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 11710000 du chapitre |V de la
liste jointe & I'A.R. du 1°" février 2018 :

- Absence dune 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
hénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.

- Le risque du fraitement a &té 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 a fa présence de symptomes axiaux graves, mesurés par un BASDAI {Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4,

- Conditions relatives & un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein} supérieur & la valeur normale du laboratoire utilisé.

- Conditions relatives 2 une réponse insuffisante & 'ufiisation préalable et optimale d’au moins deux AINS {anti-inflammatoires
non stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une cantre-indication médicale de I'utilisation
d'AINS.

- Conditions relatives 4 une réponse insuffisante & un traitement préalable adéquat d'au moins minimum 3 moeis avec au
meins un anti-TNF ou avec une spécialité 4 base d'upadacitinib, & moins d’une intolérance constatée et documentée ou d'une
contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

- Conditions relatives a lI'absence actuclle de tuberculose évolutive; ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une réactivation d'une tuberculose latente,

J'atteste que les deux médicaments anfi-inflammatoires non-stérofdiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les
suivants -

Depuis fe uufuu/uuiL (date de début).

A la dose de LIl mg par jour.
Pendant LUl semaines {durée du traitement).

Depuis le pu/uu/uudy (date de début).
A la dose de ULl mg par jour.
Pendant Ut semaines (durée du traitement).
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En cas de contre-indication médicale quant & 'usage de AINS, description des éléments démontrant intolérance a cette posologie

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

NOM SPECIANE ; ......ovviee et e e e et
du Uu/Uu/uuLy au b eu/uouy (dates du-dernier traitement).

Le cas échéant, les éléments démantrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement

J'atteste qu'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur & la valeur normale a &té observé :
Le uw/u/uuull (date de 'analyse de laboratoire).
Valeur de CRP obtenue : uuil mg/l..
Valeur normale de fa CRP : uuw mo/l.

Jattesle que le bénéficiaire a complété Jui-méme le questionnaire BASDAI figurant au point iV du présent formulaire:

Le wu/uu/aduy (Date a laguelle le questionnaire a été complété).
Et qu'il a y obtenu un score de : UL sur 10 {(moyenne des valeurs obtenues pour chaque.question séparée)

J'atteste que l'absence aciuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation-dont la case est cochée ci-
dessous :

[} Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs.

0 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif | Une éventuelle TBC active fait 'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumoclogie au peint V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait lobjet
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI).

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce benéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique a
base de tofacitinib 5 mgou 11 mg.

Il - Identification du médecin-sbécialiste mentionné ci-dessus_au point |i:
LI C bttt el i et lid]wmom

P P Ly bbbl T b )] (prénomy

S I O I Y I I B R g L2

LU L L datey

(cachet du médecin) (signature du médecin}

mentionnée au poinf | :
(Veuillez indiguer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de lg semaing précédente)

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?
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o | j1 =2 Hs 14 [ 15 —16 7 8 ’_‘9 410

ABSENT EXTREME

2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE_GLOBAL DE DOULEUR AU NIWEAU DU COU, DU DOS ET DES
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (BECHTEREW) 7

N N I R S SEE T S I I R .

0 1 2 3 4 5 g 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU DOS
ET DES HANCHES ?

0 L_'1 2 L‘\s 14 [ i85 [ 186 *47 18 [ {9 1 Ji10

ABSENT EXTREME

4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE PQUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER QU A
LA PRESSION ?

|| || - || | | ||
o 1 2 3 4 5 8 [ 17 8 9 10

ABSENT EXTREME

5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?

0 L'1 12 L_\s ‘{i'—‘s te |17 [ 18 '_‘9 —110

ABSENT EXTREME

6) QUELLE EST LA DUREE DE VOTRE RAIDEUR MATINALE A PARTIR DE VOTRE REVEIL ?

| ! - ||
Nombre | 0 % [Tlu L‘“% 1 i 1w 1% >2
d'heures
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10
BASDAl score:  a) Score total des questions 1a4: ... /40
b) Moyenne du score des questions 5et6:  ........./ 10
c) Total (a+b): cerven o BO
d) Total fin,@: /10

v/ wia /f uuuy (Date a laguelle le questionnaire a été compléte)

(Signature du bénéficiaire)

V={le cas échéant) Eléments & aftester 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 ia situation suivante -

0 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif.
O J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en I'occurrence :
e et e e an it r st es e ee naeae s ann e ansen s UTBIEMENE Anti-tuberculeux administré)
Depuis le uu f un/ nuuu (date de début).

Durant ULIU semaines (durée du traitement).

0 Je confirme done Fabsence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire,

O Je confirme qu'étant donné Ja suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administre.

V1 - idenitification du médecin spécialiste en pneumologie (hom. prénom, adresse, N° INAMI} :
L4 LI 0] LI [ 1t ]tnom)

0 O O A 214

I I O I Y I I V0

LT L | (date)

{cachet du médecin) (signature du médecin)

Annexe C: Modéle du formulaire de demande de proiongation

Formulaire de demande de prolangation de remboursement de |a spécialité pharmaceutique & base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg
pour une spondylarthrite ankylosante {selon les Modified New York Criteria) chez I'adulte (§ 11710000 du chapitre IV de la liste
jointe a AR, du 1 février 2018).

I ~ Identification du bénéficiaire_{nom, prénom, N°d'affiliation i I’0.A.) :

[ ] [ ] | } } [ i ] | ] I [ | I | j | l (nom)

f [ [ ] | ] ] [ l ] | [ ] ] i | l | | [ ) (prénomy)

‘ [ [ { [ f I f f | l I ] [ ] ] ] I ] i j | (numéro d'affiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est 4gé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment &
la thérapie conventionnelle, et a déja bénéficié du remboursement d'un traitement d'induction de Ia spécialité & 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 meins 50 % du score du BASDAI ou par une amélioration
absolue de 2 points, par rapport 4 la situation clinique du bénéficiaire avant Vinitiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de receveir la prolongation du remboursement de la spécialité a base de tofacitinib pour une
nouvelle période de 6 mois (2 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 : LL/UL/LIEILL,
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- DPe 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 a :

u Conditionnements de 180 comprimés de 5 mg (maximum 2} ou de 182 compiimés de 5 mg (maximum 2).
cu
Lyl eonditionnements de 91 comprimés de 11 mg {maximum 2).

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

Jatteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité 4 base de tofacitinib avec une des spécialités & base de
infliximab, etanercept, adalimumab, golimurab, certolizumab pegel, secukinumab, ixekizumab ou upadacitinib n'est jamais
autorisé.

1l = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie {(nom. prénom. adresse, N° INAMI
L L T O O T A .0

0 2 1 T o 0 A 1,0

I I O Y A g YY)

LT L date)

{cachetdumédecin}  § e {signature du médecin)

aa) In § 11710000, wordt de volgende specialiteit ingevoegd:  aa) Au § 11710000, la spécialité suivante est insérée :

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v H 1]
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ax-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
XELJANZ 5 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AFO1
B-255 3892-007 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 56 comprimés pelliculas, 5 mg 882,84 882,84 8,00 12,10
3892-007 786,22 796,22
B-255 * 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,1982 | 15,1982
B-255 ™ 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,0713 | 15,6713
B-255 *** 7724032 1 filmomhulde tabiet, 5 mg 1 comprimé#é pellicuté, 5 mg- 15,8683 | 15,6683 0,14289 0,2161
ab) In § 11910000, worden de vergoedingsvoorwaarden ab) Au § 11910000, les modalités de remboursement sont
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes;
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Paragraaf 11810000

a) De farmaceufische specialiteit op basis van upadacitinib komt in
aanmerking vaor vergoeding indien zij toegediend wordt veor de behandeling
van emstige colitis ulcerosa bij de volwassene, op het cgenblik van de
aanvraag van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van > of = 6
punten (schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore > of = 2
punten (schaal 0-3 punten) is ondanks een vroegere adequate behandeling
van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met
corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine EN ondanks een
voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 maanden met gen
TNF alfa antagonist enfof-een andere biclogisch geneesmiddel of met een
specialiteit op basis van tofacitinib, filgotinib of ozanimod, tenzjj vasigestelde
en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor,

* De specialiteit dient met voorzichtigheid 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 85
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardicvasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicefactoren voor maligniteit.

+ De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de stari van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, tongkanker en lymfoom.

‘Voor de eerste toediening van deze specialiteit moet de afwezigheid van
evolutieve tuberculose vaststaan, voldoend aan één van de twee hierna
volgende situaties.:

- Radiografie van de lengen en Mantoux-{est ; Beide negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding met deze specialileit slechis tcegekend
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 punt d)-hieronder. Bij
actieve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na
attestering door een aris-specialist in de pneumologie var een
adequate tuberculostaticabehandeling. Bij 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,
geaitesteerd door een arts-specialistin de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen za! rekening houden met een
maximale dosis van 45mg upadacitinik per dag.

1. Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist in de gastro-
enterclogie of interne geneeskunde start de therapie met éen dosis van
upadacitinib 45 mg per dag.(30 mg bij rechthebbenden met ernstig
nierfalen met een eGFR 15 tot <30 mlimin/1,73m?), gedurende een
periode van 8 weken; eenmalig verlengbaar tot maximaal 16 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. Recnthebbenden met een klinische verbetering na de
aanvangsbehandeling kunhen verder worden behandeld met een
onderhoudsbehandeling met upadacitinib 15 mg/dag of 30 mgtdag.
waarbij de faagst mogelijke efficiénte dosis dient te worden averwogen.
De klinische verbetering wordt gedefinieerd dooy.een daling van de Mayo-
score melminstens 3 punten en, tenzij de rectale bjoeding-subscore 0 of
1 badraagt, docr een daling van de rectale bloeding-subscore met
minstens 1 punt.vergeleken met de aanvangswaarde van de
rechthebbende op week nul.

Paragraphe 11910000

a) La spécfalité pharmaceutique 4 hase de upadacitinib fait Fobjet d'un
remboursement si elle est adminisirée pour le traitement de l1a rectocolite
hémorragique sévare chez 'adulte, définie au moment de k2 demande de
remboursement par un score Mayo > ou =6 points (échelle 0-12 points) dont
un sous-score concemant Pendoscopie > ou = 2 points (échelle -3 points)
malgré un traitement préalable adéquat d'au meing 3 mois par
aminosalicylates et d’au meins 3 mois par torticoides et/ou 6-mercaptopurine
ou azathioprin ET malgré un traitement préalable adéquat d'au mains 3 mois
avec un antagoniste de TNF-alpha etfou un autre médicament bietogique ou
avac une spécialité &4 base de tofacitinib, de filgotinit gu d"ozanimed a moins
d'une intolérance constatée et docurmentée oy d’une contre-indication
existante documentée pour ceux-ci.

« La spécialitd doit atre utilisée avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse.

- La specialité ne doit Etre ulilisde que $i aucune altemnative 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 cardipvasculaire
at chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de
malignité.

~'Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avet le bénéficiaire avant le début du traitement, ¥ compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du peumon et de lymphome.

Avanti |a premiére administration de cette spécialitd, 'absence de
tuberculose évolutive correspondant a une des deux situations suivantes
doit &tre démontrée :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantowx: Simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaise positive ou un test de Mantoux positif: dans
ce cas, le remboursement du traitement avec cette spécialité ne sera
acsords qua pour autant que I'absence de {uberculose évolutive soit
-attestée par un médecin spécialiste en pneumolegie sur le formulaire
de 1ére demande mentionné seus point.d) ci-dessous. En ¢cas de
tuberculose active, la spécialité ne sera remboyrsée qu'en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumalogie d'un’
traitement adéquat de |a tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif-et/ou suspicion de
seéquelles de tuberculose a la radio du thorax), cette spécialité ne peut
étre remboursée que lorsqu'un traitement prophyltactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au meins 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 interme commence le traitement par une dose de-
upadacitinib de 45 mg par jour {30mg pour les bénéficiaires ayant une
insuffisance rénale séveére avec un. DFGe de 15 & <30 ml/min/1,73m?)
pendant.une période maximale de 8 semaines,; renouvelable une fois
jusqu'a un maximum de 16 semaines. Les bénéficiaires qui présentent
une amélioration clinique. suffisante aprés 8 semaines de fraitement avec
45mg par jours peuvent continuer le traitement avec 15mg ou 30mg par
Jour jusqu'a la semaine 16. '

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélicration clinique aprés ie
traitement initial regoivent un traitement d'entretien avec 15mg ou 30 mg
d'upadacitinit par jour, dont fa dose efiicace la plus faible deit &tre
envisagée. L'amélicration clirique est définie par une diminution du scors
Mayo d'auv mains. 3 points et, & moins que le sous-score des saignements
rectaux scit égal 3 0 ou 1, par une diminution du sous-score des
saignements rectaux d'au moins 1 point par rapport & ta valeur initiale du
bénéficiaire 4 la semaine zéro.
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c) Stopping-rules : <) Stopping rules :

- Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist vesplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppea indien er-
geen kiinische verbetering is-na 16 weken, vanaf week 0. De klinische
verbetering is gedefinieerd zoals ander punt b-2.

- Traitement initial: le médecin spécialiste traitant s’engage a cesser toute
administration uliérieure de la spéciglité en I'absence d‘amélioration
clinique aprés 16'semaines, 4 partir defa semaine zéro. L'amélioration
clipiue est définie au point b-2.

- Onderhoudshehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen wanneer
er verlies oplreedt van klinische antwoord tijdens de
onderhoudsbehandeling. Het verties van kiinische. aniwoord word?
gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale bloeding-
subscore, vergeleken met de waarde op wesk 16.

- Traitement d'entretien: le médecin traitant s'engage a cesser toute
nouvelle adminisiration 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 [a valeur du sous-score des
saignements rectaux, par rapport & la valeur a la semaine 156:

d} Op basis van het formulier voor een eerste aanvrazg waarvan het model in
bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig ingevuld
‘werd door de aris-specialist in de gastro-enterclogie of interne geneeskunde,
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan
het model is vasigesteld onder “e” van bijlage 11l van dit beslult, waarop het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posologie vermeld oader punt b). De duur van de machtigingen is baperkt tot
een maximals periode van 16 weken.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe diment complété et signé par le médecin
spécialiste en gastro-entérotogie ou en médecine interne, [ médecin-conseil
délivre au bénéficiaire attestation dont fe modéle est fixé sous « e » de
I'annexe |1l du présent arrété, mentionnant que le nombre de
cenditionnéments autorisé est limité en fonction de Ja posologie maximale
visée au peint b). La durée des auterisations estlimitée & une période
maximale de 16 semaines.

e) De machtigingen mogen na afloop verlengd worden voor nicuwe pericden
vah maximaai 12 maanden (bijlage B). De hierboven vermelde arts-specialist
dient deze aanvraag tot verlenging volledig in te vullen en te ondertekenen,
en zo geliiktijdig:

e) Les autorisations peuvent &fre profongées 4 terme pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum (annexe B). Cette demande de proiongation
doit étre signée et dament complétée par le médecin spécialiste visé ci-
dessus, qui ainsi, simulianément:

1. Te bevestigen dat de behandeling doeltreffend was : 1. Confirme "efficacité du tratement :

1.1 Pour une premiére demande « pendant Je traitement initial, comme
défini sous point b).

1.1 Pour une premigre demande : pendant le traitement initial, comme
d&fini sous point b),

1.2 Voor een-verdare verlenging: zoals bepaaid onder punt b) op het
einde van de aanvangsbehandeiing op week 16 of op het einde van de
periode van vergoeding.

1.2 Pour ur: traitement suivant : comme defini sous point b) & la fin du
traitement inifial 4 la semaine 16 ou & la fin de ta période de
remboursement.

2. De'vergoedbare posologie en het gewenste aantal verpakkingen
vermeldt. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging
van de kehandeling moet gebeuren met een combinatie van
verpakkingen, die zo goedkoop mogelik is.

Cp basis van het formutier voor een aanvraag tot verienging, waarvan het
mede! als bijlage 8 van deze reglementering is opgenomen, en dat
volledig ingevuld en ondertekend werd door de aris-specialist in de
gastro-enterologie of interne geneeskunde, zat de adviserend arts, aan de
rechthebbende het attest afleveren waarvan het mode! is vastgesteld
onder "e” van biflage 11l van dit besluit 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 me! een specialiteit op
basis van infliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib,
filgotinid of vedolizumab is nooit toegelaten.

2. Mentionne la posolegie remboursable et le nombre de
conditionnements souhaité, La détermination des conditicnnements
nécessaires pour |a prelongation du traitement doit étre effectuée avec
une combinaison de conditionnements, qui doit &tre la moins chére
possible.

Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a 'annexe B de la présenta réglementation, signé et g¢ément complété par
{e médecin spécialiste en gastro-entérologie cu en médecine interne, le
médeacin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont [e modéle est
fixé sous ¢ e » de I'annexe [Il du présent arrété, dont le nombre de
conditionnements autcrisé est limité conformément au point b), et dont la
durée de validité est limitée a une période maximale 12 mois,

) Le remboursement simuitané de cetle spécialité avec une spécialité a base
d’infliximab, adalimumabh, gelimumab, ustekinumab, tofacitinib, filgotinib ou
vedolizumab, n'est jamais autorisé.

BILAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib ingeschreven in §
11910000 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februar 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de
volwassene,

|- Identificatie van de rechthebbende :

LT r bt ld] [ inaam
I O A I I I R A AR TS
LI d TP LI ET LT 1 1 [} aansluiingsnummer)

|| - Elementen te bevestigen door de artg-specialist verantwoordelijk 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 hierbeven vermelde rechthebbende aan een ernstige colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk voldeet aan alle voorwaarden
gesteld in § 11910000 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 vioegere adequate behandeling van minstens 3
maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoiden enfof 6-mercaptopurine of azathiopring EN
ondanks een voorafgaandelijke optimale behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist enfof een
andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van tofacitinib, filgotinib of ozanimod, tenzij vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie enfoor.

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 veor
maligniteit.

Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken vaor 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 Maye score 10 punten hedraagt, als optelsom van
de 4 sub-scaores, elk met een schaal van 0-3 punten;

Sub-score rectale bloedingen: O punten.

Sub-score stoelgangsfrequentie; O punten.

Sub-score globaal welhevinden van de rechthebbende: O punten.
Endascopische sub-score; O punten.

Vroegere behandeling :

AmEnosaiicylaten :

Naam :.

AGNVEANGSAAMIM T/ [ SIRAOSIS : wecrrrorsmrscsrssorssemmersssmssenmmmertsoros aooeseses s rossn renne
Behandelingsduur : .
Indien van toepassmg de elementen dle de mtoleranue of de contra md[catle aan de behandelmg aantonen

Corticoiden :

Naam :

BehandelingsaUUL ..o e e e s e e e e e e s et cee e

Aanvangsdatum : / ! Startdosis :

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

6- mercagtogurine of azathiogrine :

Naam :

Aanvanngatum Startd05|s .....

L2 Ta e L= [P LT LU OO PO P PSP

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 tofacitinib, filgotinib _of

ozanimod ;

Naam :

Aanvangsdatum Startdoas

Behandelingsduur : .............................................. '

Indien van toepassmg de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie 2an de behandeling aantonen:
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L = 05 I OSSOSO
Aanvangsdatum : / / Starldosis ; .......ccoeeeei

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutisve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan ik
het vakje hieronder aankruis :

O Radiografie van de jongen en Mantoux-test beide negatief.

0] Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: Een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate
behandeling onder punt |V van dit-aanvraagformulier.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit 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 als aanvangsbehandeling zoals bepaald in punt 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
mi/min/1,73m3).

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.

03 Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 45 mg — 28 tabletten.
[} Maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische speciaiiteit op basis van upadacitinib 30 mg — 28 tabletten.
O Maximum 2 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg - 28 tabletten.

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week §) 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.

Itl. Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :
LT Pl L] |naam)

I I I I I 0 I O O R AU B

Lo d- L=l -] | wrizvns)

fLL (datum)

(handtekening
(stempell van de arts)

IV - {Indien van toepassing}: Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumoleogie :

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumolegie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende
situatie bevond :

[0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.

O [k bevestig hierbif dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve
tuberculose, met name :

O ORI | (o1=To -e | -13le -3 O al-T el ilal ot 10w} B

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.
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V - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie :

LIt It b bt ittt aam
1 O I O I Q2B )
Lo d- LA b-Lb -t | [ Rrizivae

L7 LA/ ] |1 ] (datum)

{handtekening
(stermpal) van de arts)

BWLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbebandeling

Aanvraagformulier 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.

| - Identificatie van de rechthebbende :

T I I 0 I A A AR (T

S I O A O O A (-

O 0 1 I A A A L P B T )

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne. geneeskunde en verantwoordelik 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

I 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 subscare 0 of 1 bedroeg — vergeleken met de aanvangswaarde op week 0.

Aanvangswaarden van de Mayo-score [l en de subscore rectale bloedingen O op week 0.
Huidige waarden van de Mayo-score OO en de subscore rectale bloedingen [ op week 16.

Op basis hiervan héeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §
11910000 van hoofdstuk 1V 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.

0 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 upadagitinib 15 mg of 30mg — 98 tabletten en
maximum 3 verpakkingen van de facmmaceutische specialiteit op basis van upadacitinit 15 mg of 30mg — 28 tabletten.

Latere verlenging :
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O ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore niet
stijat.

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 16 (0.
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: 4.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §
11910000 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 perdag :

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 upadacitinib 15 mg of 30mg — 98 tabletten en
maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 3dmg — 28 tabletten.

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialtteit. ingeschreven in § 11910000 van heofdstuk IV van de lijst
geveegd bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien er verlies opfreedt 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 erioe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbendea zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :
(1 A I A I G EEL
T A I M 2=

- -t -l Rizves)

I A I A I R

{handtekening
(stempel) van de arts)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité phammaceutique & base d'upadacitinib inscrite dans §
11910000 du chapitre IV de la liste jointe & T'A.R. du 1% février 2018 pour le traitement de la rectocolite hémorragique chez I'adulte.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

T I O R A L0
I O I A O 7,
(5 S T A 0 I R R P, B e

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

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérolfogie ou en médecine.interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est afteint de rectocolite hemorragique sévére, et remplit simultanément toutes les
conditions figurant dans les critéres de remboursement du § 11910000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du Tier fevrier 2018 :

- Traitement de la rectecolite hémorragique sévére chez I'adulte malgré un traitement préalable adéquat d’au moins 3 mois
par aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoides et/ou B-mercaptopurine ou azathioprin ET malgré un traitement’
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préalable adéquat d'au mgins 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha etlou un autre médicament biclogique ou avec
une spécialité a base de fofacitinib, de filgotinib ou d'ozanimod, 4 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 sévére définie par un scare Mayo de >= 6 points (échelle 0-12 points) et dont le
sous-score endoscopique est de >= 2 points:

Jatteste avoir obtenu le f ! {date de l'évaluation) un score Mayo de OE] points, en additionnant les 4 sous-scores

ayant chacun une échelle de 0-3 points,

- Sous-score rectorragies : T points

- Sous-score fréquence des selles : [ points

- Sous-score évaluation globale sur le bien-&tre du bénéficiaire: Mpoints
- Sous-score endoscopique; T points.

Traiterment préalable :

AMINOSAlCYIAIES 1 N oM Lo et ae e et s eaerat e e e rtba s tarresesrnbeesantense e srarreessmnnnns
Date du début : / / Dose initiale : ...

Durée du trailement ..o i et e
Le cas echéant, les éléements démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement :

[0 (Tt L=l N 1o 1 OSSO TRV
Date du début : / / DOSE MILIAIE I . cvveeeeee et ve e s e ba b e

[T = o (P =11 = 00 = | OO USRI
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traiterrient :

6-mercaptopurine ou azathiopring © NOII I .o ceee et ee e ie e e see e mrensra e
Date du debut : ! ! Doseinitiale ;...

N TR [ 1) 4T O
Le cas échéant, les éléments démontrant {intolérance ou la contre-indication au traitement :

Antagoniste TNFa et/ou un autre médicament biglogique ou avec une spécialité a base de tofacitinib, de filgotinib ou d'ozanimod :
OTTY oottt sttt et ads e e ere s p e st e b e it A b e E e e e e ek bon e EeeeR e e ar e eee e eeaarreas
Date du début : f / Doseinifiale | ... e

Durde dufraitement : ... e
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre=indication au traitement :

L3 55 O TSSOSO T TR
Date du début / / Dose initiale :

Durée du traitement : ...............coon S PRV
Le cas &échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement :

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire & la situation dont fa case est.cochée ci-
dessous :

[ Radiographie pulmanaire et test de Mantoux simultanément negatifs.
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[0 Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux pesitif : Un médecin spécialiste en pneumologie confirme le traitement
adéquat sous point iV de ce formulaire de demande.

De ce fait, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au §
11810000 de chapitre 1V de Ia liste jointe & FA.R. du Tier février 2018 pendant une période initiale de 16 semaines, en phase
d'induction, comme décrit au point b du § 11810000, Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de 45 mg par
jour jusqu'a la semaine 16 (30mg pour les bénéficiaires ayant une insuffisance rénale sévére avec un DFGe de 15 & <30
ml/min/1,73m32).

Les bénéficiaires qui présentent.une amélioration clinique suffisante aprés 8 semaings de traitement avec 45mg par jours peuvent
continuer le traitement avec 15mg ou 30mg par jour jusqu'a la semaine 16.

[ Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base d'upadacitinib 45 mg — 28 comprimés.
O Maximum 4 conditionnements de [a spécialité pharmaceutique a base d'upadacitinib 30 mg — 28 comprimés.
0 Maximum 2 conditionnements de [a spécialité pharmaceutique & base d'upadacitinib 15 mg — 28 comprimés.

La date présumée du début du traiternent (semaine 0) est le : / /

Je m'engage atenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant gue mon le bénéficiaire se trouve dang
la situation attestée.

Ill. Identification du médecin spécialiste en gastro-entérelogie ou en médecing interne :
N I I O A 2

LR L L L L et b et L terénom)
L4 - LELD b= -1 oo mnan
LETs BT 1] (date)

{cachet) s (signature du médecin )

IV - {L e cas échéant) - Eléments a attester par un médecin spécialiste én 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 regu un fraitement adéquat d'une fuberculose active, en 'occurrence :

gttt et e e tavra et rereeara i ern tae s ennvee sreannrer e ennnes oes nam en L ATEIIEMENT @Nti-tuberculeuse administré)

O Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire.

1 Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une réactivation
est actuellement administré depuls au moins 4 semaines.

V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie :

LI LB E L Ll Ll ]inom
O A A 700
e t- DL L T-L L g-L L o iNamy

LU L] | |date)
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(cachet) e {signature du médecin }

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande d'entretien

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'upadacitinib inscrite au §
11910000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1ier février 2018 pour le traitement de rectocolite hémorragique chez 'adulte.

|- Identification du bénéficiaire (nem, prénem, numéro d'affiliation & I'organisme assureur) ;

Lt et Pttt it mom
LI TP TP i il prenom
LI LBl d 11 ]| numero daffiliation)

Il - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et respensable du traitement, certifie
qgue le bénéficiaire mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement pour un traitement d'une rectocolite
hémorragique sévére avec une spécialité inscrite au § 11910000 du chapitre IV de |a liste jointe 3 FA.R. du 1lier février 2018.

Premiére prolongation :

O Jatteste gque le traitement initial s'est montré efficace pendant les 16 premiéres semaines, démontré par une diminution d'au
moins 3. points du Mayo scere {&échelle 0-12 points) et par une diminution du 'sous-score 'rectorragie’ (échelle 0-3 peints) d'au
moins 1 point - & moins d'un sub-score de 0 ou 1 -par rappart 4 ia valeur de départ du score Mayo 2 la semaine 0.

Valeurs initiales du Mayo scere OO et du sub-score rectorragie [ & fa semaine 0.
Valeurs actuelles du Mayo score [0 et du sub-score rectorragie Oa 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 & '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.

O Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique 4 base d’'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés.

ou

O Maximum. 3 conditionnements de la specialité pharmaceutique 3 base d'upadacitini 15mg ou 30mg - 28 comprimes et
maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base d'upadacitinib 15mg ocu 30mg - 28 comprimés.

Prolongation ultérieure :
1 J'atteste que le traitement d'entrefien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n' augmente pas.

Valeur du sous-score rectorragie a la semaine 16; 0.
Valeur actuelle du sous-score rectorragie actuellement: O,

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la specialité inscrite au § 11910000 du

chapitre IV de la liste jointe & AR, du Tlier 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 & base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés.

ou



O Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceautique a base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés et
maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 28 comprimés.

Je m'engage & cesser tout traitement avec une spécialité inscrite au § 11910000 du chapitre IV de |a liste jointe & FA.R. du 1lier
février 2018 en cas de perte de réponse clinique lors du traitement avec upadacitinib 15mg ou 30mig par jour, définie par une
augmentation de la valeur du sous-score des saignements rectaux.

Je m'engage 2 tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation aftestée.

Il - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine jinterne :

LA PP bbbt mem
LIS PP L b LT T terenomy
I T O Y A I (AR V.

Lo L [ | {date)

{cachet) e (signature du médecin )

ac) In § 11910000, wordt de volgende specialiteit ingevoegd:  ac) Au § 11810000, la spécialité suivante est insérée ;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Cemandaur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v ! Hi
Chs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex=
usine buiten
bedrijf
7 ex-
ysine
RINVOQ 15 mg {Abacus) ABACUS MECICINE ATC: LO4AFO3
B-255 4280-822 28 tabletten met verlengde afgifte, | 28 comprimés a libératicn 860,87 860,87 8.00 12,10
18 mg prolongee, 15 mg
-4280-822 776,16 776,16
B-255 * T730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprime a libération prolongée, 29,837t | 29,6371
mg 15.mg
B-255 =~ T730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé 5 libération prolongés, 253832 | 29,3832
mg 15 mg
B-255 *** 7730-187 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé 2 libération prelongée, 30,5537 | 30,5537 0,2857 0,4321
mg 15 mg
ad} In § 11940100, worden de vergoedingsvoorwaarden ad) Au § 11940100, les modalités de remboursement sont
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes:
Paragraaf 11940100 Paragraphe 11940100
a} Voor de rechthebbende die, véér G1-07-2024 al behandeid werd met de a) Pour le bénsficiaire qui, avant 01-07-2024, a déja &té traité avec la
farmaceutische specialitelt op basis van cytarabine en daunorubicine, spécialité pharmaceutique 4 base de-cytarabine et daunorubicine inscrite
ingeschreven in de huidige paragraaf, toegediend als inductietherapie in het dans le présent paragraphe, administré pour une thérapie d'induction dans le
kader van een behandeling van nieuw gediagnosticeerde, cadre d'un traitement d'una leucémie myéloTde aigue nouvelement
behandelingsgerelateerde acute myeloide leukemie (t-AML) of AML met diagnostiqué ou lié & une thérapie (i-AML) ou une forme présentant des
myelodysplasiegerelateerde veranderingen (AML-MRC) en vodr de wijziging caractéristiques relatives a une myélodysplasie (AML-MRC) et bénéficiait

van de regiementering een vergoeding ontving voor deze specizliteil volgens d'un remboursement pour cette spécialité sefen les conditions mentionnées
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de voorwaarden zoals vermeld in'§ 11940100, kan de verlenging van de
vergoeding worden toegestaan.

b) De vergoeding kan werden toegekend voor maximaal 2 cycli
consolidatiebehandeling van 28 dagen. Het aantal vergoedtare verpakkingen
zal rekening houden met de pesologie in de Samenvatting van de
Productkenmerken {SPK), an dit voor maximaal 2 cycli
consolidatiebehandeling.

c} De vergoeding kan enkel worden teegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een aris-specialist verantwocrdelijk
voor de behandefing en-die erkend is in de inwendige geneeskunde houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op-basis van het
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de-erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie,

d) De vergoeding wordt toegestaan voor een periode van maximaal 4
maanden op basis van een elektronische aanvraag, ingediend.door de via
het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde aris-specialist
vermeld onder punt c), die daardecor ;

- Verklaart dat de rechthebbende reeds behandeid werd gedurende
maximaal 2 cycli inductietherapie, geen intoferantie noch progressie van
de ziekie vertoond tijdens de inductietherapie met deze specialiteit heeft
en een complete remissie met een neutrofielentelling > 500/uL en een
trombocytentelling van meer dan 50.000/pt bereikt op het einde van de
inductichehardeling heeft.

- Verklaart zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-
arts de bewijsstukken fer beschikking te houden die de geattesteerde
gegevens hevestigen.

- Verklaart te weten dat de behandeiing niet langer wordt vergoed indien
de rechthebbende ziekteprogressie vertoont, of indien de hehandeling
nizt langer wordt verdragen door de rechthebbende.

- Verkiaart te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
rekening gehouden wordt met de aanbevolen posologiein de
Samenvatting van de Preductkenmerken {SPK) en dit vocr maximaat 3
cycli consolidatiepehandeling.

- Verklaart te weten dat de behandeling niet meer waordt vergoed na 2
volledige cycli consolidatiebehandeling,

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

ae) In § 11940200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11940200
Geschrapt op 01.07.2024

Ten fitel van overgangsmaatregei, kunnen de machtigingen van deze
paragraaf voor de farmaceutische specialiteit op basis van cytarabine en
daunorubicine die afgeleverd zijn védr het in werking treden van de huidige
reglementering, hun geldigheid bewaren voigens de bepalingen vermeld op
deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 30.06.2025.

af) In § 12010100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12010100

a) De farmaceutische speciafiteit op basis van tofacitinib kemt in aanmerking
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt, ofwel in combinatie met
methotrexaat, ofwet zonder methotrexaat in geval van gedocumentesrde
intolerantie voor methotrexaat, voor de behandeling van actieve

dans le paragraphe 11940100 avant le changement de réglementation, la
prolongation de ce remboursement peut étre accordée.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posclogie reprise dans le Résumeé des Caractéristiques du Produit (RCP}, en
ceci pour un maximum de 2 cycles de trajtement de consolidation.

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernde est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traiternent agrée en
médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en hématologie
clinique selon Farrété ministéziel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique.

d) Le remboursement peut éfre accord€ pour une période de maximum 4
meis par le médecin-conseil sur base d'une demande de remboursement
electrorique introduile par le'médecin spécialiste, identifi¢ et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit sous ¢) qui ainsi;

- Déclare que le bénéficiaire a é4¢ traité pendant maximum 2 cycles de
théraple d'induction, n'a pas présenté une intolérance ni une progression
de la maladie pendant e traitemant d'induction avec cette spécialité et a
obtenu un rémission compléte avec un taux de neutrophiles > 500/uL et
un taux de-thrombocytes supérieur 4 50.000/uL & fa fin du traitement
d'induction.

- §’engage a tenir a 1a disposition du médecin conseil les preuves
cenfirmant les données attestées,

« Déclare savoir que |e traitement sera remboursé pour autant que le
‘bénéficiaire ne présente pas de progression de sa maladie, le traitement
ne soit pas plus toléré par ie bénéficiaire.

« Déclare savoir que le nombre de conditionnements remboursables tieat
compte de Ja posologie telle gque reprise dans le Résume des
Caractéristigues du Produit (RCP).

- Déclare savolr que le traitement n'est pas remboursé aprés 2 cyeles
entiers de traitement de consolidation.

¢) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement & la délivrance de ia spécialité, d'une preuve de |'accord
électronique.

ae) Au § 11940200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11940200
Supprimé au 01.07.2024

Alitre transitoire, les autorisations de ce paragraphe pour la spécialité
pharmaceutique 4 base de cytarabine et daunorubicing, qui ont é1é délivrées
avant Fentrée en vigueur de la présente réglementation, pedvent-conserver
leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisations,
c'est-a-dire jusgu'au maximum 30.06.2025.

af) Au § 12010100, les modalités de remboursement sont
rempiacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12010100

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de tofacitinib fait Fobjet d'un
remboursement si elle est ulilisée, soit.en association avec le méthotrexate,
soit sans méthetrexate en cas.d'intolérance docurnentée au méthotrexate,
pour le traitement d’une arthrite juvénile idiopathigue poly-ariculaire active
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polyarticulaire juveniele idiopathische artritis bij rechthebbenden ouder-dan 2
jaar bij wie de volgende 3 vocrwaarden gelijktijdig vervuld zijn :

1. Inadequate respons op eerdere DMARD's waaronder ten minste &én
TNF-remmaer, toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3
maanden. Deze anti-TNF behsandeling moet vergoed zijn geweest op
basis van de voorwaarden zoals vermeld in de paragraaf van hoofdstuk IV
die op deze van toepassing zijn.

2. Aanwezigheid van actieve synovitis ter hoogte van minstens viif
gewrichten.

3, Afwezigheid van evolutieve fuberculdse voldoend aan één van de iwee
velgende situaties :

- Radiografie van.de longer en Mantoux-test: beiden negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
gevai 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 TBG verklaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten
onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumoiogie. Bij suspectie-van Jatente TEC (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 pneumaclogie,

De specialiteil dient met voorzichtigheid te worden gebruikt hif
rechthetbenden met bekende risicofacteren veer veneuze thrombo-
embolie, engeacht de dosering.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbendea met
cardiovasculaire risicofactoren en bij rechthebbenden met risicofactoren
voor maligniteit.

{e behandeiende arts-specialist dient het risico van een behandeling met
de rechthebbende (enfof zijn/haar wettelijke vertegenwoardiger) fe
bespreken voor de start van de behandeling.

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een pericde
van maximum 18 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 desis van 4 mg tefacitinib (4 mk drank} tweemaal daags
voor een rechthebbende vanaf 20 kg en minder dan 40 kg. Voor
rechthebbenden van 40 kg of meer, bedraagi de maximale dosis 5 mg,
tweemaal daags, craal toegediend.

¢} De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A bi
deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door een arts-specialist in
reumnatologie, of, door een arts-specialist in de kindergenseskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis, die, zodoende, tegelijk :

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld in punt a} hierboven vervuld
zijn véor de instelling van de behandeling.

2. Verklaart een formulier met de klinische beschrijving, waarvan het
meodel als.hijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, volledig in te wvullen
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 arls-specialist in pneumologie,
voor de situaties bedoeld in het 2e streepje van punt a) 3. Hierboven.

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

chez des bénéficiaires 8gés de plus de 2 ans, chez [esquels les trois
conditions suivantes sont remplies simultanément :

1. Réponse inadégquate & des DMARD's antérieur incluard au meins un
anti-TNF, administeé 4 la dose optimale pendant au moins 3 mois de
traitement, Ge traitement par anti-TNF doit aveir été remboursé sur base
des conditions du paragraphe du chapitre 1V qui lui sont applicables.

2. Présence d'une synovite aclive au niveau d'au moins cing articulations.

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes ;

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux posilif:
dans'ce cas, e remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & hase de tofacitinib ne sera accordé que pour autant
que |'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin
spécialiste en pneumeologie sur le formutaire de description clinique qui
sera tenu 4 disposition du médecin conseil suivant les modalités
visées au point ¢) ¢i dessous. En cas de tuberculose active, cette
spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'atiestation par un médecin
spécialiste -en pneumologie d'un traitement adéquat de la tsberculose.
£n cas de suspicion de tubercutose iatente (test de Mantoux positif
etfou suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), ceite
spécialité ne peut &tre remboursé que forsque un traitement
prophylactique d'une réactivation de |a tuberculose Jatente attesté par
un meédecin specialiste en.pneumelogie a été instauré depuis au moins
4 semaines.

La spécialité dolt élre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse, quelle que soit la posolagie.

La spécialite ne doit &tre utilisée que si aucune alternative thérapautique
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires présentant des facteurs
de risgue 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 (et/ou son représentant Iégal) avant le début du traitement.

bt} Une premiére auterdsation de remboursement est-accerdée 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 buvabie) deux fois par jour pour un
bénéficiaire & partir de 10 kg et moins de 20 kg, cu avec un dose maximale
de 4 mg tofacitinib {4 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un
bénéficiaire a 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 modéle est repris a 'annexe A
du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en
rhumatologie, ou, par un médecin spéciaiiste en pédiatrie expérimenté dans
je diagnostic ef le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire,
qui, ainsi, simuitanément :

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

2. Atteste tenir 4 ta disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entiérement complétées
et signées avant I'initiation du traitement. Le cas échéant, le formulaire
doit étre compléter par un médecin spécialiste en.pneumologie, pour les
situations visées au 2e tiret du point a) 3. ci-dessus.

3. Mentionne fa date présumée de début de traitement et ie poids du
bénéficiaire.
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4. Zich ertoe verbindt de bowijselementen die bevestigen dat de
betrokken rechthebbende zlch in de verklaarde siluatie bevend, ter
beschikking van de adviserend-arts te houden.

¢') Bovendien vereldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van pelyarticulaire juveniele
idiopathische artritis, 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 juveniele idiopathische artritis.

2. Identificeert het centrum waartoe hij/zij behoort.

d) Op basis van het formulier van eerste aanvraag waarvan het modef in
bijlage A bij 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 polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, zal de adviserend-arts aan
de rechthebbende het of de attesten Jeveren waarvan het model bepaald is
onder *b” van bijtage 1il van dit besluit, waarvan de geldigheldsduur beperkt
is tot een maximumperiode van 18 weken.

&) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
specialiteit werd veeorgeschreven 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 idiopathische artritis,

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten
op basis van etanercept, adalimumab, abatacept of tocilizumab is nooit
toegelaten.

BIJLAGE A: Model van formulier voor een eerste aanvraag:

4, S'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les élaments de
preuve elablissant que le bénéficiaire concemné se trouvait dans la
situation attestée.

¢’y De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expériments-dans le
diagnostic et le traitement de 'arthrite Juvénile idicpathique polyarticulaire
mentionne, surle formulaire de demande, dent e modéle est repris &
Fannexe A du présent paragraphe, les éléments suivants.:

1. Attesie dtre expérimenté dans le diagnostic ef le traitement de ['arthrite
juvénile idicpathique polyarticulaire.

2. Identifie le centre dont il/elle fait partie.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
Fannexe A du présent paragraphe, signé el ddment complété par le médecin
spécialiste en rhumatologie ou par [e médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le fraitement de [arthrite juvénile
idiopathigue polyarticuaire, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou
les attestations dont le modéle est fixé sou “b* de I'annexe |l du présent
arrgté, dont la durée de validité est limitée & une période maximale de 18
semaines.

8) Le rembecursement ne peut étre accorde que sl la spécialité cencernée a
éié prescrite par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans e diagnosiic et ie traitement de
Panhrite juvénile idiopathique polyarticulalre,

) Le reimboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités 3
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.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam _inschriijvingsnummer bij de V.I.

LOL LTttt bttt ittt maam
I o I I 0 A A R T T

LI P LT PP L1 T ] | (=anslitngsnummer)

1l = Elementen te bevestigen dogr 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 :

tk 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 polyarticulaite 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
alle 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 waarender 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 afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch -alternatief indien het een rechthebbende betreft met cardiovasculaire
risicofactoren of met risicofactoren voor maligniteit.

- Het risico van een behandeling werd met de rechthebbende (enfof zijn wettelike vertegenwoordiger) bespraken voor de start
van de behandeling.
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tk bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een optimale basisbehandeling kreeg, waaronder volgende anti-TNF
behandeling LLLLLILLILL.

(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 cnvoldoende 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 [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en endertekend werden vodr het aanvangen van de behandeling, door mezelf en, in desbetreffend geval door de
arts-specialist in de pneumologie.

Op grond hiervan beveslig 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 vaar 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 mi drank) tweemaal daags voor gen
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.

s De vooropgestelde begindatum'van de behandeling:
- Op uu/ueo/uouy (datum).

+  Het gewicht van de rechthebbende :
- uuL kg (gewicht van de rechthebbende).
- Op uw/uuuuud (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) :

UL Maximaal 4 verpakkingen van . . {naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010100) 1 mglml 240 ml drank

U Voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht vanaf 20 kg en minder dan 40 kg) :

LU Maximaal 5 verpakkingen van . . (naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010100) 1 mglml 240 ml drank

U Voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht van 40 kg of meer ;

UL Maximaal 6 verpakkingen van . . (naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010100) 1 mglml 240 mI drank

Of

uu Maximaal 5 verpakkingen van . . (naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010106) 5 mg 55 ﬂmomhulde 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 éen van de specialiteiten op basis van etanercept,
adalimumab, abatacept of tocilizumab nocit is toagelaten,

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 patiénten met polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen :

1. U [k ben verbonden sinds LUU maanden {sinds ub / uu / 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 :

uele aanvullende referenties in biflage: u)

111 = Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld {naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer) ©
L LT RT TR L ] maam

L L Ll Lt PRl L] 1] voomaam)

Lo d- L i -t - rizives)

LI LLd7L] 11 | (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model 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 ariritis.

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

1 - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L} :
LLOL PPl it ldrt || maam

LIT LTttt bt it ] 4evoomnaam
LA LT b A PPl d b1 (eansluitingsnummer

Ii_- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatolodie of door een arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de didanose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis

1k 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
alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 12010100 van hoofdstuk IV van de lijst geveegd bif het KB van 1 februari 2018 :

- Voorwaarden met betrekking tot een inadequate respens op eerdere DMARD's waaronder ten minste é&n 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 afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoeming van reactivatie bij [atente tuberculose.
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- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft met cardiovasculaire
risicofactaren of met risicofactoren voor malignitei.

- Het risico van een behandeling werd met de rechthebbende (en/of zijn wettelijke vertegenwoordiger) besproken voor de start
van de behandeling.

Ik bevestig dat de hierboven vermalde rechthebbende reeds een optimale basishehandeling kreeg, waaronder volgende anti-TNF
behandeling : L UQLLILLL

(NB: deze anti-TNF behandeling moet vergoed zljn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § die op deze
behandeling van toepassing zijn}

Deze behandeling toegediend in oplimale dosis gedurende minstens 3 maanden, gesft aanieiding tot een onvoldeende respons.

Ik bevestig dat ik klinisch een actieve synovitis heb vastgesteld :
- Op uuw/uvn/uuuu (datum van het klinische onderzoek).
- Terhoogte van de volgende gewrichten (ten minste vier),
(aan te geven ap de figuur hiemaast:)

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

- U Radiografie van de iongen en Mantoux-test beiden negatief.

- U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : Een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een
arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele latents
TBC geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-
specialist in de pneumclogie (zie IV).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is vanr een behandeling met een speciaiiteit
ingeschreven in § 12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018.

Il = Identificatie van de arts-specialist in punt | hierboven vermeld :
T T A O I A A A R G,
Lt et et ittty || oomnaam)
- L L =L ]| Rzivne)

L Lt b | datum)

(stempel) e rrp i e e nat et e s n e e aacaan {handtekening van de ars)
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IV = (Indien van toepassing) :
Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie :

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

0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.

0 Ik bevestig hierbij dat hij eer adequate tuberculostatica behandeling kreeg :

Met e (toegediende anti-tuberculose behandeling).
Sinds uu/uu/uiing (datum van aanvang).

Gedurende: LUy weken (duur van de behandeling).

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

0 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-nummer) :

LA LV bbb b il 11y aem
I ) I A I (2T Ry
I O Y 1 A B O Y

L L/ b ] (datum)

(stermpel) {(handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modeéle du forrnulaire de premiére demande :

Formulaire de premigre demande de remboursement d’une spécialité phamaceutique a base de tofacitinib inscrite au § 12010100
du chapitre IV de Ia liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile idiopathigue poly-articulaire active.

| - identification du hénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation & I'organisme-assureyr) :

I O 0 B A A B 1)

500 A I A A I A I R )

LIT LRI VP LTIy 1] (uméro daffiiation)

1§ — Eféments A attester par un médecin spécialiste en rhumatologie cu un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans le diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathigue polyarticulaire @

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin specialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de ['arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est
agé 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 1V de la liste jointe & I'A.R. du 1 f&vrier 2018 :

- Conditions relatives a une réponse inadéquate & des DMARD's antérieur incluant au moins un anti-TNF. administré 4 la dose
optimale pendant au moins 3 mois de traitement.
- Conditions relatives & la présence d'une synovite active au niveau d'au moins cing articulations.
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- Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant & 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 béné&ficiaire {et/ou son représentant 1&gal} avant le début du traitement.

Jatteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu au préalable de fagon optimale des traiferments de fond, dont Fanti-TNF
suivant ; ULILIULLULL
{NB : Ce traitement par anti-TNF deit avair été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicables.)

Celui-ci, utilisé a dose optimale pendant au meins 3 mois, a donné lieu & une réponse inadéquate.

Jatteste que je tiens & la disposition du médecin-conseil un formulaire de description ¢linigue dont le modéle figure & 'annexe B du
§ 12010100 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018, dont toutes Jes rubriques ont été entiérement complétées et
signees avant l'initiation du traitement, par moi-méme et, le cas échéant, par un medecin spécialiste en pneumelogie.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le rembaursement d'un traitement avec une gpécialité a base de
tofacitinib ... e (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 premiéres 18 semaines de traitement,
tenant compte d'une dose maximale de 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml de solution bhuvable) deux fois par jour pour un bénéficiaire &
partir de 10 kg et moins de 20 kg, ou de 4 mg tofacitinib {4 m! de solution buvable) deux fois par jour pour un bénéficiaire 2 partir

de 20 kg et meins de 40 kg. Pour les bénéfictaires de 40 kg ou plus, la dose maximale est de 5 mg deux fois par jour, administré
par voie orale.

*« Ladate présumée de début de traitement :
- Leun/uu/uuun (Date).

s Le poids du bénéficiaire est :
- De uuu kg (Poids du bénéficiaire).
«  Le wuu/uu/uuuu (Date & laguelle le bénéficiaire a été pesé).

e Ce qui, pour un traitement de 18 semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires a -

U Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 10 kg en moins de 20 kg :

uu Maximum 4 conditionneménts de ... {nom de la spécialité 4 base de
tofacitinib inscrite au § 12010100) 1 mg/ml 240 ml solution buvable.

U Pour un benéficiaire avec un poids corporel de 20 kg en meins de 40 kg :

uu Maximum 5 conditicnnemeants- de . . (nom de la spécialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010100) 1 mglm! 240 mI solut|on buvable

u Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 40 kg ou plus :

ut Maximum 6 conditionnements de ........ . {nom de la spécialité a base de
tofacitintb inscrite au § 12010100) 1 mg/ml 240 mI solutlon buvable

Qu

utl Maximum 5 conditionnements de . wiiee.. {nem de la spécialité & base de
tofacitintb inscrite au § 12010100) 5 mg, 56 compnmes pelllcures

En outre, je m'engage & tenir a |a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.
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Je certifie de savair que e remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités 2 base d'etanercept, adalimumab,
abatacept ou tocilizumab n'estjamais autorisé.

Dans le cas ol il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire:

Jestime étre experimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de l'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire sur base des élements suivants :

1. U Je suis attaché depuis LD meois (depuis le LUy / UL / UULWY) au centre mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise en
charge pluridisciplinajre de la thumatolagie pediatrique.
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

......................................................................................................................................................... (Références
complémentaires éventuelles en annexe: L)

1V —~ Identification du médecin spécialiste mentionné au point Il ci-dessus (nom, prénom, adresse, NCINAMI) ;
I Y O I I O I I I B I I I AN L)

0 I 3 I B B B R G128

(T 1 I I I g

(I A I I R CE O

(cachet) {signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de description clinique avant Pinitiation du traitement :

Formmulaire de description cliniqgue avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique & base de tofacitinib
inscrite au § 12010100 du chapitre [V de la liste jointe 4 FAR. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile idiopathique poly-
articulaire active.

(& conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerne).

rénom, numéro d'affiliation a forganisme assureur) :

LIt E T L P Tl LdTd|¢nom
(0 I A O O AR R 1
LES LI PP PP bRl T (numero dafiliation)

| - Identification du bénéficiaire {nom

I - Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou_tn médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans le diagnostic et le traitement de "arthrite juvénile idiopathigue polyarticulajre :

Je-soussigné, docteur en medecine, specialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de Farthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé
de 2 ans et plus, est atteint d'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 & I'A.R. du 1 février 2018 :

- Conditions relatives a une réponse inadéquate 3 des DMARD's antérieur incluant au meins un anti-TNF, administré a la dose
optimale pendant au moins 3 mois de traitement.
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- Conditions relatives a la présence d'une synovite active au niveau d'au moins cing articulations.
- Conditions relatives & I'absence aciuelle de tuberculose éveolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’une réactivation d'une tuberculose latente.

- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires présentani des facteurs de risque cardiovasculaire et
chez les bénéficiaires présentant des facteurs de risque de malignité.

Le risgue du traitement a été discuté avec le bénéficiaire (et/ou son représentant légal) avant le début du traitement.

J'atteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja requ au préalable de fagon optimale des traitements de fond, dont i'anti-TNF
suivant : UUUUuLIL.
(NB: Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui [ui sont 2pplicables.)

Celui-ci, utilisé & dose optimaie pendant au moins 3 mois, a donné lieu & une réponse inadéquate.

Jatieste que j'al observé cliniquement une synovite active ;
- Le uw/uu/uiu (Date de I'examen clinique).
- Au niveau des arficulations suivantes (au mains quatre).
{a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) :

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous :
- U Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs.

- U Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traiterment adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumclogie au point [V du présent formutaire, Une éventuelle TBC latente, fait 'objet
d'un traitement adéquat instauré depuis au meins 4 semaines, canfirmé 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 spemallte inscrite au §
12010100 du chapitre IV de |a liste jointe & I'A.R. du 01 féwier 2018 .

lll = Identification du médecin spécialiste mentionné au point |l ¢i-dessus (nom, prénem, adresse, N°INAMI) ;

0 I 0 I 0 O M A LT

LA R Ll Pt LIt | prénom)
L I O S R L)
LUt L3/ L] | (oate)

{cachet) e (signature du médecin }
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IV ={lLe cas échéant) :

Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneurmnclogie :

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

u" Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif.

u J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence :

et aeeare e ee s ias i eee i raanai e s aia e e s e nes aen e rne s e nee o enee s (TEIEMENE ARtI-tuberculeux administré)
Depuis le nu/uu/uuud (date de début).

Durant uuu semaines (durée du traitement).

u Je confirme donc I'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
fuberculose latente est administré.

I O O

A T T I O O A A -
(N I I I A A A U
L7 Ll b1 ] ] (datey

{cacheat) (signature du médecin }

ag) In § 12010100, wordt de volgende specialiteit ingevoegd: ag) Au § 12010100, la spécialité suivante est insérée :

Benaming / Dénomination (AanvragersDemandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijl remb
/ex-
usine buitan
bedrijf
fex-
usine
XELJANZ 5 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AFO1
B-255 3892-007 56 filmomhiide tabletten, 5 mg 56 comprimés pellicuiés, 5 mg 882,84 882,84 8,00 12,10
3892-007 796,22 | 796,22
B-255 * 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 16,1982 | 15,1982
B-255 ** 7724-032 1 filmemhulde tablet, 5 mg 1 comprimé pelliculé, 5 mg 15,0713 | 15,0713
B-255 *+* 1724-032 1 filmomhalde tablet, 5 mg 1 comprimeé pelliculé, 5 mg 15,6693 | 15,6683 0,1429 0,2161
ah} In § 12010200, worden de vergoedingsvodrwaarden ‘ah) Ay § 12010200, les modalités de remboursement sont
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes:

Paragraaf 12010200 Paragraphe 12010200

152




a) De farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib komt in aanmerking
voor verdere vergoeding indien ze gebruikt wordt voor de behandefing van
actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis bij de rechthebbende
ouder dan 2 faar, die :

1. Een eerdere vergoeding kreeg voar behandeting van 18 weken met een
farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib op Lasis van de
voorwaarden zoals vermeld jn de § 12010100 van hoofdsiuk IV die op
deze van foepassing zijn.

2. Deze eerdere behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van tofacitinib is bij de evalualie na. 18 weken en nadien tefkens bij
avaluatie na 26 weken, doeltreffend gebleken door een vermindering met
minstens 20% van het aantal gewrichten getroffen door actieve synovitis
vargeleken met de klinische toestand van ce rechthebbende vodr de
insteliing van de behandeling met tofacitinib.

b} Een machtiging tot verdere vergoeding worct toegekend voor nieuwe
pericden 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 vanaf10 kg en minder dan 20 kg,
of met een maximale dosis van 4 mg tefacitinib {4 m? drank) tweemasz| daags
voor een rechthebbende vanaf 20 kg en minder dan 40 kg. Vaor
rechthebbenden var 40 kg of meer, bedraagt de maximale dosis 5 mg,
tweernaal daags, oraal toegediend.

¢) De verdere vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van
een aanvraagformulier tot verlenging aan de adviserend-aris, waarvan het
modgel in bijlage A bij deze paragraai is opgenomen. Deze aanvraag tot
verlenging wordt voiledig ingevuld en ondertekend door een arts-specialist in
resmatologie, of, een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring
heaft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
igiopathische artritis, die zo tegslijkertijd :

1. Bevestigt dat de behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van tofacitinib doeltreffend was door een vermindering met
minstens 20% van het aantal gewrichten getroffen door actieve synovitis
vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende voér de
instelling van de behandeling.

2. De voorapgestelde Segindaturn van de verlenging van de behandeling
en het gewicht van de rechthebbende vermeldt.

3. Zich ertoe verbind! de bewijsstementan die bevestigen dat de
betrokken rechthebbende zich in de veridaasde situalie bevond, ter
beschikking van de adviserend-arts te houden;

¢’) Bevendien vermeldt de-aris-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring hesft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juvenisle
idiopathische ariritis, op het aanvraagfermulier, waarvan het modef in bijlage
A aan deze paragraaf is opgenemen, de volgende elementen :

1. Attesieert ervaring te hebben met de diagnose en behandeling van
palyarliculaire juveniele idiepathische ariritis.

2. Identificeert het centrum waartoe hiy/zij behoort.

d) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waasvan het
model als biflage A van deze reglementering is opgenomen, en dat vofledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatolegie of
de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en behandeling van polyarficulaire juveniele idiopathische artritis,
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
‘waarvan het model is vastgesteld onder “b" van bijlage Il van dit besluit en
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tof een maximale periode van 26
weken,

e) De vergeeding kan slechts toegekend warden indien de ketrokken
specialiteit werd voorgeschreven door een arts-specialist in zeurnatelogie of
door een arts-gpecialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis,

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de specialiteiten
op basis van etanercepi, adalimumab, abatacept. of focilizumakb-is noait

a) La spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib fait I'objet d'un
rembeursement ultérieur si elle est utilisée pour le traitement d'une arthrite
juvénile idiopathique. poly-articulaire active chez un bénéficiaire 4gé de plus
de-2 ans, qui:

1. A regu un rembeursement préalable pour un traitemant de 18 semaines
avec une spécialité pharmaceutique 4 base de {ofacitinib sur base des
conditions du § 12010100 du chapitre IV qui lui sont applicables.

2. Ce traitement préalable avec la spécialité pharmaceutique 4 base de
tofacitinib 8'est révélé efficace lors de i'évaluation aprés 18 semaines et
par aprés chaque fois lors de I'évaluation aprés 26 semaines, par una
diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d’une.
synovite active par rapport & la situation clinique du bénéficiaire avant
{'initiation du {raitement avec tofacitinib.

b} Une autorization de remboussement 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 mi de solution buvable) deux fois par jour pour un
hén&ficiaire & partir de 10 kg et meins de 20 kg, ou avec un dose maximale
de 4 mg tofacitinib (4 ml de solution buvabla) deux fois par jour pour un
bénéficiaire & partir de 20 kg et moins de 40 kg. Pour les bénéficiaires de 40
kg ou plus, la dose maximale esi de 5 mg deux fois par jour, administré par
voie ordle,

c) Le remboursement ultérieur est conditionné par fa fourniture préalable au
meédecin-conseil d'un fermulaire de demande d’une prolongation, dent le
modéle est repris dans I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de
demande de prolongation doit &tre signé et dimeant complété par un médecin
spécialiste en rhumatologie, ou, un médecin spécialiste en pédiatrie
experimenté dans le diagnostic et le traitement de [arthrite juvénile
idiopathique peiyarticulaire, qui ainsi, simultanément :

1. Confirme que le traitement avec la spécialité pharmaceutique & base
de tofacitinib s'est montré efficace par une diminulion a’au meins 20 % du
nombre d'arficulations atteintes.d'une synovite active par rappert & la
situation clinique du bénéficiaire avant linitiation du traitement.

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

3. S'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil fes éléments de
preuve élablissant que le hénéficiaire concerné se trouvail dans la
situation attestée;

¢’} De plus, l& médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et la traitement de I'arthrite juvénile idispathique polyarticulzire
mentionne, sur la formulaire de demande, dont le modéle est repris 4
'annexe A du présent paragraphe, les éléments suivants :

1. Atteste étre expérimenté dans le diagnostic et Je fraitement de larthrite
juvénile idiopathique pelyarticulaire.

2. ldentifie fe centre dont.ilfelle fait partie.

d) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
& lannexe A de la présente réglementation, signé et ddment complété par le
medecin speécialiste en fhumatolegie ou le médecin spécialiste en pediatrie
expérimenté dans le diagnostic et Is {raitement de Parthrite juvénile
idiopathique polyarticulaize, le médecin-conseil délivre av bénéficiaire la au
les attestations dont le modéle est fixé sous “b" de I'annexe [l du présent
areété, el dont la durée de validité est limitée & une période maximale de 26
semaines,

e) Le remboursement ne peut &tre accorde que i la spécialité concermeée a
été prescrite par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin
spécialiste en pédiatie expérimenté dans le diagnostic etle traitement de
Parthrite juvénile idicpathique polyarticulaire.

f} Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base d'etanercept, adalimumab, abatacept cu tocilizumab n'est jamais
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toegelaten. autorisé.

Bijlage 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 1V van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 01 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, jnschrijvingshummer bij de V.1.} :

LA PP Bt ]| naam)

0 T A A A Y202, B

UL Lt bbb L Lt L1t aensluiingsnummer)

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 pelyarticulaire juveniele idiopathische ariritis, verkiaar dat de hierboven
vermelde rechthebbende ouder 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 foepassing zijn, gedurende minstens 18 weken voor de behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken daor een vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten
aangetast door actieve synovitis vergeleken met de. klinische toestand van de rechthebbende véér de instelling van de
hehandeling.

Op basis higrvan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis
van tofacitinib gedurende een nieuwe maximumperiode van 26 weken.

lk 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} tweemaat 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 verlenging van de behandeling :
- Op uu/uw/ougy {datum).

*»  Het gewicht van de rechthebbende :
- uuu kg (gewicht van de rechthebbende).
- Op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen).

s 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 Maximaal 5 verpakkingen van . . (naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010200) 1 mglmi 240 mI drank

11 Voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht vanaf 20 kg en minder dan 40 kg) :

Ul Maximaal 7 verpakkingen van . . . {(naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschrevenin § 12010200) 1 mg/mi 240 mI drank

U Voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht van 40 kg of meer :

uu Maximaal 8 verpakKingen van ..........ccoccveveeeecnieeinnan, (naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010200) 1 mg/mi 240 ml drank.
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of

uu Maximaal 2 verpakkingen van . . {(naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010200) 5 mg 180 of 182 f Imomhulde 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 €én 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 -

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patignten met polyarticulzire juveniele
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen :

1. U Ik ben verbenden sinds wuu maanden (sinds uu / 1o/ uuuw) aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de
multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie.
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijin de volgende -

uele aanvullende referenties in bijlage: 1)

Hl - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer) :
(1 I A I I I I I A I I R GiEEY )
8 25 1 A A A A 21 T
L d- L - -t Rizvnd)
LEdr LU/ E g T | (datum)

{stempel) {handtekening van de arts)

Annexe A : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’'une spécialité pha:maceuthue a base de tofacitinib pour une
arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active (§ 12010200 du chapitre 1V de la liste jointe & PA.R. du 1 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (hom, prénom, n® d’affiliation chez ’'0.A.) :

(I O -1

(I I 1,0,
LI T PP L |} (numéro daffiiation)

11 - Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans la diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathiaue polvarticulaire :
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pediatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire ceriifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus 4gé
d'au moins 2 ans, a déja regu le remboursement d'un traitement avec une spécialité phamaceutique a 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 aclive.

Jatteste que ce traitement s'est montiré efficace par une diminution d’ad moins 20 % du noembre d'articulations atteintes d'une
synovite aclive par rapport 4 la situation clinique du bénéficiaire avant linitiation du fraitement

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d’ une spécialité pharmaceutique a base de
tofacitinib pour une nouvelle période de 26 semaines maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement de cette spécialité, pour assurer.26 semaines de traitement, tenant compte
d'une dose maximale de 3,2 mg tofacifinib (3,2 ml de sclution buvable) deux fois par jour pour un bénéficiaire a 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 a 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.

* Ladate présumée de début de la prolongation du traitement :
- leuwwu/uu/uuoy (Date)

e Le poids du bénéficiaire est ;
- De tuu kg (Peids du bénéficiaire)
- Le uu/uu/uuuu {Date a laquelle le bénéficiaire a été pesé)

s Ce qui, pour un traitement de 26 semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires 2 :

L Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 10 kg en moins de 20 kg :

uu Maximum 5 conditionnements de ..... PPN (nom de la spécialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/ml 240 ml solution buvable .

L.Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 20 kg en moins de 40 kg :

Ul Maximum 7 conditionnements de .......ccoooiieeieiiciiiii e an {nom de la spécialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/mi 240 ml solution buvable.

U Pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 40 kg ou plus :

uu Maximum 8 conditionnements de ...............ccoces i (NOM de la spécialité & base de
tofacitinib inscrite au § 12010200} 1 mg/mt 240 ml solution buvable .

Qu

U Maximum 2 conditionnements de .............coooeiieiiene e, {(nom de la spécialité & base de
tofacitinib inscrite au § 12010200) 5.mg, 180 ou 182 comprimés pelliculé.

En outre, je m'engage & tenir 4 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 a base d'etanercept, adalimumab,
abatacept ou tocilizurmab n'est jamais autorise.

Dans le cas ol il s'agit d’un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire:

J'estime &tre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de l'arthrite juvénile
idiopathique pelyarticulaire sur base des éléments suivanis:

1. 4 Je suis attaché depuis LUL mois (depuis le UL / UW / LUUU) au centre mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise en

charge pluridisciplinaire de la rhumatclogie pédiatrique.
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :
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2. 11 Autres éléments que j'estime perfinenis :

e e vevievn . (REférances
complémentaires éventuelles en annexe: W)

IV = Identification du médecin spécialiste mentionné au point Il ci-dessus (nom, prénom, adresse, N INAMI) :
NS O T T A O 2 I )

I 1 1 A Y-,

Lo J- LB T-L - om inanp

t L] DL d L] oate

(cachet) (signature du médecin }

ai) In § 12010200, wordt de volgende specialiteit ingevoegd:  ai} Au § 12010200, |a spécialité suivante est insérée :

Benaming f Dénominaticn {Aanvrager/emandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | |
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
XELJANZ 5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AFO1
7724032 56 filmomhulde tabletten, § mg 56 comprimés pelliculés, § mg 796,22 796,22
2-255* 7724.032 1 filmomhulde tahlet, 5 mg t comprimé pelliculé, 5mg 15,1982 | 15,1882
B-255 ** 7724-032 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé petlicuté, 5mg 15,0713 | 15,0713
B-255 *** 7724-032 1 filmomhulde tablet, § mg 1 comprimé pefliculé, 5 mg 15,6683 | 15,6693 D,1429 0,2161

aj) In § 12020000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12020000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van abrocitinib, ingeschreven in de
huidige paragraaf, komt in aanmerking voer vergoeding indien zij werdt
toegediend voor de behandeling van ernstige atepische dermatitis bij een
rechthebbende die tegelijkertijd aan volgende voorwaarden voldoet :

aj) Au § 12020000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12020000

a) La spécialité pharmaceutique & base d’abrocitinib, inscrite dans le présent
paragraphe, fait Fobjet d'un remboursement si elle est administrée pour e
traitément de {a dermatite atopique sévére chez un bénéficiaire qui répond &
toutes {es conditions suivantes :

1.'De rechthebbende is minstens 18 jaar oud. 1. Le bénéficiaire est &gé d’au moins 18 ans,

2. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur
base des critéres Hanifin et Rajka pour |a dermatite atopique.

2. De rechthebhende lijdl aan atopische dermatitis bepaald op basis van
de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Afopic Dematitis’.

3. Le bhénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére
décrivent en dessous @

'3. De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van
ernstige atopische dermatitis :

= Een pruritus numerical rating scale score van > of = 3,  Un score pruritus numericai rating 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 situaties :

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : Baiden negatief.

- Radiografie van de flongen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve tuberculose verklaart in het formulier met de klinische
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de
adviserend-arts. Bij actieve tuberculose kan de specialiteit enkel
vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling doer een arts-specialist in de
pneumologié. Bij verdenking van latente tuberculose {(positieve
Mantoux-test enfof verdenking van TB-sequellen op RX-thorax) kan de
specialiteit niet eerder vergoed worden dan 4 weken na de start van
een profylactische behandeling van een reactivatie van de latente
tuberculose, geatiesteerd docr een arts-specialist in de pneumologie.

5. De rechthebbends lijd¢ aan ongecontroleerde ernstige atopische
dermatitis zoals beschreven in punt 2)3, ondarks het vermijden van
uitlokkende facteren en ondanks :

- Een adequate behandeling met een combinatie van continue
topische farmacologische therapie en een systemische
immunosuppressie (met minimaal het gebruik van dupilumak of
tralokinumab of een ander menoclonaal andi-lichaam anti 1L-13 enfof
IL-4) gedurende ten minste 24 weken in de 12 maanden vocrafgaand.
aan het ogenklik van de aanvraag tot vergoeding.

- Of met een vastgestelde inteierantie voor dupilumak of tralckinumab
of voor een ander moneclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of I1L-4.

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt &ij
rechthebbenden met.tekende risicefactoren voor vensuze-thrombo-
embolie, cngeacht de dosering.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden gie roken ef mei een veorgeschiedenis 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,
intlusief het risico op myocardinfarct, [pngkanker en lymfoom.

a’) Veor de rechthebbenden die reeds voor 01.05.2023 werden behandeld

met niet-vergoedbare verpakkingen van deze farmaceutische specialiteit en

die vodr aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld ander
punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd
worden volgens de' modaliteilen zoals vermeld onder punt d).

b) De vergoeding van de befrokken farmaceutische specialiteit.dient te

worden aangevraagd deor een arts-specialist in de dermatologie-venarologie

met ervaring op het gebied van behandeling' met immunosuppressiva van
atopische dermatitis, en die verantwoordelijk is voor de behandeling.

De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de-betrokken
verpakking werd voorgeschreven door een aris-specialist in de
dermatologie-venerclogie.

c) Het.aantal vergoedbare verpakkingen houdi rekening met een maximale

dosis van 200 mg eenmaal daags, craal toegediend cvereenkomstig de

bepajingen die in de Samenvaiting van de Kenmerken van het Product (SKP}

zijn vermela.

d} Eerste agnvraag :

- ET un score EASI de > ou = 21,1,
- ET/QU.un score SCORAD de > ou = 50.

4. Absence de.tuberculose (TBC) évolutive correspondant &.une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmenaire et Test de Mantoux: Simultanément
négatifs.

- Radiggraphie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement di traitement avec [a spécialité ne
sera accordé que pour autant que 'absence de tuberculose évelutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu & disposition du
médecin-conseil. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
pneumolagie d’un traitement adéquat de Ja tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose fatente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du tharax), la
spécialité ne peut &tre remboursée que lorsqu'un traftement
prophylactique d’une réactivaiion de la tuberculose latente attesté par
un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins
4 semaines.

5. Le bénéficlaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non
conirélée, telle que décrite au paint a)3, malgré I'évitement des facteurs
déclencheurs et malgré

- Un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologigue topigue
continue combinée & un traitement immunosuppresseur systémigue
(avec au minimum l'utitisation de dupilumab ou de tralokinumab ou
d'un autre antl-corps monocional humain anti 1L-13 et/ ou IL-4),
pendant minimum 24 semaines au cours des 12 derniers mois
précédent la demande de remboursement.

- Ou ayant une intolérance établie pour dupilumal ou tralokinumab. oy
pour un aufre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/ cu IL-4,

La spécialité doit &tre utilis¢ avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connpus de maladie thromboembolique
veineuse, quelle que soit l1a posclogie.

La spécialité ne doit étre utilisée gue si aucune alternative thérapeutique
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécedents de tabagisme, chez
les béneficiaires 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 traifement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon ef de lymphome.

a") Pour les béngficiaires qui ont d&ja £ié traites avec des conditionnements
non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique avant e 01.05.2023
et qui correspendait aux conditions figurant au point a) avant le-début du
traitement, le remboursement de ce traitement peut &tre accordé selon les
modalités figurant au peint d).

b) Le remboursement de {a spécialité pharmaceutique concemée doif élre
demandé par un médecin spécialiste en dermatalegie~vénérolagie
expérimenté dans [e traitement de la dermatite atopique par des
immunosuppresseurs, et qui est respensable du traitement.

Le remboursement ne peut &tre accerdé que si le conditionnement
cohcerné a été prescrit par un-médecin spécialiste en dermatologie-
vénérologie.

¢) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une dese
maximale de 200 mg une fois par jour; adminisirée par voie orale
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP).

d) Premiére demande :
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De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-

arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan het modst is hernomen

in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en volledig ingevuld door de
arts-specialist die verantwoerdelijk is voor de behandeling, zoals vermeld
onder punt b).

Aldus verklaart de arts-speciatist

1. Dat aan alle voorwaarden, zoals hlerbaven vermeld in punt a} of a'},
voldaan werd vooraleer de behandeling wordt opgestart.

2. Te beschikken over de elementen die zantonen dal de criteria
betreffende de ernst van de atopische dermatilis en de criteria
betreffende het vermijden van uitiokkende factoren, de topische
behandelingen an eerdere immunosuppressiva, alsook van dupfumab
of tralokinumab of een ander monoclonaal anli-lichaam anti IL-13 en/of
IL-4, vervuld ziin bij de betrokken rechthebbende véér het opstarten’
van de behandeling.

3. Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI
score van > of = 21,1, EN/OF tot een SCORAD score van » of = 50
hebben geleic fotografisch te docurnenteren en deze bij te houden in
het dossier van de rechthetbende.

4. Te weten dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend-
voor een periode van maximum 25 weken, voor maximaazal 3
verpakkingen van 28 tabletien-en 1 verpakking van 91 tahletten.

5. Zich ertoe le verbinden om de behandeling te stoppen indien er
geen respens is na een periode van maximum 25 weken hehandeling,
gedefinieerd als minimaal een EASI-50 anlwoord ten opzichte van de
uitgangswaarde.

B. Zich erloe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de.
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

&) Op basis van dit aanvraagformulier voor een eerste aanvraag reiki de
adviserend-aris aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het modei
vastgesteld is onder "e” van bijlage 1|l van het KB, van 01.02.2018,en
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tol een pericde van maximum 25
weken.

) Aanvraag tol verlenging :

Op basis van het aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging
waarvan het model in bijlage B van deze reglementering is opgencmen,
ondertekend en behoorlifk ingevuld is door de arts-specialist die
verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld onder punt b}, kan
de machtiging 1ot vergoeding herniewswd worden veor nisuwe perieden
van maximum 56 weken, voor.maximaal 1 verpakking van 28 tabletten en
3 verpakkingen van 91 takietten,

Aldus verklaart de arts-specialist ;

1. Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 antwoord na de
eerste 25 weken ten opzichte van de initiégle EASI-score en nadien na
iedere nieuwe periode van 56 weken.

2. Te weten dat het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening
houden met een maximale posologie van 200 mg per dag.

3. Zich erioe te verbinden om de klinische aspecten die tot minimaal
EASI-50 antwoord bebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende en ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

gy Op basis van dil aanvrazgformulier tot verlenging van de machtiging reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het
model vasigesteld is onder "e” van bijlage 11l van het K.B. van 01.G2.2018, en
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 56
weken,

k} De behandeiende arts verbindt zich ertoe om bij rechthebbenden in

'auterisation de remboursement est délivrée par le médecin-conseit sur
base du formulaire de demande dont le modéle est repris dans I'annexe A
du présent paragraphe, dament complété et signé par le médecin
spécialiste responsable du traitement, tel que visé au point h).

Le médecin-spéciafiste declare ainsi ¢

1. Que toutes les conditions mentionnéas ci- dessus av point a) ou &'
ont été remplies avant le début du traitement.

2. De disposer des éléments attestant que les critéres concernant la
sévérité de la dermatite atopique, les critéres cancernant I'évitement
des facteurs déclenchants, les traitements topigues et les
immunosuppresseurs antérieurs, ainsi que de dupitumab ou de
‘tralekinumab ou d’un autre anti-corps monoclenal humain anti IL-13 et/
ou IL-4, sont remplis chez le bénéficiaire concerné avant I'initlation

du traitement.

3. De s'engager a documenter de fagon phetographique les aspects
cliriques qui ont menés au score EAS| de.> ou = 21,1, ET/OU au
score SCORAD de > ou = 50 et de les parder dans e dossier du
bénéficiaire.

4. De savoir qu'une premiére autorisation de remboursement est
accordée pour une périnde de 25 semaines maximum, avec un
maximum de 3 conditionnemenis de 28 comprimés et 1
cenditicnnement de 91 comprimes.

5. De s'engager a arréter le {raitement en cas d’absence de réponse
aprées la période de 25 semaines maximum de traitement, défini-
comme une réponse minimale EASI-50 relative 3 la valeur initiale.

6. De s'engager & tenir & la dispesition du médecin.conseil les
&léments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée,

‘@) Sur base de ce formulaire de premiére demande, le médecin-conseil

défivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixeé sous «e» de
I'annexe il de 'AR du 01.02.2018, et dont 1a validité est limiiée a une
période de 25 semaines maximurn.

f) Demande de profongation :

Sur base du formulaire de demande de prolongation de I'autorisation dont
le medéle est repris dans I'annexe B de la présente réglementation,
diiment compléié et signé par le médecin-spécialiste traitant, comme
mentionné sous point b}, l'auterisation de remboursement peut &tre
prelongée pour de nouvelies périodes de 56 semaines maximum, avec. un
maximum de 1 cenditionnement de 28 comprimés et 3 conditionnements
de 91 comprimés.

Le médecin-spécialiste déclare ainsi :

1. Que {e {raitement avec la spécialité pharmaceutique concermnée $'est
avére efficace avec une réponse minimaie EASI-50 aprés les 25
premiéres semaines relafif au score EAS! initial, ainsi qu’'aprés chaque
rouvelle péricde 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 a4 documenter de fagon photographique les aspects
cliniques qui ont menés 4 une réponse minimale EASI-50 et de les
garder dans [e dossier di bénéficiaire et de les tenir a la disposition du
médecin-conseil,

g) Sur base de ce formulaive de demande de prolengation de I'autorisation, le
médecin-conseli délivre au. bénéficiaire I'attestation dont le medéle est fixé
sous «e» de Pannexe Il de I'AR du 01.02.2018, et dont la validité est limitée
& une période de 56 semaines maximum.

hy Le médecin traitant s'engage & considérer ¢e diminuer le fraitement par
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klinische remissie te overwegen om de behandeling met abrocitinib af te
bouwen en stop te zetten, indien klinisch mogslijk, en de rechthebbende
verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te
garanderen,

i} De gelijktijdige toediening van de farmaceutische specialiteit ep basis van
abrogitinib met farmaceutische specialiteiten op basis van dupilumab of
tralokinumab of een ander moncclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4 of
met een andere JAK:inhibitor is nooit tcegestaan voor deze indicatie,

abrocitinib et d’arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et & continuer & suivre le bénéficiaire pour assurer
un diagnostic rapide des signes de rechute.

i) Le remboursement simultané de la spéciatité pharmaceutique a base
d'abrocitinib avec des spécialités pharmaceutiques & base de dupilumabd ou
de tralokinumahb ou d'un autre anti-corps menoclonal humain anti IL-13 et/ ou
|£.-4 ou aves un autre inhibiteur JAK n’est jamais autorisé pour celte
indication.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor een eerste aanvraag tot 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.

L= Identificatie van de rechthebbende {(naam, vogrnaam, inschrijvinasnummer bij de V.L) :

PRI bbbl it |inaam
0 0 T I 0 I T A A 2 B
LLP L VT L bbby 1 1 1 (aansluitingsnummer)

Ii — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie :

01 Het betreft een eerste aanvraag :

Ik, endergetekende, ars-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige
atopische demmatitis 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 dermatitis bepaald op basis van de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for

Atopic Dermatitis.

- De rechthebhende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis :

o Een pruritus NRS score van > of =3.
EN
1 Een SCORAD score van > of = 50.

O EN/OF een EASI-score van >of = 21,1,

- De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het

vermijden van uitlokkende-factoren en ondanks :

s Een adeguate 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.

180



s  Of met een vastgestelde intolerantie voor dupilumab of frafokinumab of voor een ander monoclonaal anti-lichaam anti
IL-13 en/of IL-4.

- Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie
waarvan ik het vakje hieronder aankruis :

[l Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief.
01 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. Een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de

adeguate behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier.
OF

0 De rechthebbende werd reeds met niet-vergoede verpakkingen van_deze farmaceutische specialiteit hehandeld en
voldeed vddr aanvang van de behandeling aan hovenvermelde voorwaarden.

Ik verldaar 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 uitlckkende factoren, de topische behandelingen en eerdere conventioneel
systemische immunosuppressiva, alsoo% van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-
13 enfof IL-4, vervuld ziin 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-specizlist 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 maximaal 3 verpakkingen van 28 tabletten en 1 verpakking van 81 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 gelsid 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-aris.

Ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met abrocitinit af te bouwen en
stop te zetten, indien klinisch mogeldijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval
{e garanderen.

Ik verbind mij ertoe om de behandeling te stoppen indien er geen respons is na een periode van maximum 25 weken behandeling,
gedefinieerd als minimaal een EASI-50 antwoord ten opzichte vande uitgangswaarde.

Ik bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met farmaceutische specialiteiten
ap basis van dupilumab of tralokinumab of een ander meonoclonaal 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 bevesiig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
gedurende een periode van maximum 25 weken noodzakelijk is.

11l = Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

LI PPt PPt ELT] | naam
Lttty il g 1] woornaam)

Lo - EE L L d-bhd-LL L | wzives
L) Ll L1 datum)

(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-specialist in de pneumelogle, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende
situatie bevond :

0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief,

O ik bevestig hierbif dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-hehandeling kreeg tegen actieve
tuberculose, met name ;

O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebhende.

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 - |dentificatie van de arts-specialist in de pneumologie :

N A I I A A A L5000
T T I I O O O R A 2L B0
L - LA L - - Rzve

LT L]/ | L atum)

(handtekening
(stempel) van de arts})

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraag tot verlenging

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van abrocitinib
ingeschreven in §12020000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

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

LI Bttt et bl ] maem
(N I A I B A R\ )

LLT Lt e b1 ] (aansiuitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologis-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige
atopische denmatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende veorwaarden
voldoet ;

- De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.

- De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for
Atopic Dermatitis.

- De voorafgaandelijke behandeling op basis van abrocitinib heeft minstens tot een EASI-50 antwaord aanleiding gegeven
na de eerste 25 weken ten opzichte van de injtiéle EAS!-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 vergoadbare verpakkingen rekening zal houden met de posologie die in de
Samenvatting van de Kenmerkan van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische specialitéit op basis van
abrocitinib wordt vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

Ik verbind mij ertoe om de klinische aspecten die tot minimaal EASH-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 siluatie 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 gelijktiidige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit 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 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..

1l = Identificatie van de arts-specialist in punt 1| hierboven vermeld ;

LLL PRIt bttt bttt b1 maam
T 1 O 0 2 I I O T A R A -0 BE Ly
- LLL L -L - LS Rizivee)
f | | II (datum)
(stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formutaire de premiére demande

Fermulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutigue sur base d'abiracitinib inscrite au §12020000
du chapitre iV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018.

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a ['organisme assureur) :

PLE Lttt Ittt mom
EL LTIl BT ET LT prenom)
0 I O O O O R P e G T

If = Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérolagie:

0O Il s’aqit d’'une premiére demande :
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Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatelogie-vénérologie, expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique sévere
par des Immunosuppresseurs, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :

ou

Absence d'une altemative thérapeutique adaptée chez les bénéficialres 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 pournon et de lymphome.

Le bénéficiaire est agé d’au moins 18 ans.

Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des criteres Hanifin et Rajka pour la dermatite
atopique.

Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévare décrivent en dessous :
O Un score pruritus NRS de > of =3,

ET
- un score SCORAD de » of = 50.
O ET/OU un score EAS! score de >of = 21,1.

Le bénéficiaire est afteint d'une dermatite atopique sévére non contrdlée, telle que décrite au point a) 3, malgré
I'évitement des facteurs déclencheurs et malgré :

s Un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique confinue combinée a un traltement
immunosuppresseur systémique (avec au minimum l'utilisation de dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-
corps monoclonal humain anti 1L-13 et/ 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 tralokinimab ou pour un autre anti-corps monoclonal humain
anti IL-13 et/ ou IL-4.

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a 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 pneumnologie confirme le
fraitement adéquat sous point [V de ce fermulaire de demande.

0 Le bénéficiaire a déja 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 que :

Je dispose des éléments attestant que ies critéres concernant la sévérité de la dermatite atopique, les critéres concernant
l'évitement des facteurs déclenchants, les traitements topigues et les immunosuppresseurs antérieurs, ainsi que de
dupilumab ou de tralokinumab ou d’un autre anti-corps monoclenal humain anti IL-13 elf ou IL-4, sont remplis chez le
hénéficiaire concerné avant l'initiation du traitement.

Je sais que le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné a &té 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 vole orale ; et ainsi je sais qu'une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une
période de 25 semaines maximum, avec un maximum de 3 conditionnements de 28 comprimeés et 1 conditionnement de
91 comprimes.
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- Je m'engage & documenter de fagon photographigue 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 & tenir a ia disposition du médecin-conseii les éléments de preuve attestant que le beénéficiaire conceme se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage & considérer de diminuer le traitement par abrocitinib et d’arréter, si cliniqguement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et & continuer & suivre & bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

Je m'engage & arréter le traitement en cas d'absence de réponse aprés |a période de 25 semaines maximum de traitement, défini
comme une réponse minimale EASI-50 relative a |a valeur initiale.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité concemée avec des spécialités pharmaceutiques a 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 JAX
n’est jamais autorisé pour cette indication.

Sur base de ces éiéments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce
bénéficiaire pendant une période de 25 semaines maximum.

1Il = Identification du médecin spécialiste menticnné ci-dessus au peint Il

I 1 o I O A A A R =50
N I O I A AR T )
N N I Y A I 21
LLts LLdAL L] ](ate)
(cachet} {signature du médecin )

IV - (Le cas échsant) - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigne, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivante :

[J Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.

[1 J'atteste que ce bénéficiaire a recu un traitement adéquat d’'une tuberculose active, en Foccurrence :
......................................................................................... {traitement anti-tuberculeuse administré)
[1 Je confirme donc {'absence actuelle de tuberculose active.chez ce bénéficiaire.

1 Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique conire une réactivation
est actuellement administré depuis au moins 4 semaines.

V- Identification du médecin spécialiste en pneumologie :

LEL PP L PP L] ] tom
LALERLLL PP PP PR LT | prénom)
I I I O B R L

L L/ L date)
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(cachet) (signature du médecin }

ANNEXE B: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité phammaceutique & base d'abroacitinib inscrite- au
§12020000 du chapitre |V de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018.

1 = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numére d'affiliation a I'organisme assureur] ;

LU LTIttt bttt vttt om
CLL T R Tt d ] cprenom
[ 1 R

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatolcqje-vénérologie :

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement de la dermatite atopigue sévére
par des immunosuppresseurs, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond 3 toutes les conditions suivantes :

- Le bénéficiaire est agé d'au moins 18 ans.

- Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite
atopique.

- Le traitement s'est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 aprés les 25 premiéres semaines relatif au score
EASI initial, ainsi qu'aprés chague nouvelle période de 56 semaines.

J'atteste aussi que ;

- Je sais que le remboursement ne peut &tre 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 compie une dose maximale de 200 mg une fois par
jeur, administré par voie orale ; et ainsi je sais gu’'une prolongation de F'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 (RCP) de la spécialité pharmaceutique a base
d’abrocitinib pour Findication pour laquelle le remboursement est demandé.

Je m’engage a documenter de fagon photographigue les aspects diniques qui ont menés a une réponse minimale EASI-50 et de
les garder dans le dossier du bénéficiaire.

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

Je m'engage a considérer de diminuer le traitement par abrocitinib et d'arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission ¢linique et 4 continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

Jatteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité concermnée avec des spécialités pharmaceutiques & 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 1a prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 56 semaines maximum:

Il ~ Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point [l :
N O A A A 71,
PLLEL T R LIt E it T g ] tprénom

A I 1 A I T O Y 7YY
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LUy L/ L] ] (date)

ak} In § 12630000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12630000

a} De farmaceutische spectaliteit op basis van upadacitinib komtin
aanmerking voor vergoeding indien zij teegediend wordt voor de behandeling
van volwassen rechthebbenden met een matige tot ernstige vorm van de
ziekte van Crohn, ondanks een voorafgazandelifke optimale behandeling met
ezn corticosteroid en/of immunesuppressivum en ondanks een optimale
voorafgaandelijke behandeling van minstens 3 maander met een TNF alfa
antagonist en/of een andere biologisch geneesmiddel, tenzij vastgestelde en
gedocumenteerde infolerandie of contra-indicatie ervoor.

* De specialiteit dient met voarzichligheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicefactoren voor veneuze-thrembo-
embolie,

- De specialiteit dient enkel te waorden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden hoven 65
jaar, bij rachthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
reken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire sisicofactoren.en
bi} rechinebkenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

» De behandelende arts-speciatist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

Voor de eersie toediening van deze specialiteit most de afwezigheid van
evolutieve tuberculose vaststaan, voldoend aan één van de twee hierna
volgende situaties :

~ Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatief,

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding met deze specialiteit slechts toegekend
worden nadat een-ars-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste
aanvraag-volgens de modalitelt vermeld onder punt g) hieronder. Big
aclieve tuberculose kan de specialiteit enkel vergeed worden na
attestering door een arts-specialist in de pneumdlogie van een
adequate tuberculostaticabehandeling. Bij verdenking van iatente
tubercutose (positisve Mantoux-test enfof verdenking van tuberculose-
sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed worden
4 weken na de starf van een profylactische tuberculose behandeling,
gealtesteerd door een aris-specialist in de pneumologie,

b}.Het aantaf vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 45mg upadacitinib per dag.

1, Aanvangsbehandeling; de behandelende arts-specialist in de gastro-
enterologle of interne geneeskunde start de therapie met een dosis van
upadacitinib 45 mg per dag (30 mg bij rechthebbenden met ernstig
nierfalen met een eGFR 15 tot <30 mi/min/1,73m3), gedurende een
periode.van 12 weken, eenmaily vertengbaar mel éen dosis van
upadacitinib 30 mg per dag tot maximaai 24 weken. Rechthebbenden met
een voidoende klinische verbetering kunnen na 12 weken aan 45mg per
dag verder behandeld worden met 15mg of 30mg per dag tot week 24.

{cachet)

............................ (signature du médecin }

ak) Au § 12630000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12630000

a) La spécialité pharmaceutique & base d’ upadacitinib fait Yobjet d’'un
rembecursement si elle est administrée pour le traitement de bénéficiaires
adultes atteints de la matadie de Crohn modérée & sévére, malgré un
traitement préalabie adéquat avec un corticostércide et/ou un
immunosuppresseur et malgré un traitement préalable adéguat d'au-moins 3
mois avec un antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament
biclogique, 4 moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une
contre-indication existanie decumentée pour cew-ci.

+ La spécialité doit &tre ulilisée avee prudence chez les bénéficiaires
présentant des-facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse.

= La spédialité ne doit &tre utilisée que si aucune alternative thérapeutique
adaptée n'est disponible chez les béndficiaires de plus de 85 ans, chez
les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédentis de tabagisme, chez
les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire
et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de
malignite.

» Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec |e. bénéficiaire avant le début du traitement, ¥ compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de iymphome.

Avanji la premiére administration de cette spécialité, rabsence de
tubercuiose évolutive correspondant a une des deux situations suivantes
doit &tre démontrée :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

- Radicgraphie pumonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans
<e cas, le remboursement du traitement avec cette spécialité ne sera
accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive soit
attestée par un médecin spécialiste en pneumelogie sur le formulaire
de 1ére demande mentionné sous point d) ci-dessous. En cas de
fubercutose active, |a spécialité ne sera remboursée qu'en cas
d'attestation par un médecin spéciafiste en pneumologie d'un
traitement adéguat de |a tuberculose. £n cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose 2 Ia radic du therax), cette spécialité ne peut
&ire 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 ; {e médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie
ou &n médecgine interne commence le traitement par une dose de
upadacitinib de 45 mg par jour {30mg pour les bénéficiaires ayant une
insuffisance rénale sévére aves un DFGe de 15 & <30 mi/imin/1,73m?)
pendant une période maximale de 12 semaines, rencuvelable une fois par
une dose d' upadacitinib de 30 mg par jour jusqu'a un maximum de.24
semaines. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique
suffisante aprés 12 semaines de traitement avec 45mg par jours peuvent
continuer le traitement avec 15mg ou 30my par jour jusgu’a la semaine
24,
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2. Rechthebbenden met een klinische verbetering nade
aanvangsbehandeling kunnen verder worden behandeld met een
onderhoudsbehandeling met upadacitinib 15 mg/dag of 30 mg/dag,
waarbij de laagst mogelijke efficinte dosis dient te worden overwagen.
De klinische verbetering wordt gedefinieerd door het bekomen van een
remissie of een klinische verbetering in vergelijking met de situatie van de
rechthebbende véor de aanvang van de behandeling op basis van
upadacitinib.

c) Stopping-rules :

~ Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich
erice om ¢lke verders toediening van de specialiteit te stoppen indien er
geen klinische verbetering is na 24 weken, vanaf week 0. De klinische
verbetering is gedefinieerd zoals onder punt h2.

- Onderhoudsbehandeling: de behandelende aris-specialist verplicht zich
ertoa om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen wanneer
er verlies optreedt van klinische antwoord tijdens de
onderhoudsbehandeling.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model in
bijtage A bij deze paragraaf voorkemt, dat onderiekend en volledig ingevuld
werd door-de aris-specialist in de gastro-enteralegie of interne geneeskunde,
za} de adviserend arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan
het medel is vastgesteld onder “e” van bijlage [Il van dit besluit, waarop het
aantal toegelaten verpakkingen beperki is op basis van de maximale
posoclegie vermeld onder punt b). Ce duur van de machtigingen is beperkt tot
een maximale periode van 24 weken.

e) De machligingen mogen na afleop verlengd worden voor nieuwe pericden
van maximaal 12 maanden (bijlage B). De hierboven vermelde arts-specialist
dient deze aanvraag tot verfenging volledig in e vullen en te ondertekenen,
en zo gelijktijdig:

1. Te bevestigen dat de behandeling doeltreffend was :

1.1 Pour une premiére demande : pendant Je traitement iritial, comme
défini sous point b).

1.2. Voor een verdere verlenging: zoals bepaald onder punt 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. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bLij de verienging
van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is.

Op basis van het formulier voor een-aanvraag 1ot verlenging, waarvan hel
maodel als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de
gastro-enterdlogie of inteme geneeskunde, zal de adviserend arts, aan de
rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is vastgesteld
onder “e” van bijlage IIf van dit besluit waarin het aantal toegelaten
verpakkingen beperkt is conform punt b), en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot 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 specialiteit veor de
behandeling van matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn, en die
voor de start van hun behandeling, voideden aan alie voorwaarden vermeld
onder punt-a), Deze vergoeding wordt slechis toegestaan voor zover de niet-
vergoede behandeling met deze specialiteit voor de ziekte van Croha
werkzaam was met klinische verbetering.

Ir dit geval, voor deze vraag tot vergeeding, moet de.arts-specialist in de
gastro-enterologie of inteme geneeskunde aan de adviserend arts een
specifiek aanvraagformulier bezorgen (bijlage C).

In dit geval, wordt een eerste machtiging afgeleverd voor een maximale
periode van 12 maanden. Deze procedure laat toe een vergoeding te

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique aprés le
traitement initia! regeivent un traitement d'entretien avec 15 mg ou 30 mg
d'upadacitinib par Jour, dent la dose efficace la plus faible dalt Atre
envisagée. L'amélioration clinique est définie par 'obtention d'une
rémission ou une amélicration clinigue en comparaison avec la situation
du bénéficlalre au moment de l'initiation du traitement avec cette
spécialité.

c) Stopping rutes :

- Traitement initial: Je médecin spécialiste traitant s’engage 3 cesser toute
administration ultérieure de la spécialité en I'absence d'amélioration
clinique aprés 24 semaines, & partir de |a semaine zéro. L'amaiioration
clinique est définie au point b)2,

- Traitement d'entretien: [e médecin traitant s'engage & cesser foute
neuvelle administration de |a spécialilé en cas de perie de réponse
clinique lers du traitement d’entretien.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéte figure a
'annexe A du présent paragraphe diment complété et $igné par e médecin
spécialiste en gastro-entérologie ou an médecine interne, te médacin-conseil
délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous « e » de
I'annexe (Il du présent arrété, mentionnant que le nombre de
conditionnements zutorisé est limité en fonction de la posologie maximale
visée au point b), La durée des autorisations est limitée & une période
maximale de 24 semaines.

e) Les. autorisations peuvent éire prolongées a terme pour de neuvelles
périodes de 12 mois maximum (annexe B), Cette:demande de prolongation
doit étre signée et diment complétée par le médecin spécialiste visé ci-
dessus, qui ainsi, simultanément:

1. Confirme 'efficacité du traitement :

1.1, Pour une premiére demande : pendant le traitement initial, comme
défini sous point h).

1.2. Pour un traitement suivant : comme défini sous point b) a la fin du
traitement initial & la-semaine 24 ou 4 la fin de la période de
remboursement.

2. Mentionne la posologie remboursable et le nombre de
conditionnements souhaité. La détermination des cenditionnements
nécessaires pour la prolongation du traitement doit étre effectuge avec
une combinaison de-conditionnements, qui deit &tre la moins chére
possible,

Sur base du formulaire de demande de pralongation dont [e modéle figure
a l'annexe B de la présente réglementation, signé et doment complété par
le médecin spéctaliste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modale est
fixé sous « e » de Fannexe |If du présent arrété, dont le nombre de
conditionnements autorisé est limité conformément au point b), et dontfa
durée de validité est limitée @ une période maximale 12 mois.

) Pour les bénéficiaires d'su moins 18 ans qui, avant I'entrée en vigueur du
remboursement, ont déja été traités pendant minimum 24 semaines avec des
conditionnements non-remboursés de cette spécialité pour le traitement de la
maladie de Crohn modérée a sévére, et qui avant Finitiation du traitement,
remplissaient les conditions visées au point a). Ce remboursement n'est
accordé pour autant que le traitement antérieur avec des conditionnements
non remboursés de cette spécialité pour la maladie de Crohn se soit montré
efficace avec amélioration clinique.

Dans ce cas, pour cette demande de remboursement, le médecin
spéeialiste en gastro-entérologie-ou en médecine interne fait parvenir au
médecin consei? un formulaire spécifique de demande de remboursement
(annexe C),

Dsns ce cas, la premigre autorisation est délivrée pour une période de 12
mois maximum. Cette procédure permettant de débuter un
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starter: na een voorafgaande niet-vergoede behandeling en is slechis remboursement aprés untraitement antérieur non-rembourse ne pourra

magelijk gedurende een overgangsperiode tot 31-12-2026. étre appliquée que pendant une période transitoire Jusqu'a 31-12-2026.
0) De gelijidijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op g) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité a
basis van infliximab, adalimumab, ustekinumab, rizankizumab of vedolizumab  base d'infliximab, adalimumab, ustekinumab, rizankizumab ou vedolizumab,
is nooil toegelaten.. n'est jamais autorisé.

BLILAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot 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 behandeling van de ziekte van Crohn bij
de volwassene.

[ - Identificatie van de rechthebhende :

S O Y I A I O O O R . ET
S I O A I A Y (1 B

LLIT I AT PP Lt ] | |(aansluitingshummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterclogie of inteme geneeskunde en verantwoordelik voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan een matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn {ijdt, en tegelik
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in §12630000 van hoofdstuk IV van de [ijst 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 lymfoom.

- Aanwezigheid van matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn.

Voerafgaandelike adequate behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist (infliximab, adalimumab) en/of
een andere hiologisch géneesmiddel, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor :

TNF-alfs antagonist {infliximab, adalimumab). vedolizumab; ustekinumab of risankizumab :
Naam ..

Aanvangsdatum o Startdosrs e B —
Behandelingsduur : .
Indien van toepassmg de elementen dre de |ntolerantre of de contra mdlcatre aan de behandelmg aantonen

TNF-alfa antagonist {infliximab, adalimumab), vedalizumab, ustekinumakb of risankizumab :
Naam .. P OO UU RSP
Aanvangsdatum _ ! SARAOSIS & oo e e e e [T
Behandelingsduur: ........

Indien van toepassmg de elementen dle de mtolerantle of de contra Jndlcatae aan de behandellng aantonen

Naam ..o OO
Aanvangsdatum: __ / / SEAMAOSIE. [ vivtiiieirieecee ceser s v rr s et e e s nnse s abssene e
Behandelingsduur :-.

Indien van toepassmg de e[ementen dre de mto[erantle of de contra |nd|cat|e aan de behandelmg 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.
0 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 aanvraagfermulier.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende da vergoeding van een behandeling met een specialiteit ingeschreven
in § 12630040 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is vooreen beginperiode van 24
weken als 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
mifmin/1,73m?), eenmalig verlengbaar meét een dosis van upadacitinib 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
156mg of 30mg per dag tot week 24.

O Maximum 3-verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 45 mg — 28 tableiten.
03 Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinio 30 mg — 28 tabletten.
[J Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg — 28 tabletten.

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) is : / /

lk 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.

lIl. Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde
I I A I A A CLEEL

I I O O CZCSTGEEL

I I I ) I IO R <)

LLds LA ] | (datum)

{handtekening
(stempel} van de arts)

IV - {Indien 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 hierbjj dat deze rechthebbendée in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve
fuberculose, met name ;

O OSSO UPTOUEPRRRRRUUPRIRN § (o -T2 =ls | (=13 ls =B Tl oLt po Pl [el3 i (=) B

O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evoiutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

O Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nadige profylactische maatregelen ter voorkoming
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.

V - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie :
T I I A A R 1,

O 0 O A V2<%, B
- LI -E -] | Rizve)
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Ly b7l L] ] (datumy

{handtekening
(stempel} van de arts}

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbehandeling

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van ‘een farmaceutische specialiteit op basis van upadacifinib
ingeschreven in § 12630000 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd hij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van de
ziekte van Crohn bjj de volwassene,

| - identificatie van de rechthebbende :

I O A R T 23
T O 1 I O N R R\ B )
LI P iR LBl d | | | (aanshitingsnummer)

Il - Elementen te pevestigen door de arts-spacialist verantwoordelijk voor de behandeling :
lk andergetekende, ars-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verkiaar 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 heoofdstuk IV van de.lijst gevoegd bij
het K.B. van 1 februari 2018.

Eerste verlenaing ;

3tk bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 24 weken door het bekomen van een remissie of een
klinische verbetering in vergelijking met de situatie van de rechthebbende védr de aanvang van de behandeling op basis van
upadacitinib.

Op basis hiervan heeft de rechthiebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §

12630000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd hij 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.

[1 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 upadacitinib 15 mg of 30mg — 98 tabieiten en
maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg — 28 tabletten.

Latere verlenging
O 1k bevestig dat de onderhoudshehandeling klinisch deeltreffend gebleven is door het bekomen van een remissie of een

klinische verbetering in vergelijking met de situatie van de rechthebbende védr 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 1V van de fijst 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:

O Maximurn 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinit 15 mg of 30mg - 96 tableften.
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OF

O Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinic 15 mg of 30mg — 98 tabletten en
maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinit 15 mg of 30mg — 28 tabletten.

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in § 12630000 van hoofdstuk 1V van de lijst
gevoegd bif het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien er verlies optreedt van klinisch antwoord na een behandeling met
upadacitinib 15mg of 30 myg per dag..

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blifkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

1l - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :

LI It bl maam
Lo LB L b et 1 1] voomaamy
L]~ AL P )-LEd-L] ] | rizve?)

P L {datum)

(handtekening
{stempel) van de arts})

BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraag-/ tijdelijke maatregel

Eénmalig 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 bjj de volwassene in de situatie van een voorafgaande niet-
vergoede behandeling gedurende minstens 24 weken.

Deze procedure is slechts éénmalig 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.

| - Identificatie van de rechthebbende

LAttt b bttt ¢naam
Lt Lttt bttt ittt voornaam)
LET UL P LA LTIttt | aanslitingsnummer)

Il - Elementen te beveéstigen door da arts-specialist verantwaordelijk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, -arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelik voor de behandeling,
verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds behandeld is met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op
basis van upadacitinib gedurende minstens 24 weken voor een matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn.

Ik verklaar dat deze rechthebbende veldeed aan de voorwaarden van punt f) van § 12630000 van hoofdstuk 1V van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 01.02.2018 alvorens behandeld te worden met nist-vergoede verpakkingen van de specizliteit op basis
van upadacitinib,

Deze behandeling is doeitreffend gebleken ap door het bekomen van een remissie of een klinische verbetering in vergelijking
met de situatie van de rechthebbende védr de aanvang van de behandeling op basis van upadacitinib.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de behandeling 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 tabietten.

OF

0 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.

De voorziene datum van verlenging van de behandeling is op O5/O00/0CCIC.

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

Il - Identificatie van de arts-specialist in de aastre-enterologie of interne geneeskunde :

LTIt sttt big ]l !maam
LTI L TP TP LT | (voornaam
- LR - -l rRizivae)
Pl LAl ] ] datum)
(stempel) {handiekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de premiére demande

Fomulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutiqgue & base dupadacitinib inscrite dans §
12630000 du chapitre IV de [a liste jointe & I'A.R. du 1°" février 2018 pour le traitement de la maladie de Crohn chez l'adulte.

rénom, numéro d'affiliation & Vorganisme assureur) ;

0 A I A O O O O QLT

(0 T O I A A -1,
LOd L P P L P I P EPTT T | ruméro daffiliation)

| - Identification du bénéficiaire (nom

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de la maladie de Crohn modérée a sévére, et remplit simultanément toutes les
conditions figurant dans les.critéres de remboursement du § 12630000 du chapitre IV de [a liste jointe a 'A.R. du 1ier février 2018

- Absence d'une altemative 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 éé discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
rayocarde, de cancer du poumon et de lymphome,

- présence de la maladie de Crohn modérée & sévére.
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Un traitement préalable adequat d’au moins 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament biclogigue, &
moins d'une intolérance constatée et documentée ou d’une contre-indication existanie documentée pour ceux-ci.

Antagoniste TNFa (infliximab, adalimumab}, védolizumab, ustekinumab ou risgpkizumab :
NOM . e

Date du début : DOSE IMIIAIE T +oiomeeeeeeeveseseenreer oo e eensvenreenen
Durge du tralemient - L. e e s b e ee e e e eenan e e aen dnapan
Le cas échéant, les éléments démontrant Fintelérance ou la contre-indication au traitement :

Antagoniste TNFag (infliximab, adalimumab), védolizumab. ustekinumnab oy risankizumab :’

L o o ST SPUPPS POV P PSRN
Date du début: / / Dose iNitigle ¢ .oover e e

Durée du traitement ... o it i e e e ir i rar e e rar e et et e aeen
Le cas échéant, les éléments démontrant lintol&rance ou la contre-indication au traitement :

1L £ & DO S OU O SO PO U S OU PR ST SO
Date du début : / / DoSe iMtIAIE I .ivuit vt icts et e

DUrée dU traemIBT § Lo e v e e vt et e n et e e s
e cas echéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement ;

J'atteste gue l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire 2 la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

O Radiagraphie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs.

O Radiographie pulmonaire positive ou fest de Mantoux positif : Un médecin spécialiste en pneumologie confirme le traiterment
adequat 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 & I'A.R. du 1lier 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’a la semaine 12 (30mg pour les bénéficiaires ayant une insuffisance rénale sévére avec un DFGe de 15 a <30
mlfminf1,73m32), renouvelable une fois par une dose de upadacitinib de 30 mg par jour jusqu‘a un maximum de 24 semaines.

Les bénéficiaires qui présentent une amélioration c¢linique suffisante aprés 12 semaines de traitement avec 45mg par jours
peuvent continuer e traitement avec 15mg ou 30mg par jour jusqu’a la semaine 24,

3 Maximum 3 conditionnements de |a spécialité pharmaceutique & base d’'upadacitinib 45 mg — 28 comprimés.
O Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base d’'upadacitinib 30 mg — 28 comprimés.

O Maximum 3 conditionnements de |a spécialité pharmaceutique a base d'upadacitinib 15 mg — 28 comprimés.

La date présumée du début du traitement {(semaine 0) est le : / /

Je m'engage 2 tenir & |a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon le bénéficiaire se trouve dans
la situation attestée.

IIL. Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :
1 T A A I LT

perr ettt gttt {prénom

(I A I A O 2 )

L LU L] (date
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(cachet) s (signature du medecin )

IV - (Le cas échéant) - Eléments & attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, medecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivante

1 Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.
{1 J'atteste que ce bénéficiaire a regu un traitement adéquat d’une tuberculose active, en Foccurrence :

......................................................................................... (trallement antl tuberculeuse admlnlstre)
B Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire.

£ Je confirme qu'élant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une réactivation
est actuellement administré depuis au moins 4 semaines.

V - tdentification du médecin spécialiste en pneumologie :
1 O I A )

LA EP PR LT | (prénom)
Lo d- L -La -t 8] ;e iNnawmy
Ly ds LSl ] | @ate)

(cachet) e, (signature du madecin )

ANNEXE B : Modale du formulaire de demande d'entretien

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialite pharmaceutique & base d'upadacitinib inscrite au §
12630000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1lier février 2018 pour le traitement de la maladie de Crehn chez I'adulte,

| - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numére d'affiliation 4 I'organisme assureur) :

(A =T
S I I A A A A X))
LI LI LTI E T E T 111 | (wuméro diaffiiation)

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement ;

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste an gastro-entérologie ou en médecine intemne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficialre mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement pour un traitement de la maladie de Crohn
modérée & sévére avec une spécialité inscrite au § 12630000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du lier février 2018.

Premiére prolongation :

O Jatteste que le traitement initial s'est montré efficace pendant les 24 premiéres semaines, par I'obtention d’'une rémission ou
une amélioration clinique en comparaison avec la situation du bénéficiaire au moment de Finitiation du fraiternent avec cette
specialité.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 12630000 du

chapitre 1V de la liste jointe 4 FAR. du ftier février 2018 pendant une periode 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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[ Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimeés.
ou

O Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés et
maximum:3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base d'upadacifinib 15mg ou 30mgy - 28 comprimés.

Profongation ultérieure :

0O Jatteste que le fraitement d'entretien est resté cliniquement efficace par [obtention d'une rémission ou une amélioration
clinigue en comparaison avec la situation du bénéficiaire au moment de [initiation du traitement avec cette spécialité.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir |a prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 12630000 du
chapitre IV de la liste jointe & [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,

O Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base d’'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés.

ou

[ Maximum 3 conditionnements de la spéclalité pharmaceutique a base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés et
maximum 3 conditionnements de [a spacialité pharmaceutique & base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 28 comprimés.

Je m'engage & cesser tout traitement avec une specialité inscrite au § 12630000 du chapitre 1V de la liste jointe &4 FA.R. du 1ier
février 2018 en cas de perte de réponse clinique lors du traitement avec upadacitinib 15mg ou 30mg par jour.

Je m'engage & tenir & [a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attesiée.

Il - identification du médecin spécialiste en gastro-enterologie ou en médecine interne :
LTt PPl mom

] T =1 e

I T I I I B N A (O LU

Ly L] ] | (date

{cachet) (signature du médecin )

ANNEXE C: Modéle du formulaire de demande de prolongation f mesure transitoire

Formulaire de demande de prolongation unigue de remboursement de la spécialité phamaceutique & base de d'upadacitinib
15mg ou 30mg pour le traitement de la maladie de Crohn modérée a sévére chez ladulte, 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'a 31-12-2026 pour le § 12630000 du chapitre
IV de la liste jointe & 'A.R. du 1ier février 2018.

[ - Identification du hénéficiaire (nom, prénom, numérg d'affiliation a I'organisme assureur) :

0 5 I I I A L
I I I L,
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LA L LTt E L b1 (numéro daffiliation)

I - Eléments 3 attester par e médecin spécialiste responsahle 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 déja recu un traitement avec des conditionnements non-remboursés de la spécialité
pharmaceutique a4 base d'upadacitinib pendant minimum-24 semaines pour la maladie de Crohn modérée a sévére.

J'atteste que ce bénéficiaire, avant linitiation du traitement avec des conditionnements non-remboursés de la spécialité
pharmaceufigue & base d'upadacitinib, remplissait les conditions figurant au point f) du § 12630000 du chapitre IV de la liste jointe
4 I'A.R. du tier février 2018.

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par l'obtention d’'une rémission ou une amélioration clinique en comparaison
avec |a situation du bénéficiaire au moment de linitiation du traitement avec cette spécialité.

De ce fait, le bénéficiaire nécessile 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 :

8 Maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 15 mg ou 30 mg - 98 comprimés.

ou

O Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base d'upadacitinib 15 mg ou 30 mg - 98 comprimés et
maximum 3 canditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’'upadacitinib 15 mg ou 30 mg - 28 comprimés.

La date présumee de début de la prolongation du fraitement est le O0/C3/O00O0.

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

lit - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :
AT PPttt ]fmom

) O O M W 9 (TR0

I Y I 8 O A A R 2

LLds LEJsLd 1] T date)

{cachet) (signature du médecin )

al) In § 12630000, wordt de volgende specialiteit ingevoegd :  al} Au § 12630000, la spécialité suivante est insérée :

Benaming / Déncmination (Aanvrager/©emandsur)

Cat. Cade Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 11
Obs Prix tegem
Base

buiten de
bedrijf remb

/ex-
usine buiter
badrifif
/ex=
usine
RINVOQ 15 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AFD3
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B-255

B-255 "

B-255 **

B-255 ~**

4280-822

4280-822
7730-187

7730-187

7730-187

28 tabletten met verlengde afgifte,
15 mg

1 tablet met verdengde afgifte, 15
mg

1 tablet met verlengde afgifte, 15
mg

1 tablet met verlengde afgifte, 15
mg

28 comprimés 3 libération
prolongée, 15 mg

1 comprimé 2 libération prelongée,
15 mg

1 comprimé & ibération prolongée,
15 mg

1 cemprimé a libération prolongée,
15 mg

860,87

776,16
29,637

29,3832

30,5537

860,87

776,16
29,6371

29,3832

30,5537

8,00

0.2857

12,10

0.,4321

am} In § 12650000, wordt de volgende specialiteit geschrapt:

am).Au § 12650000, la spécialités suivante est supprimée :

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm
Cbs
JANUMET 50 mg/850 mg MSD BELGIUM ATC: A10BDOY
A-97 2572-089 56 filmomhulde tabietten, 50 mg / £8 comprimeés pelliculés, 50 mg / R
B850 mg 850 mg
2572.089

Art. 2. - Le présent arété entre en vigueur le premier jour du
mais gui suit l'expiration d'un délai de dix jours prenant cours

le jour suivant sa publication au Moniteur Belge.

Bruxelles, le

Art. 2. — Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van de
maand die volgt op het verstrijken van een temmijn van tien

dagen die ingaat de dag na de bekendmaking ervan in het
Belgisch Staatsblad.

Brussel,.

Frank VANDENBROUC

e
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