KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

JULI 2024. — Ministerieel besluit tot wijziging van de [ijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februar 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, ingeveegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december
2003, 9 juli 2004, 27 april 2G05 en 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij

de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25

april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 20186, § 2bis, eerste
lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006,§ 3, achiste
lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, § 7,
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en laatstelijk
gewijzigd bij de wet van 18 december 2016, § 8§, derde lid,
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008, artikel 37, § 3,
derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005 en
gewijzigd bij de-wet van 13 december 20086,

Gelet op. het koninklijk besluit van 1 februari 2018 fot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceuiische specialiteiten, in het bijzonder artikelen
15, 20, 27, 40, 52, 60, 71, 112 en 130 zoals tot op haden
gewijzigd,

Gelst op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, uitgebracht op 29 en 30 januari 2024, op
1 en 5 februari 2024, op 19 en 30 maart 2024, op 1, 2, 16
en 30 aprii 2024 en op 14 en 15 mei 2024,

Gelet op de voorstel van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 16 en 30
april 2024,

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 20 februari 2024, op 18, 25 en 30 april 2024 en
op 2, 7, 14,15, 17, 22, 24, 25 en 30 mei 2024;

Gelet op da akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor
Begroting op 21 en 22 februari 2024, op 18, 19 en 26 april
2024 enop2, 8, 15, 16, 21, 23, 27 en 31 mei 2024;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten :
ACETYLCYSTEINE EG, AZACITIDINE KABI,
BENDAMUSTINE ACCORD, BILASTINE EG, DUODOPA,

76.833/2

ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

JUILLET 2024. - Arrété ministériel modifiant la liste jointe &
I'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais
et conditions en matiére d'intervention de [assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le' codt des
spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1924, l'article 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 aoGt 2001 et modifié par les lois des 22
décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 awil 2005 et 27 décembre
2005, § 2, inséré par la loi du 10 ao0t- 2001 et modifié par les
lois des 22 décembre 2003, 13 décembre 2006, 25 avril 2007,
23 décembre 2009 et 22 juin 2016, § 2bis, alinéa 1er, insére
par la loi du 13 décembre 2008, § 3, huitiéme alinéa, insére
par la loi du 22 décembre 2003, § 7, insére par la loi du 19
décembre 2008 et modifié en dernier lieu par la loi du 18
décembre 2016, § 8, troisiéme alinéa, inséré parla loi du 19
décembre 2008 , V'article 37, § 3, troisiéme alinéa, remplacé
par la loi du 27 décembre 2005 et modifié par la loi du 13
décembre 2006 ;

Vu l'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
délais et conditicns en matiére dintervention de
I'assurance obligatoire soins de santé ef indemnités dans
le coOt des spécialités pharmaceutiques, notamment les
articles 15, 20, 27,40, 52, 60, 71, 112 et 130 tel qu'il a été
modifié a ce jour;

VU les propositions de la Commissicn de Remboursement
des Meédicaments, émises les 29 st 30 janvier 2024, les 1
et & feévrier 2024, les 19 et 30 mars 2024, les 1, 2, 16 et 30
avril 2024 et les 14 et 15 mai 2024;

Vu la proposition du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments, éntises les 16 e 30
avril 2024;

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donnés le 20
février 2024, les 18, 25 et 30 avril 2024 et les 2, 7, 14, 15,
17, 22, 24, 25 et 30 mai 2024;

Vu 'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget des 21 et 22
février 2024, des 18, 19 et 26 avril 2024 et des 2, 8, 15, 16,
21,23, 27 et 31 mat 2024;

Considérant qu'en ce qui conceme les spécialités
ACETYLCYSTEINE EG, AZACITIDINE KABI,
BENDAMUSTINE ACCORD, BILASTINE EG, DUCDOPA,


mgi
Zone de texte 
76.833/2


EMTRICITABINE/TENOFCVIRDISOPROXIL KRKA (Pi-
Phama), ENTRESTO (Abacus), LECIGIMON, LOKELMA
{Orifarm), RAMIPRIL (Orifarm) en ZANIDIP (Exim
Pharma); door Onze Staatssecretaris voor Begroting geen
akkoord is verleend binnen een fermijn van tien dagen,
vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, en dat de
betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van die
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend,;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het Koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betrefl de specialiteit
EBVALLO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 29 mei 2024;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
TAGRISSO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 23 mej 2024;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkeming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
TEPKINLY een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 31 mei 2024;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 2, 3, 6, 13, 14,
21,23, 24, 27, 29, 30 en 31 mei 2024;

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

Besluit:

Artikel 1. — In bijlage ! bij het koninklifk besluit van 1
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten,
zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende
wijzigingen aangebracht;

1° in hoofdstuk I:

a) worden de volgends specialiteiten ingevoegd:

EMTRICITABINE/TENOFOVIRDISOPROXIL. KRKA (Pi-
Pharma), ENTRESTO (Abacus), LECIGIMON, LOKELMA
(Orifarm), RAMIPRIL (Orifarm), ZANIDIP (Exim Pharma);
notre Secrétaire d'Etat du Budget n'a pas marqué d'accord
dans le délai de dix jours mentionné & I'article 35bis, § 15, de
la loi relative & l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, et qu'en application
de cette disposition législative, les accords concemés sont
par conséquent réputés avoir été donnés;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convenfion en
application de l'article 112 de I'arrété royal du ler février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 29
mai 2024 en ce qui concerne la spécialité EBVALLO;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conciure une convention en
application de I'article 112 de 'arrété royal du 1er février
2018, Ia Ministre a pris et nofifié une décision motivée le 23
mai 2024 en ce qui conceme la spécialité TAGRISSO;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'arlicle 112 de 'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 31
mai 2024 en ce qui concerne la spécialité TEPKINLY;

VU les notifications aux demandeurs des 2, 3, 6, 13, 14, 21,
23,24, 27, 29, 30 et 31 mai 2024;

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

Arrétel.

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

1° au chapitre I

a) les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénemination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Qpm
Qbs

Prijs
Prix

Basis v
tegem




buiten

bedrijf
A ex-

usine

Base
de
remi

buiten
bedrijf
f ex-
usine

ACETYLCYSTEINE EG 600 mg

EUROGENERIGS (zie ook hoofdstu

chapitre: IV)

K IV / voir aussi

ATC: ROSCBO1.

c-27*

C-27 *

0763-805

0763-805

0763-805

60 sachets 600 g granylaat
voor drank, 600 myg

1 zakje 600 mg drank, 600 mg

1 zakje 660 mg drank, 600 mg

60 sachet-doses 600 mg
granulés pour solution buvable,
600 mg

1 sachet 600 mg sclution buvable, | G
600 mg

1 sachet 600 mg solution buvable, | G

7,81

0,1680

0,1380

600 mg

7.81

0,16880

0,1380

ACETYLCYSTEINE EG 600 mg EURQGENER!ICS (zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: ROSCBO1
chapitre: V)
0748-327 60 bruistabletfen, 600 mg 60 comprimés effervescents, 7.81 7,81
600 my
C-27* 0748-327 1 bruistablet, 600 mg 1 comprimé effervescent, 600 mg G,1680 | 0,1880
C.27 ™ 0748-327 i bruistablet, 600 mg 1. comprimé effervescent, 600 mg ©,1380 0,1380
BiLASTINE EUROGEMNERICS 20 mg EUROGEMNERICS ATC: RO6AX28
Cs-7 3333-333 30 tabletten, 20 mg 30 comprimés, 20 mg G 8,34 B34 2,41 2,41
3333-333 2,27 2,27
Cs-7 3333-333 50 tabletten, 20 my 50 comprimés, 20 mg G 10,08 10,08 3,83 3,83
3333-333 2,61 3,61
Gs-7 3333-333 1C0 tablstter, 20 mg 100 comprimés, 20 mg G 16,49 15,49 8,21 8,21
3333-333 7,74 7,74
Cs-7* 7740-574 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé péliculé, 20 mg G 0,0999 0,0999
Cs-77* 7740-574 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé péliculé, 20 mg G 0,0820 0,0820
Csgr7 ™" 7740-574 1 filmombhulde tablet; 20 mg 1 comprimé péliculé, 20 mg G G,1012 0,1012 0,0821 0,0821
CISATRACURIUM KALCEKS 2 ma/mL GRINDEKS - KALCEKS ATC; MO3AC11
7740-582 & ampullen 10 mL oplossing 5 ampoules 10 mL solution pour 12,41 12,41
voor Infusle en injectie, 2 perfusion et injection, 2 mg/mL
mg/mL
B-140* 7740-582 1 ampul 10 i, oplessing voor 1 ampoule 10 mL solution pour G 3,2040 3,2040
infusie en injectie, 2 ma/mL perfusion et injection, 2 mg/mL
B-140** 7740-582 1 ampul 10 mL oplessing voor 1 ampoule 10 mL solution pour G 2,63C0 2,6300
infusie en injectie, 2 mg/mL perfusion et injection, 2 mg/mL
CISATRACURIUM KALCEKS 2 mg/mL GRINDEKS - KALCEKS ATC: MO3ACT1
7740-590 5 ampullen 5 mL oplossing voor | § ampoules § mL solution pour 6,20 6,20
infusie en injectie, 2 mg/mL perfusion etinjection, 2 my/mL
B-t40 * 7740-590 1 ampul-5 mL oplossing voor 1 ampoule 5 mL solution pour G 1,6000 1,6000
infusie en‘injectie, 2 mg/mL perfusion et injection, 2 mg/mL
B-140 7740-590 1 ampul 5 mL oplossing voor 1 ampoule § mk solution peur G 1,3140 1,3140

infusie en injectie, 2 mg/mL

perfusicn et injection, 2 mg/mi

OXYTOCINE GRINDEKS 51U

GRINDEKS - KALCEKS

ATC: HO1BBO2




7740-665 5 ampullen 1 mL oplossing voor | 5§ ampoules 1 mL solution pour 2,53 2,53
infusie en injectie, 5 IU/mL perfusion et injection, § I/mL
B-93* 7740-665 1 ampul 1 mL oplossing voor 1 ampoule 1 mL solutfon pour G 01,6520 0,6520
infusie en injectie, 5 I/mL perfusion et injection, 5 IU/mL
B-93 " 7740-865 1 ampul 1 mL oplossing voor 1 ampoule 1 mL solution pour G 0.5360 0,5360
infusie en injectie, 5 IUW/mL perfusion et injéction, § IU/mL
RAMIPRIL EG 10 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: C08AADS
B-21 4843-041 98 tabletten, 10 mg 98 comprimés, 10 mg G 37,30 37.30 5,66 9,51
4843-041 25,88 25,98
B-21* 7740-798 1 tablet; 10 mg % comprimé, 10 mg G 0,3421 0,3421
B.21 ** 7740-798 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 0,2810 0,2810
B-21 *** 7740-798 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 0,3259 0,3259 0,0578 0,0970
ZANIDIP 10 mg (Exim Pharma) EX1M PHARMA ATC; CO8CA13
B-20 4818-951 98 filmomhulde tabletten, 10 mg 98 comprimés pelliculés, 10 mg R 18,60 18,60 2,68 4,47
4818-9571 10,12 10,12
B-20* 7740-8086 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pélicul, 10 mg 0,1333 0,1333
B-20 ** 7740-808 1 filmom#huide tablet, 10 mg 1 comprimé péliculé, 10 mg @,1095 0,1095
B-20 *** 7740-806 1 filmomhulde tablst, 10 mg 1 comprimé péliculd, 10 mg 0,1351 0,1351 0,0273 0,0456
ZANIDIP 20 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA ATC: COBCA13
B-20 4818-951 98 filmomhulde tableiten, 20 mg ‘98 comprimés pelliculés, 20 mg R 25,79 25,79 4,05 6,80
4818-951 15,94 15,94
B-20* 7740-814 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé péliculé, 20 mg 0,2089 0,2009
B-20 ** 7740-814 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé péliculé, 20 mg 0,1724 0,1724
B-20 *** 7740-814 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé péliculé, 20 mg 0,2084 G,2084 0,0413 0,0694

b} wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten

vervangen als volgt:

comme suii:

b) I'inscription des spécialités suivantes est remplacée

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeaur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | fl
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
fex-
usine
EMTHEXATE AREGA PHARMA ATC: LO1BAD1
0728-053 1 infectieflacon 2.mi oplossing 1 flacon injectable 2 ml solution 9,22 8,22
voor infectie, 25 mg/m! injectable, 25 mg/mi
A-24 * 0729-053 1 injectiefiacon 2 mL oplessing 1 flacon injectable 2 mL solution R 11,8000 { 11,9000
voor injectie, 25 mg/mL injectable; 25 mg/mL
A-24 ** 0729-053 1 injectieflacon 2 mL oplossing i flacon injectable 2 mL solution R 9.7700 9.7700
voor injectie, 25 mg/mL injectable, 256 mg/mL

2° in hoofdstuk IV-B :

2° au chapitre IV-B




a) In § 590000, worden de volgende specialiteiten

a) Au § 590000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I tl
Chbs Prix tegem
Base
buiten de
bedr{if | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
ACETYLCYSTEINE EG 600 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk: | f voir aussi ATC: ROSCBO1

chapitre: 1}

A1 3276-078
3276-078
A-111 3276-086
3276-086
A=117 ** 0763-805

30 sachets 600 mg granulaat voor
drank, 600 mg

60 sachets 600 mg granulaat voor
drank, 600 mg

1 zakje 60C mg drank, 600 mg

30 sachet-doses 600 myg granulés
pour solution buvable, 600 mg

60 sachet-doses 600 mg granulés
pour solution buvable, 600 mg

4 sachet 600 mg solution buvable,
800 mg

G

11,55

4,73
15,58

7.81
0,1703

11,85

4,73
15,58

7,81
0,1703

0,00

0,00

0.0000

0,00

0,00

g,00c0

ACETYLCYSTEINE EG 60

0 mg

EUROGENERICS

{zie ook hoofdstu

chapitre; [}

k: | / veir aussi

ATC: ROSCBO1

A-111 3276-094
3276-0394
A-111 3276-102
3276-102
A-111 = | o748-327

30 bruistableiten, 600 mg

B¢ bruistableiten, 600 mg

1 bruistablet, 600 mg

30 comprimés effervescents, 600
mg

80, comprimés effervescents, 600
mg.

1 comprimé effervescent, 600 mg

G

11,55

4,73
15,58

7.81
0,1703

11,85

4,73
15,58

7,81
06,1703

0,00

0,00

0,0000

0,00

0,00

0,0000

b) In § 1320101, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

b) Au § 1320101, les spécialités suivantes

sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandaur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
[/ ax-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
EMTRICITABINE / TENOFOVIR DISOPROXIL PI-PHARMA ATC: JOSARCS
KRKA 200 ma/ 245 mg (Pi-Pharma)
A-20 4816-138 90 fitmomhulde tabletten, 200 mg/ | 90 comprimés pelliculés, 206 mg/ | G 384,81 364,81 0,00 0,00
245 mg 245 mg
4816-138 323,35 323,35
A-20 % 7740-764 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 | 1 comprimé pélicul&, 200 mg/ 245 | G 3,8873 | 23,8873

mg

mg




A-20 ** 7740-764 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 | 1 comprimé pélicul&, 200 ma/ 245 G 3,6083 3.8083
mg mg
A-20 "™ 7740-764 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 | 1 comprimé péliculé, 200 mg/ 245 G 3,9938 3,9938 0,0000 0,0000

mg myg

c) Er wordt een § 2450300 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 2450300

a} De specialiteit op basis van valganciclovir, ingeschreven in huidigs
paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding in categorie B, indien ze
gebruikt wordt in monotherapie voor de behandeling van volwassen
rechthebbenden die een solide-orgaantransplaniatie hebben ondergaan,
met een cytomegalovirus {CMV)-infectie enfof CMV-ziekte, die voldoet aan
volgende criteria :

1, Het betreft een CMV-infectie enfof CMV-ziekte, tijdens een
preventieve therapie tegen een CMV-infectie, OF

2. Het betreft esn CMV-infectie enfof CMV-ziakte, die optreedt na het
stopzetten van de preventieve therapie tegen een CMV-infectie.

b} De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door een arts-specialist die ervaring heeft met de
diagnose en behandeling van cytomegalovirusziskte na een solide
orgaantransplantatie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een-maximale
initigle posologie van 1800 mg per dag {2x450mg 2/dag) gedurende een
periode van maximaal 21 dagen :

- De aanbevolen posologie bedraagt 900mg 2/dag voor rechthebbenden
met een.CrCl > of = 60mL/min,

- De aanbevolen posologie bedraagt 450mg 2/dag vooer rechthebbenden
met #an CrGi van 40 tot < 60mL/mirn.

- De aanbevolen posologie bedraagt 450mg/dag veor rechthebbenden
met een CrCl van 25 tot < 40mL/min.

- De aanbevolen posologie bedraagt 450mo/2dagen voor
rechthebbenden met een CrCl van 10 tot < 25mL/min.

Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
posologie van 900 mg per dag {2x450mg/d) voor de vervolgbehandeling
gedurende een periode van maximaal 48 dagen :

- De aanbevolen posologie bedraagt 900mg/dag voor
rechthebbenden met een CrCl > of = 60mL/min.

- De aanbevolen posologie bedraagt 450mg/dag voor
rechthebbenden met een CrCl 40 fot < 60mL/min.

- De aanbevolen posologie bedraagt 450mg/2 dagen voor
rechthebbenden met een Cri| 25 tat < 40mLimin,

- De aanbevelen posologie bedraagt 450mg 2/week voor
rechthebbenden met een CrCl 10 tot < 25mL/min.

<pi1=>

Het totaal aantal vergoedbare verpakkingen per rechthebbende, voor
een maximale periode van 69 dagen, bedraagt maximaal 3
verpakkingen van 60x450my tabletten of maximaal 2 verpakkingen
van 90x450mg tablatten.

d) De adviserend arts levert aan de rechihebbende een machtiging af,
waarvan het model is vastgesteld onder “e® van bijlage I van dit besluit,
die de vergoeding toelaat voor maximum :

- 69 dagen.

- 3 verpakkingen van 60x450mg tabletten of 2 verpakkingen van
90x450mg fabletten,

c) li estinséré un § 2450300rédigé comme suit:
Paragraphe 2450300

a) La spécialité pharmaceutigue 4 base de valganciclovir, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I"'objet d'un remboursement en catégorie B, si elle
est administrée en monothérapie pour le traitement de bénéficiaires adultes
aprés une transplantation d'organe sclide, atteints d'une infection &
cytomégalovirus {CMV) et/ou une maladie 4 CMV, et qui répondent aux
critéres sulvantes :

1. [l s’agit d'une infection & CMV et/ou une maladie 8 CMV pandant un
traitement préventif contre Pinfection & CMV, QU

2. fl s’agit d'une infection &4 CMV etou une maladie 3 CMV aprés I'arrét
du traitement préventif contre I'infection & CMV |

b} La demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
concernée doit étre faite par un médecin spécialiste expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de Ia maladie & cytomégalovirus aprés une
transplantation.d'organe solide.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie initiale maximale-de 1800 mg par jour {(2x450mg 2/jour} pendant
une période maximale de 21 jours ;

- La posologie recommandée est de 900mg 2/jour pour les bénéficiaires
avec une CrCl » of = 60mL/min.

- La posclegie recommandée est de 450mg 2fjour pour les bénéficiaires
avec une CrCl de 40 & < 60mLimin.

- La posclogie recommandée est de 450mg /jour pour les Bénéficiaires
avec une CrCl de 25 & < 40mL/min.

-La posologie recommandée est de 450mg /2 jours pour les
bénéficiaires avec une CrCl de 10 a4 < 25mL/min.

Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte ¢'une
posologia initiale maximale de 900 mg par jour (2x450mg/fjour) pendant
une période.maximale de 48 jours :

- La posclogie recommandée est de 900mg/jour pour les
hénéficiaires avec une CrCl > of = BOmL/min.

- La posclogie recommandée est de 450mg/jour pour les
bénéficiaires avec une CrCl de 40 3 < 60mL/min,

- La posclogie recommandée est de 450mg / 2 jours pour les
hénéficiaires avec une CrCl de 25 & < 40mL/min.

- La posologie recommandée est de 450mg 2/semaing pourles
hénéficiaires avec une CrCl de 10 & < 25mL/min.

<p1l >

Le nombre iotal de conditionnements remboursables par bénéficiaire,
pour une péricde maximale de 69 jours, est un maximum de 3
conditionnements de 60x450mg comprimés ou un maximum de 2
copditionnements de 90x450mg comprimeés,

d) Le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéls
est fixé sous “e”de I'annexe 1l du présent arrété, autorisant le
rembeursement pour un maximurn de :

- 89 jours,

- 3 conditionnements de 60x450mg comprimés ou de 2
conditionnements de 90x450mg comprimés.



Op basis van het volledig ingevuld en ondertekend aanvraagformulier, Sur base du formutaire de demande, dont le modéle est repris &
waarvan het model is opgenomen in bijlage A bij deze paragraaf, door I'annexe A du présent paragraphe, signé et ddment complété-parle
de arts-specialist vermeld in punt b}, médecin spécialiste mentionné sous point b}.

Bijlage A : Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van valganciclovir
ingeschreven in § 2450300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018

| - ldentificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

LI PRI} (naam)
I B I 'S )
(15 1 O O O O T VB W

Il - Voorwaarden te attesten door de arts-specialist :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, aris-specialist met ervaring met de diagnose en behandeling van
cytomegalovirusziekte na een solide orgaantransplantatie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende tegelijk aan alle
voorwaarden voldoet, vastgesteld in punt a) van § 2450300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bif het KB van 1 februari 2018:

De rechthebbende heeft een solide-orgaantransplantatie ondergaan en heeft een CMV-infectie enfof CMV-ziekte.
o Het betreft een CMV-infectie enfof CMV-ziekie, tijdens een preventieve therapie tegen een CMV-infectie.

o Het betreft een CMV-infectie en/of CMV-ziekte, die optreedt na het stopzeiten van de preventieve therapie
tegen een CMV-infectie.

Ik verbind mi} ertoe de hewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van valganciclovir, ingeschreven in §
2450300 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, voor een periode van maximaal 69 dagen en veoor
een maximum van 3 verpakkingen van 60*450mg tabletten of 2 verpakkingen van 80*450mg tabletten.

11l - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
N 0 I A I -,
LE L LI VPPl P L1 ] | voornaam)

L4 - BL -t T-L ] Rizved
LEds Lo/t 1] (datum)

(stempei} (handtekening van de arts}

ANNEXE A : Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de valganciclovir inscrite
dans le § 2450300 du chapiire IV de 1a liste jointe a PA.R. du 1°" février 2018,

| - Identification du bénéficiaire {(nom, préncm, N° d’affiliation & I'C.A.) :

I 2 A I =

LOt ettt el b L] terenom)
LI TPl T T 11 | (umero dafiliation)




Il = Eléments & attester par le médecin spécialiste :

Je soussigné, Docteur en Médecine, specialiste expérimenté dans le diagnostic et le traitement de la maladie & cytomégalovirus
aprés une fransplantation d'organe sdlide, déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, remplit simultanément foutes les
conditions fixées sous le point a) du § 2450300 du chapitre IV de la liste jointe 4 'A.R. du 1er février 2018 ;

Le bénéficiaire a subi une fransplantation d'organe solide, et souffre d’'une infection a cytomegalovirus (CMV) et/ou une maladie a
CMV.

c I s'agit d'une infection d CMV et/ou une maladie & CMV pendant un fraitement préventif contre l'infection & CMV.
o Il s’agit d'une infection & CMV etfou une maladie 2 CMV aprés Farrét du traitement préventif contre l'infection &
CMV .

Je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans |a situation attestée.

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de valganciclovir, inscrite dans le §
2450300 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1er février 2018 pour une période maximalé de 69 jours &t pour un maximum de.
3 conditionnements de 60*450mg comprimas ou un maximum de 2 conditionnements de 50*450mg comprimeés.

1l - Identification du Médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au pointfl :

I I A A I A =)
LLLL L b L L] orénom)
(B I A I I A R (g L S
LLIs L JsLd | [ | (date)
(cachet) (signature du médecin)
d} In § 2450300, worden de volgende specialiteiten d) Au § 2450300, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v ] 1}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
VALCYTE 450 mg EUROCEPT ATC: JO5AB14
B-270 1663-939 60 filmomhulde tabletten; 450 mg B0 comprimés pelliculés, 450 mg R 568,66 568,66 8,00 12,10
1663-939 509,43 509,43
B-270* 0772-467 1 filmomhulde tablet, 450 mg 1 comprime pelliculé, 450 mg R 9,1185 9,1185
B-270 ** 0772-4B7 1 filmemhulde tablet, 450 mg 1 camprimé pelliculé, 450 mg R 9,0000 9,0000
B-27Q** 0772-467 1 filmomhulde tablet, 450 mg 1 comprimé. pelliculé, 450 mg R 9,3882 9,3882 0,1333 0,2017




VALGANCICLOVIR SANDOZ 450 mg SANDOZ

ATC: JO5AB14

B-270 3270-188 20 filmomhulde tabletten, 450 mg 90 comprimés peiliculés, 450 mg G 830,04 830,04 9,90 15,00
3270-188 748,03 748,03

B-270* 7713-308 1 filmomhutde tablet, 450 mg 1 comprimeé pelliculé, 450 mg G 8,8891 8,8891

B-270 ** 7713-308 1 filmomhuide tablet, 450 mg 1 comprime pelliculé; 450 mg G 8,8101 8,8101

B-270 *** 7713-308 1 filmomhutde tablet, 450 mg 1 comprimé. pelliculé, 450 mg G 9,1631 9,1631 0,1100 0,1667

e) In § 3900000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3900000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van aprepitant; ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt veor de preventie van nausea en braken na hoog- en matig-
emetogene chemotherapie voor de behandeling van kanker bij een
volwassen rechthebbende (> of = 18 jaar).

Voor de classificatie van het emetageen karakter van chemotherapieén
verwiizen we naar de aanbevealingen gepubliceerd deor ESMQ,

a’) Voar een rechthebbende die, véor het in werking treden van dit besluit
op 01.07.2024, reeds werd behandeld met de farmaceutische speciatiteit
die ir deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed cvereenkomstig
de voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf vadr de wijziging van de
regelgeving en die védr aanvang van de behandeling aan e voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de vocrtzeiting van de vergoedbare
behandeling toegekend worden.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische
oncologie of door een arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling
met ervaring in het teedienen van medicamenien-tegen kanker.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen voor elke kuur is beperkt tot een
dosis van 125 mg op dag 1 en vervolgens 80 mg/dag op dag 2 en dag 3 (=
Tri-pack} in overeenstemming met de dosering vermeld in de samenvatting
van de productkenmerken van het product (SPK} vocr de indicatie waarvoer
vergeeding wordt aangevraagd,

In het kader van hoog emetogene chemotherapie moet de specialiteit
toegediend weorden in associatie met een antagonist' 5-HT3 op dag 1
van de chemoctherapiekuur, en met een corticosteroid van dag 1 toten
met dag 4, In het geval van matig emetogene chematherapie moet de
specialiteit toegediend worden in associatie met eer antagonist 5-HT3
en met een costicostercid op dag 1 van de kuur.

d} De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare pericdes van
maximaal 6 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die verklaart zich
ertoe {e verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de sjtuatie van de
reththebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

e} De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheksr,
vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, beschikt
over een bewiis van het elektronisch akkoord.

) De gelijktijdige vergoeding van de specialitelt met ean 5-HT3 antageonist
{cndansetron, palonosstron, tropisetron, granisetren), na de eerste dag van
de kuur is nooit teegestaan.

f) In § 4060000, worden de vergoedingsvoonwvaarden
vervangen als volgt:

e) Au § 3900000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3800000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base d'aprépitant, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elie est administrés
pourla prévention des nausées-et des vomissements associés & des
chimiothérapies anticancéreuses hautement et moyennement émétisantes
chez un bénéficiaire adulte (> ou =18 ans).

Pourla classification du pouvoir émétegéne des traitements
antinéoplasiques nous faisons référence aux recommandations de
ESMO.

a") Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
régiementation au 01.07.2024, a déja &té traitd avec |la spécialité
pharmaceutique mentionnée dans |le présent paragraphe et bénéficiait d'un
remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans
le texte réglementaire du présent paragraphe avant le changement de
réglementation, et.qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le
début du traitement, la poursuite du traitement remboursable peut étre
accordée,

b) Le remboursement ne peut &tre accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialisie
responsable du traitement qui soit agréé en oncologie médicale ou par un
médecin-spécialiste responsable du traitement qui scit expérimenté dans
I'administration de médicaments anticancéreux:

c) Le nombre de conditionnements remboursables est limité pour chaque
cure a une dose de 125 mg au jour 1 et ensuite 80 mg/jour au jour 2 et au
jour ¥ {= Tri-pack) conformément 2 la posologie mentionnée dans fe résumé
des caractéristiques du produit (RCP) pour l'indication pour faquelle le
remboursement est demandé,

Dans te cadre d'une chimicthérapie hastement émétisante, la spécialité
doit &ire administrée en association avaec un antagoniste 5-HT3 au jour
1 de la cure de chimiothérapie, et avec un corticostérotde du jour 1 au
jour 4, Dans le cadre d'une chimiothérapie moyennement émétisante, la
spécialité doit &tre administrée en association avec un antagoniste. 5-
HT3 et avec un corticostéroide au jour i de la cure.

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 6 mois sur base a chaque fois d'une demande de remboursement
&lectronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par
la piateforme e-Health, décrit scus b), qui s'engage a tenir a la disposition
dy médecin-conseil les éléments de preuve relatifs 4 la situation du
bénéficiaire,

&) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance ds la spécialité pharmaceutique
cancernée, d'une preuve de 'accord électronique.

f) Le remboursement simultané de la spécialité avec un antagoniste 5-HT3
{ondansétron, palonosétron, trepisétron, granisétron), au-deld du premier
jour de la cure, n"est jamais autorisé.

f) Au § 4060000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:




Paragraaf 4060000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van levodopa en carbidopa wordt
vergoed als ze toegediend wordt aan rechthebbenden met ernstige
idiopatische ziekte van Parkinson die niet in aanmerking komen voor een
behandeling met DBS (Deep Brain Stimulation) en als de volgende
veorwaarden zijn vervuld :

1. Rechthebbenden met ziekte van Parkinsen sinds minstens 5 jaar.

2. Struciurele gorzaken van parkinsenisme zija vitgesloten op basis van
MRI.

3. Combinatie van invaliderende motorische fluctuaties enfof
dyskinesieén, die niet verholpen kunnen worden met optimale
medicamenteuze therapie.

4. Rechthebbenden moeten sen Hoehn - Yahr stadium van 4-5 hebben
in de off fase.

5. Goede levodopa-respons, zoals bewezen door afname.van UPDRS -
onderafdeling 11 - (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale) in
medicatie on en off toestand. De UPDRS score moet significant beter
zijn in on {verschil van minstens 50%). Dit is te documenteren met
video-opnamss in beide toestandan.

6. Goede respons op nasoduodenale toedigning van de specialiteit,
zoals bewezen door afname van UPDRS .- onderafdeling il - in
medicatie on en off toestand. De UPDRS score moet significant beter
zijn in on (verschil van minstens 50%). Dit moet ook gedocumentesrd
worden met video-cpnames.

7. Uitsluiting van dementie op basis van de volgende elementen :

- MMSE score meer dan 24/30 en afwezigheid van recente
achteruitgang van deze score die een dementieel syndroom zou
kunnen betekenen,

- Afwezigheid van een behandeling met geneasmiddelen
geregistreerd voor de behandeling van dementie
{anticholinesterasen, memantine...).

- Afwezigheid van criteria die de diagnose van dementie bepalen
zoals beschreven in de DSM IV,

- Een neuropsychologisch hitan.
8. Afwezigheid van ernstige psychiatrische stoornissen:

9. De voorschrijver heeft er zich van verzekerd dat de rechthebbende of
zijn zorgverleners in staat zijn om het systeem van de pomp van de
specialiteit ingeschreven in de huidige paragraaf en PEG-sonde te
begrijpen en te hanteren.

Indien de rechthebbende reeds behandeld wordt met een specialiteit op
basis van levodopa, carbidopa en entacapong of cp basis van
foslevodopa en foscarbidopa, op basis van een attestering van
bovenstaande elementen, en indien de behandelends arts op basis van
zijn klinische inschatting en de ervaring van de rechthebbende met deze
behandeling, van ocordeel is dat de rechthebbende een specifiek
voordeel zou ondervinden van dé behandeling met de specialiteit
ingeschreven in de huidige paragraaf is een switch toegestaan op basis
van een verstag tat deze switch motiveert en ra beoordeling door het
Coliege van artsen voor een weesgeneesmiddel of een farmaceutische
speciatiteit die in het kader van een zeldzame ziekte vergoedbaar is,
Een switch van de specialiteit ingeschreven in de huidige paragsaaf naar
de specialiteit op basis van de combinatie levodopa, carbidopa en
entacapone of de combinatie foslevedopa en foscarbidopa is
toegestaan, eveneens ap basis van een verslag dat deze switch
motiveert en na becordeling door het College van artsen vocr een
weaesgeneesmiddel of een farmaceutische specialiteit die in het kader
van een zeldzame ziekte vergoedbaar is.

Paragraphe 4060000

a) La spécialité pharmaceutique & base de levodopa et carbidopa fait I'objet
d’un remboursement si elle est administrée pour le traitement de
bénéficiaires souffrant da la maladie de Parkinson idiopathique & un stade
avancé gui n’entrent pas en ligne de compte pour un traitement par DBS
(Deep Brain Stimulaticon) et qui remplissent les conditions suivanies :

1. Bénéficiaires atteints de la maladie de Parkinson depuis au moins 5
ans.

2. Exclusion d'une [ésion anatomique responsable du syndrome
parkinsonien sur base d’'une imagerie par résonnance magnétique.

3. Combinaison de fluctuations motrices invalidantes et/ou de
dyskinésies, larsque les associations disponibles d'antiparkinsoniens
n’ont pas donné de résultats satisfaisants.

4, Bénéficiaires se frouvant au stade 4 -5 de Hoehn = Yahr en phase
off.

5. Démonstration d'une dopaseasibilité par la comparaison chiffrée du
score UPDRS -~ partie 1l - (Unified Parkinson's Disease Rating Scale)
de I'état off et de I'état on. Le score UPDRS doit &tre significativement
meilleur en phase on {différence de 50% au minimum}. Ceci doit étre

documenté par des enregistrements vidéo réalisés dans les 2 phases.

6. Damonstration d’une réponse positive au test réalisé par
I'administraticn de la spécialité par une sonde naso-duodénale parla
comparaison chiffrée du score UPDRS — partie HI - de |'état off et de
I'état on. Le score UPDRS doit &tre significativement meilleur en phase
on {différence de 50% au minimum). Ceci doit &tre également
documenté par des enregistrements vidéc,

7. Exclusion d’une démence sur base des éléments suivants :

- Score MMSE supérieur & 24/30 et aucune indication d'une
dégradation récente de celui-ci qui permettrait d’évoquer un
syndromea démential.

- Absence de traitement par les médicaments enregistrés pour le
traitement de la démence (anticholinestérasiques, mémantine...}.

- Absence des critéres parmettant un diagnostic de démenca tels que
décrits dans le DSM IV.

- Un bilar neuropsychologique.
8. Exclusion de troubles psychiatriques graves.

9. Le prescripteur s'est assuré que le hénéficiaire ou son entourage sont
aptes & comprendre et & manipuler le systéme de la pompe de la
spécialité inscrite dans le présent paragraphe et de la sonde
d'entérostomie.

Si le bénéficiaire est déja traité par une spécialité 4 base de levodopa,
carbidopa et entacapone ou 3 base de foslevodopa et foscarbidopa, sur
la base d'une attestalion des éléments ci-dessus, ef si le médecin
fraitant, sur ia base de sop évaluatien clinique et de l'expérience du
bénéficiaire avec ce traitement, estime gue le bénéficiaire retirerait un
bénéfice spécifique du traitement avec la spécialjté inscrite dans le
présent paragraphe, un chaargement est-auterisé sur base d'un rapport
motivant ce changement et aprés évaluation du Ccllége de médecins
pour un médicament orphelin cu une spécialité pharmaceutique
remboursable dans Je cadre d'une maladie rare. Un changement de la
spécialité inscrite dans le présent paragraphe vers la une spécialité a
base de la combinaison levedepa, carbidopa et entacapone, ou de la
combinaison fostevodopa et foscarbidopa est autorisé€, également sur
base d'un rapport motivant ce changement et aprés évatuatjon du
Collége de médecins pour un médicament orphelin cu une spécialité
pharmaceutique remboursable dans le cadre d'une matadie rare.
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b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
gebruikelijke dosis van 1 cassette per dag. In vitzonderlijke gevallen, en
voor zover het een rechthebbende betreft die reeds de vergeeding heefi
bekomen van de specialiteit voor één cassette per dag gedurende ten
minste 3 maanden, of indien de rechthebbende reeds voorafgaand de
toestemming bekomen had voor het gebruik van de uitzenderlijke dosering
van twee cassettes per dag van de specialiteit op basis van de combinatie
levodopa, carbidopa en entacapone of 2 flacons. per dag van de specialiteit
op basis van de combinatie foslevodepa en foscarbidopa ten gevolge van
een geattesteerde dosisverhoging, kan dit aantal verhoogd worden tot een
maximum van 2 cassettes per dag, op basis van een geschreven,
persoonlijke motivatie die op klinische argumenten steunt, opgesteld door
de arts specialist, badoeld in punt c}.

¢} O'e vergoeding hangt af, voor elks toegestane pericde, van het vooraf ter
beschikking stellen aan de adviserend-arts, van een aanvraagformulier,
waarvan hst mode! is opgenomen in bijlage A van deze para~graaf, volledig
ingevuld en ondertekend door een arts-specialist in de neurologie
verbonden aan een ziekenhuis.

Voor de esrste aanvraag zal bij dit formulier een geschreven medisch
rapport gevoegd worden, dat op chronologische wijze enerzijds de
vroegere en de recente evolutie van de aandoening beschrijft {(met
onder andere de oorsprong, de termijnen en de waargenomen effecten),
en anderzijds de redenen die het niet toepassen van DBS motiveren,
Het rapport moet een precieze motivatie geven voor het gebruik van de
specialiteit.

Dit formulier zal eveneens overgemaakt worden aan de adviserend arts,
daar dit zal dienen om, cp basis van de bepalingen onder punt b)
hierboven, de wijziging van de eerder toegestane posclogie te bekomen,

Daoor aldus het fermulier volledig in te vullen in de ad hoc rubrieken,
vermeldt de arts-specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig :

1. De elementen die betrekking hebben op d¢ precieze diagnose en
beschrijving van de functionele toestand van de rechthebbende en
de respens op de testbehandeling mat de specialiteit, of, wannear
het een aanvraag voor verlenging van vergoeding betreft, de
klinische gegevens over de evalutie van de rechthebbende volgens
de voorwaarden bedogld onder punt &}

2. De elementen die toelaten :

2.1 Aan te tonen dat hij/zij ervaren is in de zozg van de ziekle van
Parkinson,

2.2 Het ziekenhuis te identificeren waartoe hij behoort.
2.3 De betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren.

3. Dat hij/zij zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts
de bewljsstukken ter beschikking te stellen dis de geatlesteerde
gegevens bevestigen.

4. Dat hij/zij zich ertoe verbindt om, in toepassing van punt f)
‘hieronder, samen te werken met de registratie en verzameling van de
gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst van de betrokken
rechthebbende.

d) De eerste vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts voor
een periode van 12 maanden vanaf de datum van notificatie van de
toelating tot vergoeding, in togpassing van de procedure bedoeld in de
artikels 7, 8 en 9 van het keninklijk besluit van & december 2018
betreffende de vergoeding van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kadervan een zeldzame ziekie
vergouedbaar zijn die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door
het betrokken College van artsen, opgericht door de Koning in togpassing
van ariikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichle verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoérdineerd op 14 juli
1994,

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, zal de adviserend-arts, in gaval van positieve beslissing :

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie habituelle de-1 cassette par jour. Dans des cas exceptionnels, et
peur autant qu'il s’agisse d’'un bénéficiaire qui a déja obtenu le
remboursement de [a spécialité 4 une cassetts par jour depuis au mcins 3
mois, ausi le bénéficiaire avait déja obtenu I'autorisation préafable d'utiliser
2 cassettes par jour de 1a spécialité A base de |la combinaison levedopa,
carbidopa et entacapone ou 2 flacens par jour de 1a spécialité 4 base de de
la combinaison foslevodopa et foscarbidopa suite 4 une augmentation de
dose aflestée, ce nombre pourra &tre portd & un maximum de 2 cassettes
par jeur, sur base d'une motivation écrite particuliére fondée sur des
arguments clinigues, rédigée par le médecin spécialiste visé au point ¢).

c} Le remboursement est conditionné, pour chaque période 4 autoriser, par
la fourniture préalable au médecin-conseil d'un formulaire de demande,
dont le modéle est repris a I'annexe A du présent paragraphe, diment
complété et signé par un médecin spaciatiste en neurclogie attaché a un
hopital,

Pour {a premiére demande, ce formulaire sera accompagné d'un rapport
médical écrit décrivant chronologiquement, d’une part, 'évolution
ancienne et récente de I'affection (avec entre autres la nature, les
durées et effets constatés, des différents traitements administrés) ainsi
que, d'autre part, les raisons motivant le nen-recours au DBS. Le
rapport doit détailler les motivations précises justifiant ‘'usage de la
spécialité.

Ce formulaire sera également fourni au médecin-consell lorsqu'll s'agira
d'obtenir, sur base des dispositions du point b) ci-dessus, la
modification de la posologie préalablement autorisée.

En complétant ainsi ce formutaire aux rubriques ad hoe, le médecin
spécialiste susvisé, mentionne simultanémeant :

1. Les éléments qui concernent le diagnostic précis et la description
de [a situation fonctionnelle du bénéficiaire et la réponse au
traitement test avec la spécialité, ou, quand il s'agit d'une demande
de prolongation de remboursement, les données cliniques au sujet
de l'évolution du bénéficiaire suivant les conditions visées au point
e);

2. Les &léments permettant :

2.1 D'attester de son expérience dans le traitement de la maladie
de Parkinson.

2.2 D’identifier I'hépital auquel il est attaché.

2.3 D’identifier le pharmacien hospitalier de référence,

[ 5]

.- Qu'il g'engage & mettre a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve confirmant les éléments attestés.

4, Qu'il s'engage a collaborer, en application du point f) ci-dessous, &
I'enregistrement et la collecte des données codées relatives a
['évclution et au devenir du bénéficiaire concerné.

d) Le premier remboursement est autorisé par le médecin-conseil pour une
périade de 12 mois a pariir de la date de notification de l'autorisation du
remboursement, en application de ta procédure visée aux articles 7, B et 9
de arrété royal du 6 décembre 2018 relalif aux régles subordonnant le
remboursement des médicaments orphelins et des spécialités
pharmaceutiques remboursables dans |le cadre d'une maladie rare & une
appréciation du Collége de médecins concerné, établi par le Reien
application de ['anticle 35bis, § 10 de la Lai relative & 'assurance abligatcire
soins de santé et indemnités coordonnée le 14 juiliet 1994.

Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, le
médecin-conseil devra, encas de décision positive :
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1. Aan de betrokken rechthebbende een specifiek en uniek nummer
verlenen, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden ocnmogelijk is. Dit nummer moet de
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data
van begin en einde van de toegestane periode.

2. Bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer meedelen,
toegekend aan de rechthebbende, alsook de data van begin en ginde
van de'toegestane periode.

3. Aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt c) 2.3. hierboven,
een decument bezorgen dat de ideatificatie van de rechthebbende en
de aanvragende arts bevat, alsock Jde-data van begin en einde van
de toegestane periode,

€) De toelating tot vergoeding mag wordan vertengd voor nieuwe pericdes
van 12 maanden op voorwaarde dat de arts specialist in de neurclogie
vermeldt.

1. OFf er een verandering cpgetreden is op het viak van de zorgverlening
of de dagelitkse activiteiten (verpleegkundige, verzorgende,
verzorgings-insteliing, omgeving...).

2. De'MMSE score.
3..De scores van UPDRS — onderafdelingen 11l en V.
4, De motivatie om de behandeling voor te zetten.

f) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Genessmiddelen toe te taten
haar taken uit {e voeren zoals bepaald in artikel 28bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de gpecialiteit vermeid
onder punt h) foegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de
evolutie en uitkomst van begunstigden die deze vergoeding ontvangen,
geregistreerd worden en voorwerp van een evaluatie kunnen worden: De
modaliteiten eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, de
verzameling en de evaluatie worden vastgelegd door de Ministar op
voorstel van de Commissie Tegemoeatkoming Gensesmiddelen, nz advies
van de Commissie over de bescherming van de privésfeer,

g) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking
werd veorgeschreven door een arts-specialist in neurologie, €n voor zover
dat de afleverende ziekenhuisapotheker, voorafgaand aan de aflevering,
beschikt over een kopie van het document hedoeld onder punt d) 3.
hierboven, Met het oog hierop moet de afleverende ziekenhuisapotheker
een kopis van het document bedoeld onder punt d} 3. hechten aan de
globale individuele factuur van de betrokken fechthebbende.

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit
ingeschreven in de huidige paragraai met de farmaceutische specialiteit op
basis van de combinatie levedopa, carbidopa en entacapone toegediend
via een jejunale sonde, of met een specialiteit op basis van de combinatie
foslevodopa et foscarbidopa is nooit toegestaan.

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier :

-aprés avis de la Commigsicn de la protection de a vie privée.

1. Attribuer au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique,

cod de fagon & rendre impossible I'identification du bénéficiaire par
des tiers. Dans ce numéro doit figurer l'identification de I'organisme
assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autoriséa.

2. Communiguer au médecin demandeur susvisé le numéro unique
attribué au bénéficiaire, ainsi que les dates de début et de fin de [a
période autorisée.

3. Communiquer au pharmacien hospitalier visé au point c). 2.3. ci-
dessus, un document sur lequel figure I'identification du bénéficiaire
et du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la
période autorisée.

e} L'autorisation de remboursement paut étre prolongée paur de nouvelles
périodes de 12 mois 4 condition que le médecin spécialiste.en neyrologie
stipule :

1. Si un changement est intervenu dans le nombre d’intervenants
nécessaires pour les soins et l'activité journaliére (infirmiér(e), garde
malade, institution de soins, entourage...).

2. Le score MMSE.
3. Les scores UPDRS - pariies 11l et V.
4. La motivation de la poursuite du trajtement,

f} Afin de permettre a [a Cemmission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies & I'arlicle 29bis et 35bis de la Laj,
notamment en ce gui concerne une modification ultérieure de 'inscription

de la spécialité pharmaceutique, le remboursement de [a spécialité

mentionnée au point h) est accordé pour autant que des données codées,
relatives a I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
remboursement, puissent éire enregistrées et puissent faire I'objet d’'une
évaluation. Les modalités relatives 3 [a nature des données, a
I'enregistrement, & la collecte et & I'évatuation sont fixées par le Ministre
sur la proposition de.la Commission de Remboursement des Médicaments

i
;
g) Le remboursement peut étre accordé sile conditionnement oncerne a
&té prescrit par un médecin spécialiste en neurologie, et pour autant que le
pharmacien hospitalier dispensateur dispose, préalablement a la
dispensation, d'une copie du document visé au peint d) 3. ci-dessus. A cet
effet, le pharmacien hospitalier dispensateur doit joindre une copie du
document visé au pointd) 3. 4 Ia facture intdgrée individusiie du
bénéficiaire concerné.

h} Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutigue inscrite
dans le présent paragraphe n'est jamais autorisé avec une spécialité a
base de la combinaison levodopa, carbidopa et entacapone administrée par
une sonde jéjunale, ou avec une spécialité a base de |a combinaison

foslevodapa et foscarbidepa,

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van levodopa en carbidopa {§ 4060000 van

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

1 - Identificatie van de begunstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling) :
LIt iy Lt ettt it 1] maam
LLE L bttt bbby woornaam

LIttt et v ittt bil ] (aansluitingsnummer)

1l - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de neurclogie :

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, specialist erkend in de neurologie verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende lijdt aan een ernstige idiopatische ziekte van Parkinson, dat hij geen DBS (Deep Brain Stimulation) kan krijgen en
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dat hij voldoet aan alle voorwaarden van punt a) van § 4060000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februart
2018,

Bovendien, {indien de begunstigde reeds minstens één periode van vergoeding van de specialiteit bekomen heeft op basis van de
voorwaarden van § 4080000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, ga meteen naar punt 2.
hierander).

1. Wat de precieze diagnosestelling en klinische situatie van deze rechthebbende betreft, voorafgaand aan het begin van een
behandeling met de specialiteit.

1.1. Bevestig ik de volgende elementen :

1.1.1. Rechthebbende met ziekte van Parkinson sinds minstens 5 jaar.

1.1.2. Struciurele oorzaken van parkinsonisme zijn uitgesloten op basis van MRI,

1.1.3. Aanwezigheid van een combinatie van invaliderende motorische fluctuaties en/of dyskinesieén, die niet verholpen kunnen

worden met optimale medicamenteuze therapie.

1.1.4. Rechthebbende heaft een Hoghn — Yahr stadium van 4-5 in de off fase. _

1.1.5. Aanwezigheid van een goede levodopa-respons, zoals bewezen door afname van UPDRS - onderafdeling Il - (Unified

Parkinson's Disease Rating Scale) in medicatie on en off fcestand. De UPDRS score is significant beter in on {verschil van
minstens 50%). Dit is gedocumenteerd met video-opnames in beide toestanden.

1.1.6. Aanwezigheid van een goede respens op nasoduodenale toediening van de specialiteit, zoals bewezen door afname van
UPDRS —onderafdeling 11l - in medicatie on en.off toestand. De UPDRS score is significant beter in on {verschil van minstens
50%). Dit is ook gedocumenteerd met video-opnames. De vermelding van de datum en de plaats van het onderzoek zijn
vereist,

1.1.7. Uitsluiting van dementie op basis van de volgende elementen . MMSE score meer dan 24/30 en afwezigheid van recente
achteruitgang van deze score die een dementieel syndroom zou kunnen betekenen ; afwezigheid van een behandeling met
geneesmiddelen geregistreerd voor de behandeling van dementie (anticholinesterasen, memantine...) ; afwezigheid van
criteria die de diagnose van dementie bepalen zoals beschraven in de DSM IV ; een neuropsychologisch bilan dat dementie
uitsluit.

.8. Afwezigheid van ernstige psychiattische stoornissen.

.9. De voorschrijver heeft er zich van verzekerd dat de rechthebbende of zijn zorgverleners in staat zijn om het systeem van de
pomp en PEG-sonde te begrijpen en te hanteren.

1.1
1.1

1.2. Ik voeg eveneens een medisch rapport toe specifiek opgesteld met betrekking tot de rechthebbende, dat-op chronologische
wijze enerzijds de vroegere en de recente evolutie van de aandoening beschrijft {(met onder andere de oorsprong, de termijnen en
de waargenomen effecten), en anderzijds de redenen die het niet toepassen van DBS en de toediening van de specialiteit
motiveren..

2. Wat mijn prakiijk aangaat :

ik ben sinds 1w / uu / uuuu verbonden aan een hospitaal zoals hieronder vermeld :

Naam en volledig adres van het hospitaal is de
1720 [01=1 4o [ U PPN

3. De identificatie van de betrokken ziekenhuisapothaker is de volgende :
[N = = o USRS PPRPIPRRN = g /o o 1 - - 1 { N PSP

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan de apotheker is verbonden: 7. 10uuu-u-Lin
e = U P PPN

4. Ik verbind me ertoe aan de adviserend arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat de rechthebbende zich
in de geattesteerde situatie bevindt.

5, Ik verbind me er eveneens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van de specialiteit zal verkregen hebben, aan het College
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen die
betrekking hebben op de evolutie en de uvitkomst van de betrokken rechthebbende, volgens de modaliteiten bepaald door de
Minister, zoals beschreven onder punt f) van § 4080000 van heoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

6. Op basis van de bovenvermelde gegevens en op basis van het feit dat :
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U (6.1.) Het een eerste aanvraag betreft voor toelating van vergoeding van de specialiteit.

U (6.2.) Het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van de specialiteit, want deze rechthebbende heeft reeds minstens
één periode van vergoeding van 12 maanden met een posologie van maximum 1 casselte per dag van de specialiteit
bekomen op basis van de voorwaarden van § 4060000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018, waarbi] de vorige toegestane periode afgelopen is en ik deze behandeling met de specialiteit meen te moeten verder
zetten. In bijlage voeg ik een verslag van de evolutie, dat in het bijzonder de kiinische presentaties en de moftivatie om de
behandeling verder te zetten vermeldt.

Bevestig ik dat deze rechthebbende een vergoeding dient te verkrijgen van een béhandeling met de specialiteit voor 12 maanden
met een met een maximale posologie van 1 cassette per dag.

U (6.3.) Het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van de specialiteit heeft verkregen aan een posologie van &&n
cassetle per dag gedurende ten minste 3 maanden op basis van de voorwaarden van § 4060000 van hoofdstuk 1V van de
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en ik bevestig dat deze rechthebbende nu genocodzaakt is de vergoeding te
verkrijgen van een behandeling van 12 maanden van de specialiteit, met een posologie van maximum 2 cassettes per dag.
Ik voeg in bijlage een medisch rapport toe specifiek opgesteld met befrekking tot de rechthebbende, dat op chronolegische
wijze de recente evolutie van de aandoening beschrijft, sinds de aanvang van de behandeling met de specialiteit, evenals
de redenen die de verhoging van de posologie tot een maximum van 2 cassettes per dag motiveren.

Lt (6.4.) Het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van de specialiteit, want deze rechthebbende heeft reeds minstens
€én periode van vergoeding van 12 maanden met een uitzonderlijke posclogie van maximum 2 cassettes per dag van de
specialiteit bekomen op basis van de voorwaarden van § 4060000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018, waarbij de vorige toegestane periode afgelopen is en ik deze behandeling met de specialiteit met een
posologie van 2 cassettes per dag meen te moeten verder zetten. In bijlage voeq ik een verslag van de evolutie, dat in het
bijzonder de klinische presentaties en de motivatie om de behandeling verder te zetten vermeldt.

u (8.5.) Het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van een specialiteit op basis van de combinatie levodopa,
carbidopa en entacapone hesft verkregen aan een posologie van één cassette per dag of een specialiteit op basis van de
combinatie foslevodopa en foscarbidopa aan een posologie van één flacon per dag op basis van de voorwaarden
opgenomen in respectieveliik  § 10910000 of § 12980000 of van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018 en het een eerste aanvraag betreft voor de behandeling met de specizliteit op basis van levodopa en
carbidopa. Ik bevestig bovendien dat de behandeling voortgezet moet worden met de specialiteit op basis van levodopa
en carbidopa omdat er een specifiek voordeel voor de rechthebbende te verwachten is met deze behandeling. In bijlage
voeg ik een verslag van de evolutie, dat in het bijzonder de klinische presentaties en de motivatie om de behandeling
verder te Zetten evenals de motivatie voor de switch naar de specialiteit op basis van levodopa en carbidopa vermeldt.

u {8.8.) Het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van een specialiteit op basis van de combinatie levodopa,
carbidopa en entacapone heeft verkregen aan de uitzonderlijke posologie van twee cassettes per dag of een specialiteit
op basis van de combinatie foslevodopa en foscarbidopa aan de uiizonderlijke posologie van twee flacons per dag op
basis van de voorwaarden opgenomen in respectievelijk § 10910000 of § 12980000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018, en ik bevestig dat deze rechthebbende nu genoodzaakt is de vergoeding te verkrijgen
van een behandeling met de specialiteit op basis van levodopa en carbidopa aan een posologie van 2 cassettes per dag
omdat de behandeling voortgezet moet worden en omdat er-een specifiek voordeel voor de rechthebbende te verwachten
is met deze behandeling. In bijlage voeg ik een verslag van de evolutie, dat in het bijzonder de klinische presentaties en
de motivatie om de behandeling verder te zetten evenals de motivatie voor de switch naar de spedialiteit op basis van
levodopa en carbidopa vermeldt.

lIl — Identificatie van de arts -specialist in de neurologie bedoeld onder punt i hierboven :
T A I A O A (=T

(N O A I A U (BT

(S R I B O R s VP41

LEIs L A7 E | 1§ (datum)
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(stempel) - {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle duformulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de levodopa et carbidopa (§ 4060000 du
chapitre 1V de [a liste jointe a FA.R. du 1 février 2018).

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

LIV L Lttt et 1 tnom
I I I I I I O O O O I A 10
LI LT LTI E LT (numéro daffiiation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en naurologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint
de la maladie de Parkinson idiopathique & un stade avancé, qu'il n'entre pas en ligne de compte pour un traitement par DBS (Deep
Brain Stimulation) et qu'il remplit, préalablement & linitiation d'un traitément avec la specialité, toutes les conditions figurant au
point &) du § 4060000 du chapitre IV de la liste jointe 4 AR, du 1 février 2018 ;

En outre, {(si le bénéficiaire a déja obtenu au moins une péricde de remboursement de la spécialité sur base des conditions du §
4060000 du chapitre IV la liste jointe & IA.R. du 1 février 2018, passer directement au point 2 ci-dessous).

1. En ce qui concerne le diagnostic précis et |a situation clinique de ce bénéficiaire préalablement & l'initiation d’un traitement par la
spécialité :

1.1. J'atteste les éléments suivants ;

Bénéficiaire atteint de la maladie de Parkinson depuis au moins 5 ans.

Exclusion d'une lésion anatomique responsable du syndrome parkinsonien sur base d'une imagerie par résonnance

rmagnetique.

Présence d'une combinaison dé fluctuations motrices invaiidantes etfou de dyskinésies, lorsque les associations

disponibles d'antiparkinsoniens n‘ont pas.donné de résultats satisfaisants.

Le bénéficiaire se trouve au stade 4 - 5 de Hoehn — Yahr en phase off.

Présence d'une dopasensibilité par la comparaison chiffrée du score UDPRS — partie 1l - (Unified Parkinson’s Disease

Rating Scale) de I'état off et de I'état on. Le score UDPRS est significativement meilleur en phase on (différence de 50% au

minimum). Ceci est documenté par des enregistrements vidéo réalisés dans les 2 phases.

1.1.6 Présence d'une réponse positive au test réalisé par ladministration de la spécialité par une sonde naso-duodénale parla
comparaison chiffiée du score UDPRS — partie Il - de I'état off et de I'état on. Le score UDPRS est significativement
meilleur en phase on (différence de 50% au minimum). Ceci est également documente par des enregistrements vidéo. La
date de I'examen ainsi que le lisu ol il a été réalisé doivent étre mentionnés.

1.1.7 Exclusion d'une démence sur base des éléments suivants : score MMSE supérieur a 24/30 et aucune indication d'une

dégradation récente de celui-ci qui permettrait d'évoquer un syndrome démentiel; absence de traitement par les

médicaments enregistrés pour le traitement de la démence (anticholinestérasiques, mémantine...) ; absence des critéres
permettant un diagnostic de démence tels que décrits dans le DSM {V; un bilan neuropsychologique qui exclut une
démence.

Exclusion de'troubles psychiatriques graves.

Le prescripteur s'est assuré gue le bénéficiaire ou son entourage sont aptes a comprendre et & manipuler [e systéme de la

pompe et de la sonde d’entérostomie.

1.
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1.2. Je joins également en annexe un rapport médical rédigé spécifiguement au sujst du bénéficiaire concerné, décrivant
chronologiquement P'évolution ancienne et récente de I'affection (avec entre autres la nature, les durées et effets constatés, des
différents traiternents administrés) ainsi gue les raisons motivant le non-recours au DBS et la nécessité d'administrer [a spécialité.

2. En ce qui concerne ma pratique :
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Je suis attache depuis le oy / Ly / uuuy a I'hopital mentionné ci-aprés .

3. Lidentification du pharmagcien hospitalier de référence est la suivante :

NOM S e BEPEBNOM L
Numéro INAMI de I'hépital auquel le pharmacien est lié : 7.10-uuU-uu-upin
Adresse;

4. Je m'engage & mettre a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans
la situation attestée.

5. Je m'engage égelement, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de |la spécialité, & communiquer au collége de
médecins,; désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & 'évolution et au
devenir du bénéficiaire concemné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au poini f) du § 4060000 du chapitre
IV de ia liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018.

6. Sur base des éléments mentionnés ci-dessus et sur base du fait que -
1 {6.1) Il s'agit d’'une premiére demande d'autorisation de remboursement pour la spécialité.

1 (6.2) 1l s'agit dune demande de prolongation de remboursement pour 1a spécialité, car ce bénéficiaire a déja obtenu au moins
une période-de remboursement de 12 mois pour une posologie de maximum 1 cassette par jour de la spécialité sur base
des conditions du § 4080000 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1 février 2018, que la periode précédemment
autorisée est arrivée a échéance, &t que j'estime que ce traitement avec la spécialité doit &tre poursuivi. Je joins en annexe
un rapport d'évolution, notamment en ce qui concerne les manifestations cliniques, comprenant également la motivation
de la poursuite du traitement.

Jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement -d'un traitement de 12 mois avec la spécialité, avec une
posologie de maximum 1 cassette par jour.

u (6.3) 1l s'agit d'un bénéficiaire qui a déja obtenu le remboursement de la spécialite & une posclogie d'une cassette par jour depuis
au moins 3 mois sur base des conditions du § 4060000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018, et j'atteste
que ce bénéficiaire nécessite de recevoir maintenant le remboursement d'un traitement de 12 mois avec la spécialité, avec
une posologie de maximum 2 cassettes par jour. Je joins en annexe un rapport médical rédigé spécifiguement au sujet du
bénéficiaire concerné, décrivant chronologiquement I'évolution récente de l'affection depuis finstauration du traitement avec
la spécialité, ainsi que les raisons motivant 'augmentation de posclogie jusqu'a un maximum de 2 cassettes par jour.

u (6.4) Il s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour la spécialité, car ¢e bénéficiaire a déja obtenu au moins
une période de remboursement de 12 mois pour une posclogie: exceptionnelle de maximum 2 cassetftes par jour de la
spécialité & sur base des conditions du § 4060000 du chapitre IV de I liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018, que la péricde
précédemment autorisée est arrivée & échéance, et que jestime que ce traitement avec la spécialité & 2 cassettes par jour
doit &tre poursuivi. Je joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ¢e qui concemne les manifestations cliniques,
comprenant également la motivation de la poursuite du traitement. '

u (8.5.) Il s’agit d'un bénéficiaire qui a déja obtenu le remboursement d'une spécialité 4 base de la combinaison levodopa,
carbidopa et entacapone a une posologie d'une cassette par jour, ou d'une specialité a base de la combinaison foslevodopa
et foscarbidopa & une posolegie d'un flacon par jour sur base des conditions reprises respectivement au § 10910000.0u §
12980000 du chapitre IV de la liste jointe 4 I'AR. du 1 février 2018 et il s'agit d'une premiére demande de remboursement
pour le traitement avec la spécialité a base de levodopa et carbidopa. Jatteste &galement gue le traitement avec la
spécialité & base de levodopa et carbidopa doit &étre poursuivi, car il est estimé que le bénéficiaire retirerait un bénéfice
spécifique de ce traitement. Je joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui concermne les manifestations
cliniques, comprenant €galement la motivation de la poursuite du traitement et du changement de traitement vers la
spécialité a base de levodopa et carbidopa.

u (6.8.) 1l s'agit d'un bénéficiaire qui a déja obtenu le remboursement d’'une specialité & base ds la combinaison levodopa,
carbidopa et entacapone & une posologie exceptionnelle de maximum 2 cassettes par jour ou d'une spécialité 4 base de la
combinaison foslevodopa et de foscarbidopa a une posclogie exceptionnelle de maximum 2 flacons par jour sur base des
conditions reprises respectivement au § 10910000 ou § 12980000 du chapitre IV de la liste jointe a PA.R. du 1 février 2018,



et j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir maintenant le remboursement d'un traitement avec ia spécialité a base
de levodopa et carbidopa, avec une posologie de maximum 2 cassettes par jour, car le traitement doit &tre poursuivi et il
est estimé que le bénéficiaire retirerait un bénéfice spécifique du traitement. Je joins en annexe un rapport d'évolution,
notamment en ce qui conceme les manifestations clinigues, comprenant également [a motivation de la poursuite du
traitement et du changement de traitement vers la sp&cialité & base de levodopa et carbidopa.

Il - Identification du médecin spécialiste en neurologie visé au point Il ci-dessus :
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(cachet)

g) In § 4930000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

{signature du médecin)

g) Au § 4930000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

mg

mg

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements QOpm Prijs Basis v | 1
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex
usine bulten
bedrijf
/ ex-
usine
EMTRICITABINE / TENOFOVIR DISCPROXIL Pi-PHARMA ATC: JOSAROJ
KRKA 200 mg/ 245 mg {Pi-Pharma}
A-20 4816-138 50 {ilmomhulde tabletten, 200 mg/ | 90 comprimés pelliculés, 200 mg/ | G 364,81 364,81 0,00 0,00
245 mg 245 mg
4816-138 323,35 323,35
A-20* 7740-764 1 filmemhulde tablet, 200 mg/ 245 1 comprimé péliculé; 200 mg/ 245 G 3,8873 3,8873
mg mg
A-20 ** 7740-764 1 filmemhulde tablet, 200 mg/ 245 1 comprimé péliculé, 200 mg/ 245 G 3,58083 3,8083
mg mg
A-20 *** 7740-764 1 filmomhulde tablet, 200 ma/ 245 1 comprimé péliculé, 200 mg/ 245 G 3,9938 3,938 0,0000 0,0000

h) In § 5220200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

h) Au § 5220200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Qpm
Obs.

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
7 ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb
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buiten
bedrijf
/ex-
wusine
DABIGATRAN ETEXILATE SANDOZ 116 mg SANDOZ ATC: BO1AEDT
7740-608 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 mg 60,59 60,59
B-235* 7740-608 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3963 0,3963
B-235 ** 7740-608 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G. 0,3568 0,3568

) In § 5250100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5250100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt ofwel in combinatie met methotrexaat, ofwel zander
methotrexaat in geval van gedocumenieerde intolerantie voor methotrexaat,
vocr de behandeling van een matige tot ernstige actieve reumatoide artritis,
die cnveldoende onder contrele is, bij rechthebbenden van minstens 18
jaar, bif wie de volgende drie voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld :

1. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minstens twee SAARD of Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs
(goudzouten, salazapyrine, leflunomide, methotrexaat) voor zover €én
van de twee gebruikte SAARD 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 minimale dosis van 15 mg/week.

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

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hietna volgende situaties :

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test pasitief: in
dit geval zal de vergoeding van Tocilizumab 20 mg/ml slechts
toegekend worden indien een arts-specialist in de pneumologie de
afwezigheid van evelutieve TBC verklaart in ket formulier met de
klinische beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van
de adviserend-aris, volgens de modatiteiten onder punt c) hierna
volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel vergosd worden na
attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling deor een
ars-specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC
{positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen ep RX-
thorax) kan Tecilizumab 20 mg/mi slechts vergoed worden 4 weken
na start van een profylactische TBG behandeling, geattesteerd door
een aris-specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergeedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale desis-van 8 mg/kg per Infusie, é&n keer om de 4 weken
toegediend.

c} De vergoeding is onderwerpen aan een encodering in Tardis van de
verplichte gegevans door de via het e-healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumatologie, die
eveneens tegelijkertijd |

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

i} Au § 5250100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5250100

a} La spécialité pharmaceutique a base de tecilizumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée
s6it en combinaison avec le méthotrexate, soit sans méthotrexate en cas
d'intolérance documentée au méthotrexate, pour le traitement d'une
polyarthrite rhumatoide active, modérée a sévére, insuffisamment contrdlée
chez das hénéficiaires dges d'au moins 18 ans chez lesquels les trois
conditions suivantes sont remplies simultanément :

1. Réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable d'au moins
daux SAARD ou Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs (les sels d'or, Ia
salazopyrine, le 1éflunomide, le méthotrexate) pour autant que parmi les
deux SAARD utilisés figure au moins le méthafrexate, qul, & moins
d'une intolérance constatée malgré I'association avee de I'acide foligue,
doit aveir été administré en intramusculaire ou par voie orale pendant
au moins 3. mois & une dose minimum de 15 mg par semaine.

2. Obtention d’'un score DAS-28 {Disease Activity Score) supérieur ou
égal & 3,7.

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

- Radio_graphie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, |le remboursement du traitement par Tecilizumab 20
mg/ml na sera accordé que pour autant que I'absance de tuberculose
évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie
sur 1e formulaire de description clinique qui sera tenu & disposition
du médecin-conseit suivant [es modalités visées au point ¢) ¢i-
dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
pneumologie d'un traiterent 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 therax),
Tocilizumab 20 mg/mt ne peut étre remboursé que lorsque un
traitement prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumotogie a &8 instauré
depuis au moins 4 semaines.

b} Le.nombre de conditicnnements rembeursables tiendra compte d'une
dose maximale de 8 mg/kg par perfusion administrée une fois toutes les 4
semaines.

c) Le remboursement es? corditicnné par i'encodage dans Tardis des
données cbligatcires par ie médecin spécialiste en rhumatologie identifié et
authentifié. par la plateforme e-health, qui, ainsi, simultanément ;

1. Mentionne la date présumée de début du traitement, le poids du
bénéficiaire et le nombre de conditionsements souhaités.
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2. Er zich toe verbindt am het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

d) Op basis van een volledig ingevulde elektronische aanvraag, ingediend
via Tardis door een via het e-hiealthplatform gelidentificeerde en
geauthentificeerde veorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend-arts
aan.de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het modal is
vastgesteld onder “e” van bijlage 11l van dit besluit 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
maximate periode van & maanden;

e} De toelatingen tot vergoeding mogen na afloop veriengd worden, voor
niguwe perioden van maximum 12 maanden, telkens docr middel van een
aanvraag tot verlenging via TARDIS, veoliedig ingevuld docr de arts-
specialist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd :

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

2. Atiesteert dat een « matige » (een vermindeting 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 buidige DAS-28 score ©

- Verbetering van DAS28 t,o.v. de basale waarde vaér de
behandeling > 1.2 :

Huidige Score DAS28 < 3.2 : Goede respons.
Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1 ; Matige respons.
Huidige Score DAS28 » 5.1 : Matige respons.

- Verbetering van DAS28 Lo.v, de basale waarde vodr de
behandeling 0.6-1.2:

Huidige Score DAS28 < 3.2 : Matige respons.
Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1 : Matige respons.
Huidige Score DAS28 > 5.1 : Geen respons.

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

f) Om de Commissie Tegemoetkeming 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 inschrijving van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de speciatiteit
Tocilizumab-20 mg/mi toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens
in verband met de evolutie en de prognose van de rechthebbenden die
deze vergoeding krijgen, kunnen geregistreard worden en het ondarwerp
mogen uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de
aard van de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan
worden deor de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie
Tegemeetkoming Gensesmiddelen na advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit.

g) De vergoeding mag alieen toegekend worden als de betrokken
zlekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronische akkoord.

h) De vergoeding kan slechts tcegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
geneesheer-specialist in de reumatologie.

1) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de
specialiteiten op basis van infliximab, adalimumab, étanercept, rituximab,
abatacept, certolizumab pegel, golimumab, tocilizumab 162 mg, sarifumab,
baricitinib, tofacitinib, upadacitinib of filgotinib is nooit toegestaan,

2. 8’engage a tenir a la dispasition du médecin-conseil ies éléments de
preuve &tablissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation-attestée,

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la
plateforme e-health, diment complété, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le medéle est fixé sous “2" de
Fannexe |l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posaicgie maximum visée au peint b),
el dont la durée de validité estlimitée & une période maximale de 6 mois;

e} Les autorisations de remboursement peuvant étre prolongées 4 terme
pour de nouvelles péricdes de 12 mois maximum, sur base chaque fois
d'une demande de prolongation via TARDIS, dGment complétée parle
médecin spécialiste en rhumatologis 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
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 DAS28 actuel ;

- Amélioration du DAS28 par rapport 4 la valeur basale avant [e
traitement >1.2:

Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse.
Score DAS28 actuel 3.2 ~ 5.1 : Réponse moyenne,
Score DAS28 actuel > 5,1 : Réponse moyenne.

- Amélioration du DAS28 par rapport a la valeur basale avant le
traitement 0.6 - 1.2

Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne,
Score DAS28 actuel 3.2 — 5,1 : Réponse moyenne.
Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas de Réponse.

3. Mentionne la date présumée de début de la prolongation dy
Araitement, 1e poids du bénéficiaire et le nombre de conditionnements
souhaités.

f} Afin de permettre 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies & V'article 28his et 35bis de 1a Loi,
notamment en ce gui cencerne une maodification ultérieure de l'inscription
des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité
Tocilizumab 20 mg/ml est aceordé pour autant que des données codées,
relatives a I'évelution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
rembeoursement, puissent ire enregistrées et puissent faire I'objet d'une
évaiuation, Les modalités relatives a la nature des donnédes, 3
I'enregistrement, & la collecte et a I'évaluation sont fixées par [e Ministre
sur'la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments-
aprés avis de {'autorité de la protection des données.

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement d la délivrance de la spécialilé, d'une
preuve de I'accord électronique.

h) Le remboursement ne paut &tre accordé que si le conditionnament
concerné a été prescrit sur une crdonnance. rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

i) Le remboursement simultané de la spacialité avec une des spécialités a
base de infliximab, adalimumab, étansrcept, rituximab, abatacept,
certolizumab pegol, golimumab, tocilizumab 162 mg, sarllumab, baricitinib,
tafacitinib, upadacitinib ow filgotinib n’est jamais autorisé,



1) In § 5250100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

j) Au § 5250100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv } 1 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf [ remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex«
usine
TYENNE 20 mg/mL FRESENIUS KABI ATC: LO4ACOT
7740-673 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL 84,64 94,64
concentraat voor oplossing sofution a difuer pour
voor infusle, 20 mg/mL perfusion, 20 mg/mL
B-305* 7740-873 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 107,4300 | 107,4300
voor infusie, 20 mg/fmL pour perfusion, 20 mg/mL
B-305 ** 7740-573 1 injectieflacon 4 ml. oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 100,3200 | 100,3200
voor infusie, 20 mg/mL pour parfusion, 20 mg/mL
TYENNE 20 mg/mL FRESENIUS KABI ATC: LOSACO7
7740-681 1 injectieflacon 10 mL 1 flacon injectable 10 mL 236,68 236,63
concentraat voor oplossing saolution & diluer paur
voor infusie, 20 mg/mL perfusion, 20 mg/mL
B-305* 7740-681 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1-flacon injectable 10 mE solution BioS 257,900 | 257,9900
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusicn, 20 mg/mL
B-305 ** 7740-681 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution BioS 250,8800 | 250,8800
voor infusie, 20 mg/mk. pour perfusion, 20 mg/mL
TYENNE 20 mg/mL FRESENIUS KAB! ATC: LO4ACO7
7740-659 1 Injectieffacon 20 mL 1 flacon injectabie 20 mL 473,37 473,37
concentraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusie, 20 mg/mL perfusion, 20 myg/mL
8-305* 7740-599 1 injectieflacen 20 ml oplessing 1 flason injectable 20 mL sciution | BioS 508,8800 | 508,8800
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL
B-305 ** 7740-6%9 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL sclution BicS 501,7700 | 501,7700
voor infusie, 20 mg/mL peur perfusion, 20 mg/mL

k) In § 5250200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5250200

a} De farmaceutische specialitei op basis van tocilizumab, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt efwet in combinatie met methotrexaat, ofwel zonder
methotrexaat in geval van gedocumenteerde intolerantie voor methotrexaat,
voor de behandeling van een matige tot ernstige actieve reumatoids artritis,
die onvoldcende onder controle is, bij rechthebbenden van minstens 18
jaar, bij wie de volgende drie voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld

1. Onvoldoende respons op het veorafgaand optimaal gebruik van
minstens twee SAARD of Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs
{goudzouten, salazopyrine, leflunomide, methotrexaat) voor zover &n
van de twee gebruikte SAARD minstenis 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 minimale dosis van 15 mg/week.

k) Au § 5250200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5250200

a) La spécialité pharmaceutique 4 hase de tociiizumab, inscrile dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée
s0it en combinaison avec |e méthotrexate, soit sans méthotrexate en cas
d'intolérance documentée au méthotrexate, pour le traitement d'une
polyarthrite thumatoide active, modérée a sévére, insuffisamment contrlée
chez des bénéficiaires 4gés d'au moins 18 ans chez lesquels les trois
conditions suivantes sont remplies simultanément :

1. Réponse Insuffisante a I'utilisation optimate préalablie d’au moins
deux. SAARD ou Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs (les sels d'or, la
salazopyrine, le léflunomide, le méthotrexate) pour autant qué parmi les
deux SAARD utilisés figure au moins le méthotrexate, qui, 4 moins
d'une intolérance constatée malgré I'association avec de I'acide folique,
deit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale pendant
au meing 3 meis a une dose minimum de 15 mg par semaine.

20




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

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

« Radiegrafie van de lengen en Mantoux-test: beiden negatief,

- Radicgrafie van de lengen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval za! de vergoeding van de specialiteit op basis van 162 mg
tacilizumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist in de
pneumalogie de afwezigheid van evolutieve TBC verkiaart in het
formulier met de Klinische beschrijving dat ter beschikking mosat
gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de medaliteiten
onder punt c} hierna vclgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een aris-specialist in de
pneumolagie. Bif suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequelien op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een aris-specialist in de
pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis' van 162 mg, toegediend éénmaal per week, via subcutans
weg.

Voor de eerste vergoedingspericde van 6 maanden betekent dit :

1. Indien de rechthebbende van bij aanvang behandeld wordt met
deze specialiteit : maximum 7 verpakkingen van 4 spuiten of pennen
van 182 mg tocilizumab.

2. Indien de rechthebbende overstapt van een vergoede behandeling
met 20 mg/mi tocilizumab via intraveneuze infusie (§ 5250100) naar
de subcutane toedieningsvorm van tocilizumab 162 mg : het
benodigde aantat verpakkingen van 4 spuiten of pennen.om de
behandeling, aan maximaal 162 mg per week, vanaf de startdatur
van de subcutane toediening tot 6 maanden na de begindatum van
de intraveneuze behandeling met 20 mg/mi tocilizumab (§ 5250100},
‘te overbruggen.

c) De vergoeding is enderworpen aan een encodering in Tardis van de
verplichte gegevens door 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 aantat
gewenste verpakkingen vermeldt.

2. Vermeldt, indien het een rechthebbende betreft die overstapt van een
vergoede behandeling mst 20 mg/ml tocilizumab via intravensuze
infusie (§ £250100) naar de subcutane toedieningsvorm van tocilizumab
162 mg:

- De bagindatum van de intravensuze behandeling met tocilizumab
20 mg/ml (§ 5250100).

- De vooropgestelde begindatum van de subcutane behandeling met
tocilizumab 162 mg.

3. Er zich toe verkindt om het bewiismateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich ir de verklaarde situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag, ingediend
via Tardis door een via het e-healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende aris-specialist, zal de adviserend-arts
aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het medel is
vastgesteld onder “e” van bijlage 111 van dit besluit waarin het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheaidsduur beperk? is tot een
maximale periode van 6 maanden.

2, Obtention d'un score DAS-28 (Disease Activity Score) supérieur ou
égal 4 3.7,

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

- Radiegraphie pulmenaire et Test de Manfouwx: simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmcnaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement par-la spécialité a base
de 162 mg de tocilizumab ne sera accordé que pour autant que
'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un médecin
spécialiste en pneumofogie sur le formulaire de description clinigue
qui sera tenu & disposition du médecin-consseil suivant les modalités
visées au point ¢) ci-dessous. En cas de tuberculose active, 1a
spécialitéd ne sera remboursée qu’en cas d’attestation par ua
médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de |a
tuberculose ; en cas de suspicion de tuberculose |atente {test de
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose & la
radie du thorax), cette spécialité ne peut ére remboursé que forsque
un traitement prophylactique d’une réactivation de la tuberculose
latante attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a &té
instauré depuis au moins 4 semaines,

b} Le nembre de conditiennements remboursables tiendra compte d'une
dose maximale de 162 mg, administrée une fois par semaine par voie sous-
cutanoe,

Pour la premiére période de remboursement de 6 mois, cela représente

1. 5%l s’agit d'un bénéficiaire, traité dés le début par cette spécialité ;
au maximum 7 conditionnements de 4 seringues o stylos de 162 mg
de tocilizumab.

2. 8'il s’agit d'un-bénéficiaire passant d’'un traitement remboursé
avec 20 mg/ml de tocilizumab en perfusion intraveineuse (§
5250100} vers la forme sous-cutande de tocilizumab 162 mg: le
nombre de conditionnements de 4 seringues ou stylos nécessaire
pour assurer le fraitement, a la dose maximale de 162 wg par
semaing, depuis la date de début de 'administration sous-cutanée
jusqu’a 6 mois aprés |la date de début du traitement intraveineux par
20 mg/ml de tocilizumab (§ 5250100).

c} Le remboursement est conditionné par 'encadage dans Tardis des
données obligatoires par [e médecin spécialiste en rhumatologie identifié et
authentifié par la plateforme e-health qui, ainsi, simultanément :

1. Mentionne |a date présumée de débuf du traitement, et le nombre de
conditionnements souhaités.

2. Mentionne, 'l s'agit d’'un bénéficiaire passant ¢'un traitement
remboursé par 20 ma/mi de tocilizumab en perfusien intraveineuse (§
5250100} vers la forme sous-cutanée de tocilizumab 162 mg :

- La date de début du traitement intraveineux par tocilizumab 20
mg/ml (§5250100).

- La date présumée de début du traitement sous-cutané par
tocilizumab 182 mo.

3. 5’engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve &tablissant que te bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée.

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via
Tardis par [e médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié parfa
plateforme e-health, diiment complé!é, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire 1a ou les attestations dont le modéie est fixé sous “e” de
I"annexe il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie maximum visée au point b),
et dont fa durée de vaiidité estlimitée 4 une période maximale de 6 mais.
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e} Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de verlenging van de
behandeling dient rekening te houden met een maximale dosis van 162 mg,
toegediend eenmaal per wesk via subcutane weg.

Hsat aantal vergoedbare voorgevulde spuiten of pennen tocilizumab 162
my veor de verienging van de behandeling, per 12 maanden, bedraagt
aldus ;

i. Indien de rechthebbende van bij aanvang wordt behandeld met
tocilizumab 162 mg: maximum 52 spuiten of pennen tocilizumab 162
mg.

2. Indien de rechthebbende oversiapt van een vergoede behandeling
met tocilizumab 20 ma/ml via intraveneuze infusie (§ 5250100) naar
de subcutane toedieningsvorm van tocilizumab 162 mg : het
benodigde aantal spuiten of pennen om de behandeling, aan
maximaal 162 mg per week, vanai de startdatum van de subcutane
toediening tot. 12 maanden na de begindatum van de verenging van
de intraveneuze behandeling met tocilizumab 20 mg/ml (§ 5250100},
te overbruggen.

Het vastsiellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging van de
behandeling moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die
zo goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en vitkeringen,

fiDe toslatingen tot vergoeding mogen na afloop verlengd worden voor
nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens.door middel van een
aanvraag tot verlenging via TARDIS, volledig ingevuld door de arts-
specialist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo tegelijkertiid :

1. Verklaari dat er aan de voorwaarden, voorkomend onder punt a) en
b) hierboven vermeld, voldaan werd.

2. Attesteert dat een « matige » (een vermindering van de DAS-28 score’

tussen 0,6 en 1,2) of «goedex {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 t.o.v. de basale waarde voor de
behandeling =1.2 :

Huidige Score DASZ28 < 3.2 : Goede respans.
Huidige Score DASZ28 3.2 — 5.1 ; Matige respons.
Huidige Score DAS28 » 5.1 : Matige respons,

-'Verbetering van DAS28 t.o.v. de basale waarde vdér de
behandeling 0.6-1.2:

Huidige Score. DAS28 < 3.2 ; Matige respons.
Huidige Score DASZ28 3.2 — 5,1 : Matige respons,
Huidige Score DAS28 > 5.1 : Geen respons.

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

4, Vermeldt, indien het een rechthebbende betreft die overstapt van een
vergoede behandeling met tocilizumab 20 mg/ml via intravensuze
infusie (§ 5250100) naar de subcutane toedieningsverm van tocilizumab
162 mg :

- De begindatum van de verlenging van de intraveneuze behandeling
met tocilizumab 20 mg/m! (§ 5250100},

- De voaorepgestelde begindatum van de subcutane behandeling met
tocilizumab 162 mg.

o) Om de-Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven ander art. 29 bis en 35 bis van de Wet,
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijvirg van
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit cp
basis van 162 mg tocilizumab toegestaan, voor zover dat de gecodeerde
gegevens in verband met de evolutie en de prognose van de

e) Le nombre de conditionnements remboursables pour la prolongation du
traitement, tiendra compte d’'une dose maximale de 162 mg, administrée
une fois par semaine, par voie sous-cutanée,

Le nombre de seringues ou stylos pré-remplis remboursables de
tocilizemahb 182 mg, pour la prolongation du traitement, s’éléve, par 12
mois, a:

1. §8'il s'agit d'un bénéficiaire, traité dés le début par tocilizumab 162
mg:.au maximum 52 seringues cu stylos de tocilizumab 162 mg.

2. 8'il s'agit d'un bénéficiaire passant d’un fraitement remboursé
avec tocilizumab 20 mg/mi en perfusicn intraveineuse (§ 5250100)
vers la forme sous-cutanée de tocilizumab 162 mg : le nombre de
seringues ou stylos nécessaires pour assurer e traitement, 4 la dose
maximale de 162 mg par semaine, depuis la date de début de
I'administration sous-cutanée jusqu'a 12 mois aprés la date de début
de la prolongation du fraitement intraveineux par {ecilizumab 20
mg/ml (§ 5250100).

Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement
doivent étre déterminés au moven d'une combinaisen de
conditionnements, qui doit &tre la moins chére pour le bénéficiaire ou
pour I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités.

f) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois
d’'une demande de prolongation via TARDIS, diiment complétée par fe
médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainst,
simultanément :

1. Atteste que les conditions figurant au point 2) en b) ci-dessus sont
remplies.

2. Atteste I'cbservation d'une réponse ¢ moyenne » (une diminuticn du
score DAS-28 entre 0,6 et 1,2) ou « benne » {une diminution du score
DAS-28 > 1,2) selon le critére EULAR au niveau du score DAS-28
actuel !

- Amélioration du DAS28 par rapport & la valeur basale avant le
traitement >1.2 :

Score DASZ28 actuel < 3.2°: Benne réponse,
Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne.
Score DAS28 actuel > 5.1 | Réponse moyenne,

- Amélioration du DAS28 par rapport a |a valeur basale avant le
traitement 0.6 - 1.2,

Score DAS28 actusl < 3.2 : Réponse moyenne.
Score DAS28 actuel 3.2 = 5.1 : Réponse moyenne.
Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas de Réponse.

3. Mentionne la date présumée de début de la prelongation du
traitement, 2f |2 nombre de conditionnements scuhaités.

4. Mentionne, s'il s'agit d'un bénéficiaire passant d'un traitement
rernboursé par tocilizumab 20 mg/ml en.perfusion intraveineuse (§
5250100) vers la forme sous-cutanée de tocilizumab 162 mg :

- La date de début de la prolongation du traitement intraveineux par
focilizumab 20 mg/ml (§5250100).

- La date présumée de début du traitement sous-cutané par
tocilizumab 162 mg.

g) Afin de permetire 2 la Cemmission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter las missions définies a l'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment er ce qui coacerne une modification ultérieurs de l'inscription
des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité 4 base
de 162 mg tocilizumab est accordé pour autant que des données codées,
relatives & I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
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rechthebbenden dig deze vergoeding krijgen, kunnen geregistreerd worden
en het enderwerp mogen uitmaken van e¢n evaluatie. De modaliteiten met
betrekking tot de aard van de gegevens, de registratie, het verzamelen en
de evaluatie ervan worden door de Minister vastgelegd op voorsta! van de
Comimissie Tegemostkoming Geneesmiddelen na advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit.

h) De vergeeding mag alieen toegekend worden als de betrokken apotheker
beschikt over een kopie van het akkoord voor vergoeding, vooraleer hij het
genreesmiddel verstrekt.

i) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
ars-gpecialist in de reumatelogie.

j) De gelijkiijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op
basis van infliximab, adalimumab, etanercept, rituximak, abatacept,
certolizumab pegol, golimumab, tociizumab 20 mg/m|, sarilumab,
baricitinib, tofacitinib, upadacitinib of filgotinib is nocit toegestaan.

I} In'§ 5250200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

remboursement, puissent &tre enregistrées et puissent faire I'objet d'une
évaluation. Les modalités relatives a la nature des données, &
I'enregistrement, a [a collecte et & I'évaluation sont fixées par te Ministre
surla preposition de la Commission de Remboursement des Médicaments
aprés avis de I'Autorité de protection des données.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur-dispose d'une copie de I'accord de remboursement,
préalablement & la dispensation.

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

|) Le remboursementi simultané de cette spécialité avec une spécialité a
base de infliximab, adalimumab, étanercept, rituximak, abatacept,
certolizumab pegol, gelimumakb, tocilizumab 20 mg/ml, sarilumab,
baricitinib, tofacitinib, upadacitinib cu filgotinib n'est jamais autorisé.

I} Au § 5250200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming f D&nomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements- Qpm Prijs Basis v 1 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf J remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
TYENNE 162 mg FRESENIUS KAB! ATGS: LO4ACOT
B-305 4843-033 4 voorgevulde spuiten 0,9 mL 4 seringues préremplies 0,9 mt BioS 687,02 687,02 8,00 12,10
oplussing voor injectie, 180 solution injfectable, 180 ma/mL
ma/mt.
4843-033 617,47 617,47
8-305 4844-054 12 voorgevulde spuiten 0,9 mL 12 seringues préremplies 0,9 mL BicS 2039,90 2039,90 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 180 solution injectable, 180 mg/mL
mg/mL
4844-064 1852,40 1862,40
B-305* 7740-707 1 voorgevulde Spuit 0,9 mL 1 serirgue préremplie 0,9 mb BicS 164,2208 | 164,2208
oplossing voor injectie, 180 solution injectable, 180 ma/mL
mo/mL
B-305 ** 7740-707 1 voorgevitlde spuit 0,9 mL- 1 seringue préremplie 0,9 mL BinS 163,6283 | 163,6283
oplessing voor injectie, 180 solution injectable, 180 mg/mbL
mg/mL
TYENNE 162 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ACO7
B-305 4843-017 4 voorgevulde pennen 0,9 mL 4 stylos préremplis 0,9 mL BioS 687,02 687,02 8,00 12,10
oplossing voor injectie, {180 solution injectabie, 180 ma/mL
mg/mL ’
4343-017 517,47 617,47
B-305 4843-025 12 voorgevuide pennen 0,9 mL 12 stylos préremplis 0,9 mL BioS 2039,90 2039,90 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 180 sclution injectable, 180 mg/mL
mg/mL
4843-025 1882,40 1852,40
B-305* 7740-715 1 voorgevulde pen 0,9 mL 1 stylo prérempti C,9 mL solution BicS 164,2208 | 164,2208
oplossing voor injectie, 180 injectable, 180 mg/mL
mg/mL
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B-305 ** 7740-715 1 voorgevulde pen 0,9 mb. 1 stylo prérempli 0,8 mL solution BioS 163,6283 | 163,6283

oplossing voor injectie, 180 injectable, 180 mg/mL
mgimb
m) In § 5320000, worden de volgende specialiteiten m) Au § 5320000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Cede Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basisv | I I
Ohs Prix fegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedvrijf
/ exe
usine
AZACITIDINE KABI 25 mg/mL FRESENIUS KABI] ATC: LOtBCO7
7740-749 T injectieflacon 100 mg poeder 1 flacen injectable 100 mg 106,67 106,67
voor suspensie voor injectie, poudre pour suspension
100 my injectable, 100 mg
A-28* 7740-749 1 injectieflacon 100 mg suspensie | 1 flacon injectable 100 mg G 120,1800 | 120,1800
voor injectie, 100 mg suspension injectable, 100 mg
A-28 ** 7740-749 1 injectieflacon 100 mg suspensie | 1 flacon injectable 100 mg G 113,0700 | 113,0700
voor injectie, 100 mg suspension injectakble, 100 mg
n} In § 5870000, worden de volgende specialifeiten n} Au § 5870000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
£ ex-
usine buiten
bedrijf
[/ ex-
usine
BENDAMUSTINE ACCORD 25 mg/ml. ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1AAD9
7740-756 5 infectieflacons T mL 5 flacons injectables 1 mL 128,21 126,21
concentraat voor oplossing solution a difuer pour perfusion,
voor infusie, 25 mg/mL 25 mg/mL
A-23* 7740-756 1 mg 1 mL cplossing veor infusie, 1 mg 1 mL sciution pour G 1,1271 1,1271
25 mg/mL perfusion, 25 mg/mL
A-23 % 7740-756 1 mg 1 mb cplossing veor infusie, | 1 mg 1 mL sclution pour G 1,0702 1,0702
25 mg/mL perfusion, 25 mg/mL
o) In § 8150000, worden de vergoedingsvoorwaarden 0) Au § 6150000, les modalités de remboursement sont
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes:
Paragraaf 6150000 Paragraphe 6150000
a) De farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab, ingeschreven in a) La spécialité pharmaceutique a base de focilizumab, inscrite dans le
de huidige paragraaf, komtin aanmerking voor vergoeding indien ze présent paragraphe, faitI'cbjet d'un remboursement si elle est administrée
gebruikt wordt ofwel in combinatie met methotrexaat, ofwel zonder soit en combinaisen avec [e méthotrexate, soit sans méthotrexale en cas
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methotrexaat in geval van gedocumenteerde intolerantie voor methotrexaat
of wanneer een behandeling met methctrexaat niet geschikt is, vocr de
behandeling van actieve systemische juveniele idiopathische artritis die
onvoldoende onder controle is, bij rechthebbenden van 2 jaar of cuder bi
wie de volgendeg vier voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld

1. Onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik van NSAIDs
(niet steroidale anti-inflammatoire middelen) gedurende minstens twee
tot vier weken of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van
NSAIDs,

2. Nood aan een dagelijks systemisch corticosterdiden gebruik van-ten
minste 1 mg/kg/dag (of 30 mg/dag) prednisen equivalent na 3 maanden
behandeling of van ten minste 9,3 mg/kg/dag (of 10 mg/dag) na &
maanden behandeling teneinde de systemische en/of articulaire
symptamen van de ziekte voliedig of gedeeltelijk te.controleren.

3. Aanwezigheid van een blocedwaarde van CRFP (C-reactive Protein) die
hager is dan de normale waarde van het gebruikte laboratorium.

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de
twee volgende siuaties :

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend
worden indien een arts-specizlist in de pneumeclogie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose verklaart in hat formulier waarvan het
model in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen. Bjj actieve
tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na attestering
van een adequate tuberculostaticabehandeling door een aris-
specialist in de pneumologie. Bij suspeclie van latenie tuberculose
{positieve Mantoux-test en/of suspectie van tuberculose-sequslien ap
de radiografie van de thorax} kan de speciafiteit slechts vergoed
worden 4 weken na de start van een profylactische behandeling ter
voorkeming van reactivatie bij latente tuberculose, geattesteerd door
een arts-specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedhare verpakkingen houdt rekening mst ean
maximumdosis van 8 mg/kg bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen,
of van 12 mg/kg bij rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen per
infusie, é&n keer om de 2 weken toegediend. Bij sterk wisselend
lichaamsgewicht moet de dosis herberekend worden vodr elke toediening.

c) De vergoeding is gebaseerd op de aflevering aan de betrokken
zigkenhuisapotheker, vooraleer aan de derde betaler gefactureerd wordt,
van een formulier waarvan het model is cpgeromen in bijlage A van deze
paragraaf ingevuld door een arts-specialist in de reumatologie, of, deor een
arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose
en behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis, die
zedoende, fegelijk

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punten a)
ena b) hierboven, voldaan werd véds de instelling van de behandeling.

2. Verklaart dat hij gen formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van.de adviserend-arts, waarvan f:et model in bijffage
B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubsieken volledig
werden ingevuld en ondertekend véér de instelling van de behandeling,
door hemzelf, arts-specialist in-de reumatologie, of, arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling
van systemische juveniele idiopathische artritis, en, zo nodig, doer een
arts-specialist in de pneumologie, voor de situaties bedoeld in het 2de
streepje van punt a) 4 hierboven.

3. Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt.

d'intolérance documentée ou [orsque le traitement par méthotrexate est
inadapté, pour |e traitement d'une arthrite juvénile idiopathique systémique
active insuffisamment contrélée chez des bénéficiaires dgés de 2 ans et
plus chez lesquels les quatre conditions suivantes sont remplies
simultanément :

1. Réponse insuffisante & I'utitisation préalable et optimale d"AINS (anti-
inflammatoires non stéroidiens), pendant au moins delx & quatre
semaines oy en cas de contre-indication médicale a I'utilisation d’AINS.

2, Nécessité d'utiliser des corticoides systémiques & une dose
quotidienne d’au moins. 1 mg/kg/jour d'équivalent prednisone {ou 30
mgfjour) aprés 3 mois de iraitement ou d'au moins 0,3 ma/kafjour (ou 10
ma/jour) apsés 6 mois de fraitement afin de contréler compléiement'du
partiellement les symptémes de la maladie sur le plan systémigue etfou
articulaire.

3. Présence d’un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur 3
la valeur normale du laboratoire utilisé.

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

- Radiographie pulmenaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs.

- Radiographie puimonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que |'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un.médecin spécialiste en pneumclogie sur le
formulaire dont le modéle figure & 'annexe B du présent paragraphe.
En cas de tuberculose active, ia spécialité ne sera remboursée qu'en
cas d'attestation par un médecin spéciatiste en pneumologie d’un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicicn de
tubsrculose latente (test de Mantoux positif et/cu suspicicn de
séquelies de tuberculese a {a radio du thorax), |a spécialité ne peut
&tre remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d’une
réactivation de la tubercutese latente aitesté par un médecin
spécialiste en pneumelogie a &té instauré depuis au moins 4
semaines.

k) Le nombre de condiionnements remboursables tiendra compte d'une
dose maximale de 8 mg/kg chez les bénéficiaires dont le pojds est
supérieur ou égal & 30 kg, ou de 12 myg/kg chez les bénéficiaires pesant
moins de 30 kg, par perfusion administrée une fois toutes les 2 semaijnes,
La dose doit éire recalculée avant chaque administration en cas de
variafion consistante du poids corporel.

¢) Le remboursement est conditionné par la fourniture au pharmacien
hospitalier concerné, préalablement 4 chaque facturation en tiers payani,
d’un fermulaire, dont le modéle est repris & P'annexe A du présent
paragraphe, complété, date et signé par un médecin spécialiste en
pédiatrie expérimenié dans [e diagnostic et le traitement de "arthrite
juvénile idiopathique systémique, qui, ainsi, simultanément;

1. Atteste que toutes les conditions figurant aux points a) et b) ci-dessus
sont remplies avant l'ipitiation du traitement.

2. Atteste qu’il tient & la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dant le medéle figure a 'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubrimrques ont été entiérement
complétées et signées avant Finitiation du traitement, par lui-méme,
médecin spécialiste en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le-traitement de I'arthrite
juvénile idiopathique systémique, et le cas échéant par un médecin
spécialiste en pneumologie pour les situations visées au 2&me tiret du
point a) 4 ci-dessus.

3. Mentionne le poids du bénéficiaire , la posologie etle nembre de
cenditicnnements souhaités,
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4. Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

c') Bovendien vermeldt da arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele
idiopathische artritis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in
bijlage A aan deze paragraaf is opgenomen, de volgends elementen :

1. Attesteert dat hij ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
systemische juveniele idiopathischa artritis,

2. Identificeert het centrum waartoe hij behoort.

d) Cp basis van het formulier voor een eersta aanvraag, waarvan het model
in bijtage A bij deze paragraaf veorkomt, dat ondentekend en volledig
ingsvuld werd deor de arts-specialist in de reumatologie of door de arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis, zal de
vergoeding foegestaan worden veor een periode van maximum 3 maanden.

e) De toelatingen voor vergceding kunnen na afloop verlengd worden voor
nieuwe periodes van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
formulier van aanvraag tot veilenging, waarvan het model in bijlage € bij
deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en ondertekend door
de arts-specialist in de reumatologie of door de arts-specialist in de
kindergenesskunde die ervaring heeft met de diagnose en béhandeling van
systemische juveniele idiopathische artritis, bedoeld hierboven, die
zodoende, tegelijk :

1.-Een pediatrische ACR30 respons vergeleken met de klinische
toestand van de rechthebbende vaor de instelling van de behandeling
en de afwezigheid van koorts (geen temperatuursmeting van 37,5 °C of
meer in de voorgaande 7 dagen) gepaard gaande mat.de onderliggende
ziekte, bevestigt.

2. Het gewicht van de rechthebbende , de posologie en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt.

) De terugbetaling kan slechis toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de reumatologie of door 2en arts-specialist in de
kindergeneaskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
systemische juveniele idiopathische ariritis.

g} De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met specialiteiten op
basis van anakinra en canakinumab is nooit toegelaten,

BIILAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag

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

¢’} De plus, te médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et |le traitement de I'a_r'thrite juvénile idiopathique systémique
mentionne, sur ie formulaire de demande, dont le modéle est repris &
I'annexe A du présent paragraphe, les éléments suivants :

1. Atteste qu'il est expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I'arthrite juvénile idiopathique systémique.

2. ldentifie le centre dont il fait partie.

d) Sur base du formutaire de premiére demande dont le modéle figure a
I’annexe A du présent paragraphe, signé et dliment complété par le
médecin spéciatiste en rhumatologie.ou par le médecin spécialiste en
pediatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement.de I'arthrite
juvénile idiopathique systémique, le remboursement est autorisé pour une
période maximale de 3 mols,

e) Les asutorisaticns de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chague fois
d'un formulaire de demande de prolongation dont le modeéle figure a
'annexe C du présent paragraphe signé et diment complété par le médecin
spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de F'arthrite juvénile’
idiopathique systémique, vigé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément :-

1. Atteste une réponse ACR30 pédiatrique par rapport 3 [a situation
clinique-du bénéficiaire avant l'initiation du traitement et I'absence de
fievre (pas de température de 37,5 °C ou plus au cours des 7 jours
précédents) liée a la maladie sous-jacente.

2. Mentionne le poids di bénéficiaire , la posologie et ie nombre de
conditionnements souhaités.

f) Le remboursement ne peut &ire accordé gue si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordoanance rédigée par un médscin
spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatris
expérimenté dans le diagnostic et le trajtement de I'arthrite juvénile
idiopathique systémique,

g) Le remboursement simultané de cette spécialité avec des spécialités a
base d' anakinra et de canakinumab n'est jamais autorisé,

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding bestemd voor de ziekenhuisapotheker voorafgaand aan de facturatie van de
farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab voor de behandeling van actieve systemische juveniele idiopathische artritis (§

6150000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018) :

| - Identificatie van de begunstigde {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bii de verzekerinasinstelling) :

(Y A 1 A O I A B =)
I O I I M (S )

LLLI LIl Lt Pl g1} (eansluitingsnummer)

1 — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reurnatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische 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 systemische juveniele idiopathische artritis, verklaar dat aan de voorwaarden
gesteld in punt a} van § 6150000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 is voldaan voor de vergoeding van de toediening
van de farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab aan deze rechihebbende, daar deze toediening is gebeurd onder de
omstandigheden zoals beschreven onder punt Il hieronder.
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111 = Situatie van de rechthebbende die momenteel de toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab
nodig heeft (aankruisen en aanvullen wat van toepassing is) :

ik verklaar dat het gaat over een rechthebbende van 2 jaar of ouder die aan actieve systemische juveniele idiopathische artritis lijdt
en tegelijk aan alle voorwaarden veoldoet gesteld in punt a) van §6150000 van hoofdstuk [V van het K.B. van 1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik van NSAIDs (niet steroidale anti-
inflammatoire middelen) gedurende minstens twee tot vier weken of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs.

- Voorwaarden met betrekking tot de nood aan een dageliks systemisch corticosteroiden gebruik van tenminste 1 mo/kg/dag (of
30 mg/dag) prednison equivalent na 3 maanden behandeling of van tenminste 0,3 mg/kg/dag (of 10 mg/dag) na 6 maanden
behandeling teneinde de systemische en/of articulaire symptomen van de ziekte volledig of gedeeltelik te controleren.

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een bloédwaarde van CRP die hoger is dan de normale waarde van het
gebruikte laboratorium.

- 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 formutier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 6150000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken volledig ingevuld en
ondertekend werden vaér het aanvangen van de behandeling, door mezelf en, in desbetreffend geval, door de arts-specialist. in de
pneumologie.

Bovendien,

Verklaar ik dat het gaat over een rechthebbende die aan alle voorwaarden voldoet om de vergoeding van een behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van focilizumab te krijgen gedurende een eerste periode van 3 maanden.

{k vraag bijgevolg voor de rechthebbende de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende de eerste 3 maanden te verzekeren hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

e De vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uwt /oo,

e Het gewicht van de rechthebhende :
- U kg.
- Op uu/uu fJuooy {datum wasrop de rechthebbende gewogen werd).

¢ Een maximumdosis van 8 mg/kg bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen, of van 12 mg/kg bij rechthebbenden die minder
dan 30 kg wegen per infusie, é&n keer om de 2 weken.

e Het aantal vereiste verpakkingen per infusie :
vy Flacon(s) van 4 mL oplossing voor infusie.
uiu Flacon(s) van 10 mL oplossing voor infusie.
uu Flacon(s) van.20 mL oplossing voor infuste.

Ik verbind mij ertog, indien nodig, het aantal verpakkingen te herzien in functie van de evolutie van het gewicht van de rechthebbende
en de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergeeding van de specialiteit op basis van tocilizumab met specialiteiten op basis van
anakinra en canakinumab nooit is toegestaan.

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diaghose en behandeling van systemische juveniele
idiopathische artritis betreft :

- Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische rechthebbenden mist systemische juvenisle
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen :

1. u tk ben verbonden sinds ww maanden (sinds Lo/ uu / Buuu)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn-de voigende :
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2. Andere elementen die ik terzake acht :
e e (Eventuele aanvullende referenties in biflage: 1y

IV — Identificatie van de arts-specialist in punten Il en lli hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer) :

(T T A O A (=T

(S ) I I I S
S I I B O I G A

(A 3 O I O =T

{stempel) (handtekening van de arts)

BLJLAGE B: Model van het formulier met klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling

Formulier met de klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van
tocilizumab voor actieve systemische juveniele idiopathische artritis (§ 6150000 van hoofdstuk IV van 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.L.) :

LUttt Pt bl maam
N T I I O O O O (T
LA TTEP PP PR 1] teanslitingsnummer)

- Elementen te bevestiqgen door een arts-specialist in de reumatologie of door een arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft mef de diagnose en behandeling van systemische iuveniele 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 systemische juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende 2 jaar of ouder is, aan aclieve systemische juveniele idiopathische artritis lijdt die onvoldoende onder controle is, en
tegelijk voldoet aan alleé voorwaarden gesteld onder punt a) van § 6150000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 :

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik van NSAIDs (niet steroidale anti-
inflammatoira middelen) gedurende minstens twee tot vier weken of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs.

- Voorwaarden met betrekking tot de nood aan een dagelijks systemisch corticosteroiden gebruik van tenminste 1 mg/kg/dag (of
30 mg/dag) prednisen equivalent na 3 maanden behandeling of van tenminste 0,3 mg/ka/dag (of 10 mgfdag) na 6 maanden
behandeling teneinde de systemische en/of articulaire symptomen van de ziekte volledig of gedeeltelijk te controleren.

- Voorwaarden met betrekking tot.de aanwezigheid van een bloedwaarde van CRP die hoger is dan de normale waarde van het
gebruikte laboratorium.

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tubsrculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkeming van reactivatie bij latente tuberculose.
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Ik bevestig dat de vroegere behandeling die werd ingesteld met NSAIDs, de volgende is :
- Sinds vu/uu/uLuy {datum aanvang) ™

- Ineen dosis van uu mg/dag @

- Gedurende UL weken (duur van de behandeling) ® {ten minste 2 tot 4 weken)

I geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs, gelieve hierbij de elementen 9 te vermelden die dit aantonen

ik bevestig dat systemische corticosteroiden toegediend worden :

- Sinds wu/pu/uuuu (datum aanvang) @
- In een dosis van uu mg/kgidag of LU mg/dag

- Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) ©
- Toegediend ™

U Oraal.

U Intravensuse bolus.

Ik bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.o.v. de normale waarde van het gebruikte
laboratorium :

Op uv/uu/uiun (datum van het laboratoriumonderzoek) (19

Vastgestelde CRP-waarde: uuu mg/L ¢

Normale CRP-waarde: L mg/L. 012

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

1 07 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief.

u (1% Radiografie van de longen positief of Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC wordt 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 de farmaceutische specialiteit op basis
van tocilizumab.

Il = Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of van de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring
heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis (naam, voorhaam, adres en RIZIV
nummer} :

I O O O O (=)
vty bbbl ) (voornaamy
b J- L - l-Ll L T®zive
LLd7s L/ L] (datum)
(stempel} (handtekening van de aris)

IV — {Indien van toepassing) :
‘Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie :
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Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt :

u 8 Radicgrafie van de longen positief of Mantoux-test positief.

U [k bevestig hierbij dat de rechthebbende een adequate tuberculostatica behandeling kreeg.

- MEt ..ocv et ceien e e e . (tOEQEdiENde anti-tuberculose behandeling) (19

- Sinds uu/ U/ U U U 1 (datum van aanvang) @9

- Gedurende Uy weken {duur van de behandeling) @

u Ik bevestig bijgevelg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebberide.

v |k bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC, een passende profylactische behandeling ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose wordt toegediend.

Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIVnummer) :

A T T I O A A =1
I S A I I STty
L d- LEL L I-LL - rzivee

LE s bl 1] (datum)

(stempel} (handtekening van de arts)

BIJLAGE C : Model van het aanvraagformulier tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling bestemd voor de ziekenhuisapcotheker voorafgaand aan de facturatie van
de farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab voor de behandeling van actieve systemische juveniele-idiopathische artritis
{§ 6150000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018).

| — Identificatie van de bedunstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinsteilin

LI LR LRttt ittt maam
LIttt r bttt voormnaam)

LI LI AT ettt it el 1] ] (eansluitingsnummer)

Il-= Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatolodie of door een arts-specialist in de kindergeneeskunde
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische 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 systemische juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende 2 jaar of ouder is en reeds terughetaling heeft verkregen voor een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van focilizumab gedurende minstens 3 maanden voor een actieve systemische juveniele idiopathische artritis die
onvoldoende onder controle is.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebieken door een pediatrische ACR30 respons vergeleken met de klinische
toestand van de rechthebbende vdor de instelling van de behandeling en de afwezigheid van kooris (geen temperatuursmeting van
37,5 °C of meer in de voorgaande 7 dagen) gepaard gaande met de onderliggende ziekte.

Bijgevolg is het voor deze rechthebbende noodzakelijk de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van tocilizumab te ontvangen gedurende.een pericde van 12 maanden,
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Ik vraag dus voor de rechthebbende de terugbetaling aan van verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende 12 maanden te verzekeren hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

Het gewicht van de rechthebbende :

- uuy kg (gewicht van de rechthebbende).
- Op uw/uu fuuup (datum waarop de rechthebbende gewogen werd).

Een posologie van 8 mg/kg bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen, of een posologie van 12 mg/kg bij rechthebbenden die
minder dan 30 kg wegen per infusie, é&n keer om de 2 weken.

Het aantal vereiste verpakkingen per infusie :
uu Flacon(s) van 4 mL ¢plossing voor infusie.

uu Flacon(s} van 10 mL opiossing voor infusie.
uu Flacon(s) van 20 mL oplossing voor infusie.

Daarenboven, verbind ik mij ertoe, Indien nodig, het aantal verpakkingen te herzien in functie van de evolutie van het gewicht van
mijn rechthebbende en de bewijssiukken die aantonen dat de rechthebbénde zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tocilizumab met specialiteiten op basis van
anakinra en canakinumab nooit is toegestaan.

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele
idiopathische ariritis, betreft :

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische rechthebbendeen met systemische juveniele
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen :

1. u Ik ben verbonden sinds uyn maanden (sinds o/ Uw / Uupd)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reurnatologie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende :

2. Andere elementen die ik terzake acht :

ettt ee: (EVENHUBlS BAMVUllENde referenties in bilage: vy

Il = Identificatie van de aris-specialist in punt |l hierboven vermeld :
I I I I O O I (==

I A A U=

I 1 I 0 Y O O I NG\

L7 L | (datum)

(stempel) (handtekening van de aris)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande destiné au pharmacien hospitalier
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Formulaire de premiére demande de remboursement destiné au pharmacien hospitalier préalablement a la facturation de la spécialité
pharmaceutique & base de tocilizumab pour le traitement d'une arthrite juvénile idiopathique systémigue active (§ 6150000 du
chapitre IV de 'A.R. du 1¢" février 2018)

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N*d’affiliation chez '0.A.) :

S A I O I O A A
00 I o 0 A A 1=, <)
A I I A I RO SR T

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique systémique :

Je soussigné, docteur en médecine, médecin spécialiste en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathigue systémique, certifie que les conditions figurant au point a) du § 8150000
du chapitre IV de I'A.R. du 1% février 2018 pour le remboursement de 'administration de la spécialité pharmaceutique a base de
tocilizumab chez ce bénéficiaire sont remplies, car cette administration a &té réalisée pour la situation attestée au point lil ci-dessous.

lll_— Situation du bénéficiaire nécessitant actueilement Padministration de la spécialité pharmaceutique 3 base de
tocilizumabh {cochez et complétez les cases appropriées) :

J'atteste qu'il s'agit d'un bénéficiaire, Agé de 2 ans et plus, qui est atteint d'une arthrite juvénile idiopathique systémigque active et qui
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a} du § 6150000 du chapitre IV de I'A.R. du 1¥ février 2018:

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d'AINS (anti-inflammatoires. non
stéroidiens), pendant au moins deux a quatre semaines ou en cas de contre indication médicale a I'utilisation d’AINS.

- Conditions relatives a la nécessité d'utiliser des corticoides systémiques a une dose guotidienne d’au moins 1 mg/kg/jour
d'équivalent prednisone (ou 30 mgfjour) aprés 3 mois de traitement ou d'au moins 0,3 mgfka/jour {ou 10 ma/jour) aprés 6
mois de fraitement afin de contrdler complétement ou partiellement les symptdmes de la maladie-sur le plan systémique
et/ou articulaire.

- Conditions relatives & la présence d'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur normale du
laboratoire utilisé:

- Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi quaux mesures nécessaires quant & la prophylaxie
d'une réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que je tiens & ia disposifion du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure & annexe B du
§ 6150000 du chapitre IV de 'A.R. du 1°" février 2018, dont toutes les rubriques ont é{é entiérement complétées et signées avant
T'initiation du traitement, par moi-méme et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en pneumologie.

En oufre,

Patteste qu’il s'agit d’'un bénéficiaire qui remplit donc toutes les conditions pour obtenir le remboursement d’un traitement avec la
spécialite pharmaceutique a base de tocilizumab pendant une période initiale de 3 mois.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont fe nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant les 3 premiers mois est mentionné ci-dessous, en tenant compte ;

¢ De la date présumée de début du traitement; uw/un/uunn,
s Du poids du bénéficiaire :

- De uuu kg.

- Le uw/n/upuy {date a laquelle le bénéficiaire a été pesé).

e D'une dose maximale de 8 mg/kg chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal a 30 kg, ou de 12 mg/kg chez les
bénéficiaires pesant meins de 30 kg par perfusion, une fois toutes les 2 semaines,

e Du nombre suivant de conditionnements par perfusion :
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uu Flacon(s) de solution a diluer de 4 mL.

uu Flacon(s) de solution & diluer de 10 mL.

Uy Fiacen(s) de solution a diluer de 20 mL.
Je m'engage a réévaluer le nombre de conditionnements en cas de variation significative du poids du bénéficiaire au cours du temps
et & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve &tablissant que le bénéficiaire. se trouve dans la situation
attestée.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a base de tocilizumab avec des spécialités & base d'anakinra et de
canakinumab n'est jamais 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
idiopathigue systémique :

- Jestime &tre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de beénéficiaires pédiatriques atteints de I'arthrite
juvénile idiopathique systémique sur base des éléments suivants

1. U Je suis attaché depuis unL mois {depuis fe L/ uu / LLUL}

au centre mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique :
Le nom et ladresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants -

2, u Autres éléments que jestime pertinents :
L (Reférences complémentaires éventuelles en annexe: L1y
IV — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au points 1l et |ll {nom, prénom, adresse, N INAMEI) :
N A 0 O N B R A 2 <1
N 1 A I A O R L= )

L - LE LD L -E 0 d-Ed T 1o mnamy)
LU LIl L] | (catey

{cachet) {signature du médecin}

ANNEXE B: Modéle du formulaire de description clinique avant 'initiation du traitement

Formulaire de description clinique avant Finitiation d’un traitement avec la spécialité pharmaceutique a base de tocilizumab pour le
traitement d'une arthiite juvénile idiopathique systémique active {§ 6150000 du chapitre IV de 'AR. du 1% février 2018)

(& conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concemné).

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

N I O 0 A A =T,
(A O A =11

L L L L L L L Lt Ll L L | thuméro d'affiiation)
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Il = Eléments 3 attester par un médecin spécialiste_.en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans le diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathigue systémique ;

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic &t le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique systémique certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus dont 'Age est
supérieur ou é&gal a 2 ans, est atteint d'une arthrite juvénile idiopathique systémique active insuffisamment contrdlée, et remplit
simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 6150000 du chapitre IV de I'AR. du 1°" février 2018 ;

Conditions relatives a une réponse insuffisante a Il'utilisation préalable et optimale. PAINS (anti-inflammatoires non
stéroidiens), pendant au moins deux & quatre semaines ou en cas de contre indication médicale de l'utilisation AINS.

Conditions relatives a la nécessité d'ufiliser des corticoides systémiques & une dose quotidienne d'au moins 1 mg/kgfjour
d'équivalent prednisone (ou 30 mg/jour) aprés 3 mois de traitement ou d'au moins 0,3 mg/kg/jour {ou 10 mg/jour) aprés 6
mois de traitement afin de contréler complétement ou partiellement les symptémes: de la maladie sur le plan systémique
et/ou articulaire.

Conditions relatives & la présence d'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur & la valeur normale du
laboratoire utilisé.

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

J'atteste que les médicaments anti-inflammatoires non-steroidiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants

- Depuis le uL/UL/UULL (date de débuyy

ceereeen. (AINS) :

- A la dose de uu mg par jour @
- Pendant wuu semaines (durée du traitement) ( au moins 2 a 4 semaines)

En cas de contre-indication médicale quant & 'usage de AINS, description des éléments © qui la démontre :

J'atteste que les corticoides systémiques ont été administrés :

- Depuis le uw/ou/unuu (date de début) @
- Ala dose de uu mg/kgfour ou L my par jour
- Pendant LU semaines {durée du traitement) ©
- Administré par voie 7}

u orale.

U enbolus V.

Jatteste qu'un taux sanguin de CRP {C-reactive Protein) supérieur & la valeur normale du laboratoire utilisé a &té observé :

Le un/un/uuuu {date de I'analyse de laboratoire) (1
Valeur de CRP obtenue : uuu mg/L (19
Valeur normale de la-CRP ; Loy mg/L (12

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

u U Radiographie.pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs.

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

De ce fait, |'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique & base de tocilizumab.
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Il ~ identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en_pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de "arthrite juvénile idiopathigue systémigue (hom. prénom, adresse, N°INAMI) :

LI TE LB LT[ ] (nom
O O B (-0
T TR 1 Y I O 22

L7 LA/ L] ] (date)

{cachet) (signature du médeciny

IV —(Le cas échéant) :
Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

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

u U8 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif.
u Fatteste qu'il a regu un traitement adéquat de 'affection tuberculeuse, en occurrence !
e e e e e s s e e {TTITEMENT antitUberculeux administré) (19
- Depuis le uumw/uuuu (date de début) 2@
- Durant wuu semaines (durée du traitement) @V
u Je confirme donc i'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
1 Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une

tuberculose latente est administré.

Identification du médecin spécialisfe en pneumologie {nom, prénom, adresse, N INAMI) :

LLL VLTI PP T | tnom)
LIV TP d 1] tprénom)
(0 [ T 0 1 Y I I R Y 7V )

LLds L1 ] ] (date)

(cachet) (signature du médecin}

ANNEXE C: Mecdéle du formulaire de demande de prolongation destiné au pharmacien hospitalier

Formulaire de demande de prolongation de remboursement destiné au pharmacien hospitalier préalablement & la facturation de la
spécialité pharmaceutique a base de tocilizumab pour le traitement d’'une arthrite juvénile idiopathique systémique active (§ 6150000
du chapitre IV de 'A.R. du 1% février 2018).

| — Identification du hénéficiaire {nom, prénom. N°d’affiliation 4 'O.A.) :

0 I I O O R R
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(5 5 1 A A A A 15,0
LI LT LT R L E LT T[T (numéro dafiiiation)

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhymatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans le diagnostic et le traitement de P'arthrite juvénile idiopathigue systémique :

Je soussigné, docteur en médecine, médecin spécialiste en rhumatologia, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvenile idiopathique systémique, certifie que e bénéficiaire mentionné ci-dessus est de 2 ans
et plus et a déja regu le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique & base de tocilizumab, pendant au moins
3 mois pour une arthrite juvénile idiopathique systémique active insuffisamment controlée.

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une réponse ACR30 pédiatrique par rapport & {a situation du bénéficiaire avant
Finitiation du traitement et par 'absence de figvre (pas de température de 37,5 °C ou plus au-cours des 7 jours précédents) liée & la
maladie sous-jacente.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de
tocilizumab pendant une période de 12 mois.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le fraitement
pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, en tenant compte :

+ Que ie poids du bénéficiaire est :

- De uuiu kg (Poids du bénéficiaire).
- Le uufuu/uuun {Date & laquelle le bénéficiaire a éte pesé).

« D'une dose maximale de 8 mg/kg chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal a-30 kg, ou de 12 mg/kg chez les
bénéficiaires pesant moins de 30 kg par perfusion, une fois foutes les 2 semaines.

s Que le nombre de conditionnements par perfusion est de :

- De uuflacon(s} de solution a diluer de 4 mL.

- De uu flacon(s} de solution & diluer de 10 mL.

- De uu flacon(s} de solution & diluer de 20 mL.
En oufre, je m'engage a réévaluer le nombre de conditionnements en cas de variation significative du poids du bénéficiaire au cours
dutemps et 4 tenir a la disposition du medecin-conseil les éléements de preuve établissant gue le benéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

Jatteste savoir gue le remboursement simultané de 1a spécialité a base de focilizumab avec des spécialités a base d'anakinra et de
canakinumab n'est jamais autorisé.

Dans le cas ol il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de larthrite juvénile
idiopathigue systémique :

- J'estime é&tre expérimenié dans la prise en charge (diagnostic et traitement} de bénéficiaires pédiatriques atteints de 'arthrite
juvénile idiopathique systémigue sur base des éléments suivants :

1. U Je suis attache depuis LiLU mois (depuis le L / Ly / uueu),
au centre mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique :
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. 1 Autres éléments que j'estime pertinents:
weiewni. .. {REférences complémentaires éventuelles en annexe: u)
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lif — Identification du médecin-spécialiste menticnné ci-dessus au pointll :
(I I A <10

LELUL PP Ll E L] ] ] prenom)

- DLl -0 -l ] n® inamy

LLd7 L grEL 11 1 cate)

(cachet)

p) In § 6150000, worden de volgende specialiteiten

{signature du médecin)

p) Au § 6150000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Beraming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oopm Prijs Basis v | il
Obs Prix tegem
Base
buften de
bedrijif | remd
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
TYENNE 20 mg/mL FRESENIUS KABI ATGC: LO4ACO7
7740-673 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon infectable 4 mL 94,64 94, 64
concentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor infusie, 20 mg/mL perfusion, 20 mg/mL
B-305 * 7740-673 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 fiacon injectable 4 mL solution BioS 107,4300 | 107,4300
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL
B-305 ** 7740-673 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1flacon injectable 4 mL solution BicS 100,3200 | 1030,3200
voor infusie, 20 ma/mi. pour perfusion, 20 mg/mL
TYENNE 20 mg/mL FRESENIUS KABI ATC: LO4ACD7
7740-581 1 injectieflacon 10 mL 1 flacon infectable 10 mL 238,68 236,68
cancentraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusle, 20 mg/mL perfusion, 20 mg/mL.
B-305* 7740-681 "1 injectieflacon 10 mL cplossing 1 flacon injectable 10 mL solution | BioS 257,9900 | 257,9900
wvoor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL
B-305 ** 7740-6581 1 injectieflacon 10 mL oplassing 1 flacon injectable 10 mL solution | BieS 250,8800 | 250,8800
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL
TYENNE 20 mg/mk FRESENIUS KABI ATC: LO4ACDTY
7740-699 1 infectieflacon 20 mil. 1 flacon injectable 20 mL 473,37 473,37
caoncentraat voor oplossing seolution & difuer pour
voaor infusie, 20 mg/mL perfusion, 20 mg/mL
B-305* 7740-699 1 infectieflacon 20 mL oplossing 1 flagon injectable 20 mL solution | BioS 508,8800 | 508,8800
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL
B-305 ** 7740-699 1 injectieflacon 20 mL cplossing 1 flacon injectable 20 mL solution BioS 50,7700 | 501,7700
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL
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g} In § 6270000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

q) Au § 6270000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Frijs Basisv [ | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
DABIGATRAN ETEXILATE SANDOZ 110 mg SANDOZ ATC: BMAEQY
B-235 4842-993 18C¢ capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 mg G 76,95 76,95 9,980 15,00
4842-993 60,59 60,59
B-235 4844-049 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 myg G 76,95 76,95 9,20 15,00
4844-049 60,59 60,59
B-235* 7740-608 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélute, 110 mg G 0,3963 G,3963
B-235 ** 7740-608 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3568 0,3568
B.235 %+ 7740-608 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833
DABIGATRAN ETEXILATE SANDOZ 150 mg SANDGCZ ATC: BO1AEQ7
B-235 4843-009. 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 150 my G 76,95 76,95 9,90 15,00
4843-009 60,59 60,69
B-235 4844-056 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélutes, 150 my G 76,85 76,95 9,90 15,00
4844-056 60,59 60,59
B-235* 7740-624 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3963 0,3963
B-235 ** 7740-624 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 myg G 0,3568 0,3568
B-235 ** 7740-624 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833

r) In § 7120000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7120000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide, ingeschreven
in huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt voor da behandeling van multiple sclerose bij een
rechthebbende van 10 jaar en ouder met een gewicht van > 40 kg. De
rechthebbende voldoet aan alle onderstaande voorwaarden :

1. De rechthebbende lijdt aan multiple s<lercse, klinisch bewezen en
vervult de meest racente McDanald criteria; (Thompson et al. Diagnosis
of multiple sclerosis: 2017 revisions of the Mc Ponald criteria. Lancet
Neurol. 2018 Feb ;17(2) : 162-173.
hitps:fiwww.sciencedirect.com/science/article/pii/
51474442217304702?via%3Dihub) of, in geval van 10-17 jarigen de
meest recente IPMSSG criteria (Krupp et al. International Fediatric
Multipte Sclerosis Study Group criteria for pediatric multiple sclerosis
and immune-mediated central nerveus system demyelinating disorders:
revisions to the 2007 definitions,
hitps:/fjournals.sagepub.com/doi/pdif10.1177/ 1352458513484547).

2. De rechthebbende Reeft een score van 6,5 of minder op de EDSS.

r) Au § 7120000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7120000

a) La spécialité pharmaceutique a base du teriflunemide, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée
pour le traitement de sclérose en plaques chez un.bénéficiaire de 10 ans ou
plus avec un poids de > 40 kg. l.e bénéficiaire remplit tous les critéres
repris ci-dessous :

1. Le bénéficiaire soufire de sclérose en plaques cliniguement prouvée
et remplit les critéres les plus récents de McDonald (Thompsen et al.
Diagnosis of muitiple sclerosis: 2017 revisions of the Mc Donald criteria.
Lancet Neurol. 2018 Feb ;17{2) : 162-173.

https:/fwww.sciencedirect. com/sciencefarticie/piy/
51474442217304702?via%3Dihub) ou les critarés les pius récents
d'IPMSSG pour les 10-17 ans (Krupp et al. International Pediatric
Muitiple Sclerosis Study Group criteria for pediatric multiple sclerosis
and immune-mediated central rervous system demyelinating disorders:
revisions to the 2007 definitions,

https:/fjournals, sagepub.com/doi/pdf/10. 1177/ 1352458513484547),

2. Le bénéficiaire a un score EDSS inférieur ou égal & 6,5,
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3. De rechthebbende fijdt aan multiple sclerose van het relapsing-
remitting-type.

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische speciéliteit dient te
worden aangevraagd door sen arts-specialist in de neurologie of
neuropsychiatrie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen heudt rekening met een maximaie
dagdosering van 14 mg.

De vergoeding zal niet meer worden toegekend aan een patiént die
gedurende een periode van minstens 6 maanden een EDSS score van 7
of meer bareikten.

De vergoeding zal niet mesr worden toegekend bij patiénten die aan
multiple sclerose van het secundair progressieve type lijden.

d} Voor de eerste aanvraag levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende een machtiging af, waarvan het model is vastgesteld onder
“e" van bijlage 11l van dit besluii, die de vergoeding toelaat voor maximum
52 weken op basis vaa het volledig ingevuld en ondertekend
aanvraagformulier, waarvan het model wordt weergegeven in bijlage A van
deze reglementering, deor de arts-specialist vermeld in punt b), die aldus
verklaart zich ertos te verkinden de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

e) Voor een rechthebbende die reeds werd behandeld met de
farmaceutische spacialiteit op basis van teriflunomide 7 mg en die werd
vergoed overeenkomstig de voorwaarden veor deze specialiteit vermeld in
de overeenkomstige reglementeringstekst van paragraaf §11610000 en die
voér aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt
a} voldeed, kan de vergoeding voor een peficde van 52 weken worden
toegekend door de adviserend-arts op basis van het daartoe bestemde
aanvraagformulier waarvan het model word! weergegeven in bijlage A van
deze reglementering. Het formulier zal ingevuid worden doer de arts-
specialist in de neurologie of neurcpsychiatrie, die aldus bevestigt dat het
nodig is de dosis van teriffunomide aan te passen.

) Voor de verlenging levert de adviserend-arts aan de rechihebbende een
machtiging af waarvan het model is vasigesteld onder "e” van bijlage I1l van
dit besluit, die de vergoeding toelaat voor maximum 52 weken op basis van
het volledig ingevuld en cndertekend aanvraagformulier waarvan het model
word{ weergegeven in bijlage B van deze reglementering, door de arts-
specialist vermeld in punt b). die aidus verklaart :

-~ Dat de score op de EDSS van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden
gepersisteerd heeft.

- Dat de werkzaamheid van de behandeling is aangetoond.

g) De-gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit
met een specialiteit op basis van een beta-interferon, glatirameer acetaat,
natalizumab, fingolimod of een andere immunosuppressieve therapie voor
multipte sclerose is nooit toegestaan.

h) De bovenvermelde arts-spscialist varbindt er zich toe om mes te werken
aan de regisiratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens
betreffende de evolutie van deze rechthebbende behandeld met deze
specialiteit, de dag dat' een dergelijk register zal bestaan.

3. Le bénéficiaire présente une sclérose en plagues de la farme
relzapsing-remitting.

b) La demande de remboursement de 1a spécialité pharmaceutique
concernée doit étre faite par un médecin spécialisie en neurologie ou en
neurcpsychiatrie.

¢) Le nombre de cenditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximals de 14 mg par jour.

Le remboursement ne sera plus accordé chez un patient dont le score
EDSS a atteint 7 ou plus et dont e score ERSS reste a 7 ou plus
pendant une période d'au moins 6 mois.

Le remboursemant ne sera plus accordé aux patients qui souffrent de
sclérose en plagues de type secondaire progressive.

d) Pour la premiére demande, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation, dont le modéle est fixé sous « e » de I'annexe [l du présent
arrété, autorisant {e remboursement pour un maximum de 52 semaines sur
base du formlaire, dont le modéle est repris & 'annexe A de ta présente
réglementation de demande, signé el d(ment complété par le madecin
spécialiste décrit sous b} qui ainsl atteste s’engager 2 tenir 2 la disposition
du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire
concerné se trouvait dans la situation attestés.

e} Pour le bénéiiciaire qui a déja été traité avec la spécialité
pharmaceutique & base de teriflunemide 7 mg et qui bénéficiaii d'un
remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans
le texte réglementaire du paragraphe §11610000 et qui remplissait les
canditions figurant au point a) avant fe début du traitement; le
remboursement est accordé par [e médecin-consell pour una périade de 52
semaines sur base d'un formuiaire de demande, dont le modéle est repris 8
I'annexe A de la présente réglementation, diment complété a fa rubrique
adéquate par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie
qui, ainsi atieste qu'il s'avére nécessaire d'adapter Ja dose de
teriffunomide.

f) Pour la prolongation, le médecin-conseil délivre au bénaficiaire
I'attestation, dont le medéle est {ixé sous « e » de Fannexe Il du présent
arrdté, autorisant le remboursement pour un maximum de 52 semaines sur
base du foermulaire de demande, dont [e modéle est repris a 'annexe B de
|a présente réglementation, signé et diment complété par |e médecin
spécialiste, décrit sous b, qui ainsi atteste :

- Que le score EDSS de 7 ou plus, n'a pas persisté plus de 6 mois.

« Qe P'efficacité du traitement est démontrée.

g} Le.remboursement simultané de 1a spécialité avec une spécialité a base
d’un autre beta-interféron, d’acétate de glatiramére, de nataiizumab, de
fingclimod ou d'un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en
plagues n'est jamais autorisé.

h) Le médecin spécialiste susmentionné s'engage a collaborer 3
I'enregistrement et & la collecte des données codées relatives a I'évolution
de ce bénéficiaire traité avec celle spécialité, dés le jour oa un tel regisire
existe.

BLILAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag
Aanvraagformulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide (§7120000 van

hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bijj het K.B. van 1 februari 2018}.

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvinasnummer bil de V.1.)

LI bt bl ET LT | naam)
Ll Lttt et bttt | voomaamy

LI it PRIt e i} eansluitingsnummen
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I - Elementen geattesteerd door de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie :

u Eerste vergoedingsaanvraag voor rechthebbende.
1 Rechthebbende werd reeds behandeld met een farmaceutische specialiteit op basis van terifiunomide 7 mg.

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de:
u Neurologie.
u Neuropsychiairie.

Verklaart dat bovenvermelde rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en gelijktijdig voldoet aan
alle voorwaarden zoals beschraven onder punt a) van § 7120000 van Hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018.

Ik bevestig, indien een rechthebbende reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 7'mg en
die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van
paragraaf §11610000 en die véor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) veldeed, en indien het
nodig is gebleken dat de dosis van teriflunomide aangepast most worden, dat aan deze rechthebbende de vergoeding van deze
specigliteit van 14 mg kan worden toegekend.

Ik bevestig dat ik van de vergunninghouder van deze specialiteit een ariseninformatiepakket met daarin de-volgende elementen
goed ontvangen heb :

- De Samenvatting van de Productkenmerken (SKP).

- Pedagogisch materiaal voor de medische zorgverleners.

- Educatieve kaart voor rechthebbenden.

Ik bevestig dat er bij de rechthebbende geen contra-indicaties van de SKP bestaan (bekend immunodeficiéntiesyndroom, vrouwen
die borstvoeding geven, rechthebbenden met een ernstige actieve infectie, een ernstige leverfunctiestoornis (Child-Pugh-klasse C},
een significant verminderde beenmergfunctie of significante anemie, leukopenie, neutropenie of trombocytopenie, met een ernstige
nierfunctiestoornis die dialyse ondergaan, met ernstige hypoproteinemie (nefrotisch syndroom),...}.

Ik bevestig dat ik de hoofdelementen van de “checklist’ voor medische zorgverleners voorafgaand aan het voorschrijven heb
opgevolgd :

- Bloeddruk.

- Alznineaminotransferase (ALAT/SGPT).

- Volledig bloedbeeld inclusief gedifferentieerde leukocyten- en trombocytentelling.

Ik bevestig dat ik een vrouw in de vruchtbare leeftijd geadviseerd heb over het emnstige risico voor defoetus en over het gebruik van
effectieve anticonceptie tijdens de behandeling en daarna zo lang de plasmaconcentraties van teriflunomide hoger zijn dan 0,02
mg/L. tk heb een negatief resultaat van de zwangerschapstest gekregen voor de aanvang van de behandeling.

Ik bevestig dat ik de rechthebbende over de risico’s en de voordelen van de therapie van deze specialiteit heb gesproken en dat de
rechthebbende een educatieve Kaart onitvangen heeft. [k heb de rechthebbende geinstrueerd om onmiddellijk verschijnselen van
leverziekte of -infecties te melden tijdens en na de behandeling. En voor vrouwen die zwanger kunnen worden, de noodzaak van
doeltreffende anticonceptie benadrukt tijdens de behandeling met terifflunomide.

Ik bevestig dat deze specialiteit nietin combinatie met B-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod of met een andere
immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven worden.

Ik verbind me ertoe om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met deze specialiteit, de dag dat een dergelijk register zal bestaan.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de farmaceutische specialiteit op
basis van teriflunomide 14 mg - orale filmomhulde tabletten.

Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot een behandeling van 52 weken en houdt rekening met een maximale posologie
van 14 mg per dag.

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig.
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Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de-bewijsstukken die bevestigen dat de betrokken rechthebbende zich in de geattesteerde
situatie bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

i1 - Identificatie van de arts-specialist in de neurologie/neuropsychiatrie in punt il hierboven vermeld :
I I A A I A

I O A I I B 0 B I 7ty

Lo d- DL L)L -] Rizive?

LI ds LAl 11 datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier voor aanvraag van VERLENGING van vergoeding
Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide (§7120000
van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - ldentificatie van de rechthehbbende (naam, voornaam, inschriivinasnummer bij de V.I.) :
LIttt et 11| maam
A O I A QT

LI LI BT TP b I T IIIIL1 1 ] (aensiitngsnummer)

1l - Elementen geattesteerd door de aris-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie :

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de :
U Neurologie.
U Neuropsychiatrie.

Bevestigt dat de werkzaamheid van de behandeling met deze specialiteit van de afgelopen 52 weken is aangetoond met het uitblijven
van een ongunsfige evolutie.

Ik attesteer dat een eventuele EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 8 maanden heeft gepersisteerd en dat de rechthebbende
niet aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdt.

Ik bevestig dat deze specialiteit niet in combinatie met B-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod of met een andere
immunosuppressieve therapie voor multiple sclercse zal voorgeschreven worden.

Ik verbind me ertoe om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met deze specialiteit, de dag dat een dergelijk register zal bestaan.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen voor een nieuwe periode van de
farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 14 mg - orale filmomhulde tabletten

Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot een behandeling van 52 weken en houdt rekening met een maximale posologie
van 14 mg per dag.

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig.

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de betrokken rechthebbende zich in de geattesteerde
situatie bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts. '

lll - [dentificatie van de arts-specialist in de neurologie/neuropsychiatrie in punt Il hierboven vermeld :
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(0 0 B A )

LI et E P[] {voornaam)
Lad- LLLL LTl -l ] ®izved)
(I O P O O A I LT
(stempel) e (handtekeriing van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de teriflunomide (§7120000 du chapitre
IV de 1a liste jointe & 'A.R. du 1er février 2018).
| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation & I'organisme assureur) :
S O I O I A 1)
T I A O I A R -

PLE PPttty e b b E LA thumeére draffitiation)

1 — Eléments a attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

u Premiére demande de remboursement pour le bénéficiaire.
u Bénéficiaire déja traité avec la spécialiié pharmaceutique a hase de teriflunomide 7 mg.

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :
u Neurologie.
U Neuropsychiatrie.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plagues de type relapsing-remitting et remplit simultanément
les conditions figurant au point a) du § 7120000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018 :

Jatteste, s'il s'agit d'un bénéficiaire qui a déja eté traité avec la spécialité pharmaceutique & base de teriflunomide 7 mg et qui
bénéeficiait d'un. remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans [e texte réglementaire du paragraphe
§11610000 et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le début du traitement, et que s'il s'avére nécessaire d'adapter
la dose de teriflunomide, que-le remboursement de cette spécialité de 14 mg peut &tre accordé a ce béneficiaire.

J'atteste avoir bien recu de la part du détenteur de Pautorisation de mise sur le marché de cette spécialité un dossier d'information
médecin contenant les éléments suivanis :

- Le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).

- Dumatériel pédagegique pour les prestataires de soins médicaux.

- Une carte éducative pour les bénéficiaires.

Jatteste qu'il n'existe chez le bénéficiaire aucune contre-indication du RCP (syndrome connu d'immunodéficience, femmes qui
allaitent, bénéficiaires avec une infection active sévére, un trouble sévére de la fonction hépatique {Child-Pugh classe C), une
fonction médullaire significativement altérée, une anémie, une leucopénie, une neutropénie ou une thrombocytopénie significative,
avec un trouble sévére de la fonction rénale et sous dialyse, avec hypoprotéinémie séveére (syndrome néphrotique),... ).

J'atteste avoir suivi, préalablement & la prescription, les éléments principaux de la “checklist” pour es prestataires de soins médicaux
- Tension artérielle.
- Alanine aminotransférase (ALAT/SGPT).
- Hémogramme complet, y compris numération des leucocytes différenciés et thrombocytes.

Jatteste avoir informé les femmes en ageé de procréer du risque sévére pour le foetus ef sur Fusage d'une contraception efficace
pendant le traitement et aprés, aussi longiemps que les concentrations plasmatiques de terifiunomide sont supérisures & 0,02 mg/L.
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J'ai regu un resultat négatif de test de grossesse avant l'initiation du traitement.

Jatteste avoir informé le bénéficiaire des risques et bénéfices du traitement avec cette spécialité et que le hénéficiaire a regu une
carte éducative. J'ai donné au bénéficiaire I'instruction de communiquer immédiatement tout symptdme d'affection ou d'infection
hépatique pendant et aprés le raitement. Et, pour les femmes en age de procréer, j'ai souligné ia nécessité d'une contraception
efficace pendant le traitement au teriflunomide.

J'atteste que celte spécialité ne sera pas prescrite en combinaison avec des p-interférons, I'acétate de glatiramére, le natalizumab,
le fingolimed ou un autre traitement immunosuppresseur de Ia sclérose en plagues.

Je'm'engage a collaborer & 'enregistrement et & la collecte des données codées relatives a I'evolution de ce bénéficiaire fraité avec
cette spécialité, dés le jour ol un tel registre existe.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité a base de teriflunomide 14
mg — comprimés pelliculés oraux.

Le nombre de conditionnements remboursables est limité & un traitement de 52 semaines et tient compte d'une posoclogie maximale
de 14 mg par jour,

Je m'engage a ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus lengtemps que nécessaire.

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

111 - Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie mentionné ci-dessus au point f :

ARG
I I I O I A =[5
L= LD -L -] e inanp

L L] L] (date)

(cachet) . (signature du medecin )

ANNEXE B: Modéle du formulaire de demande de prolengation
Formulaire de demande de prelongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de teriflunomide (§7120000 du
chapitre IV de la liste jointe & FAR. du 1 février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation & I'oraanisme assureur) .

LI Rttt momy
LI LRIttt bttt 1] tprénomy
PLLT LT er eyt tnumero daffiiation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigneé, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :
u Neurologie.
u Neuropsychiatrie,

Atteste que I'efficacité du traitement avec cette spécialité des 52 derniéres semaines a été démontrée par I'absence d'évolution
défavorable.
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Jatteste qu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisié pendant plus de 6 mois et que e bénéficiaire ne souffre pas de sclérose
en plaques de type secondaire progressive.

Jatteste que cette spécialité ne sera pas prescrite en combinaison avec des B-interférons, lacétate de glatiramere, le natalizumab,
le fingolimod ou un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en plagues..

Je m'engage a coliaborer a lenregistrement et & la collecte des données codées relatives a 'évolution de ce-bénéficiaire traité avec
cette spécialita, des le jour ol un tel registre existe.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement pour une nouvelle péricde la spécialité a
base de teriflunomide 14 mg — comprimés pelliculés oraux.

Le nombre de conditionnements remboursables est limité & un traitement de 52 semaines et tient compte d'une posclogie maximale
de 14 mg par jour.

Je m'engage 4 ne pas prescrire au hénéficiaire concernég la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.

En cutre, je m’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil ies éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se
trouvait dans la situation aftestée.

Il - Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie mentionné ci-dessus au point |l :

(L A I -0
I A O I A 1<)
S T A I R ()
LEJs DL/l LT | (date)
(cachet) VU U RO URUPTOTO {signature du médecin )
s) In § 7120000, wordt de inschrijving van de volgende s) Au § 7120000, I'inscription des specialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen .Conditionnements Opm Prijs Basisv | | i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ ex~
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
AUBAGIO 14 mg SANOFI BELGIUM ATC: LO4AKDZ
B-227 3137-403 | 28 filmomhulde tabletten, 14 mg 28 comprimés pelliculés, 14 mg R 31247 | 31247 8,00 12,10
3137-403 275,57 | 275,57
B-227 * 7708-381 1 filmomhulde tablet, 14 mg 1 comprimé pelliculé, i4 mg R 10,6861 | 10,6861
B-227 ** 7708-381 1 filmomhulde tablet, 14 mg 1 cemprimé pelliculé, 14 mg R 10,4321 | 10,4321
B-227 = | 7708-381 | 1 filmamhulde tablet, 14 mg 1 comprimé pefiiculé, 14 mg R 10,9680 | 10,9680 | 0,2857 | 04321
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TEREBYO 14 mg SANDOZ ATC: LO4AKO2

B-227 4705-224 28 filmomhulde tabletten, 14 mg 28 comprimés pelliculés, 14 mg G 312,47 312,47 8,00 12,10
4705-224 275,57 275,57

B-227 * 7738-032 1 filmomhulde tablet, 14 mg 1 comprimé pelliculé, 14 mg G 10,6861 | 10,6861

B-227 ** 7738-032 1 filmomhulde tablet, 14 mg 1 comprimé pelliculé, 14 mg G 10,4321 | 10,4321

B-227 *** 7738-032 1 filmomhulda tabklet, 14 mg 1 comprimé pelliculé, 14 mg G 10,9680 | 10,9680 0,2857 0,4321

TERIFLUNOMIDE EG 14 mg EUROGENERICS ATC: Lo4AKo2

B-227 4751-848 28 filmomhulde tableiten, 14 mg 25 comprimes pelliculéds, 14 myg G 312,47 312,47 8,00 12,10
4751-848 275,67 | 275,57

B-227 4751-855 84 filmomhulde tabletten, 14 mg 84 comprimés pelliculés, 14 mg G 721,51 721,51 9,90 15,00
4751-855 648,95 | 648,95

B-227 * 7738-727 1 filmomhulde tablet, 14 mg 1 comprimé pelliculé, 14 mg G 8,2738 8,2738

B-227 ™ 7738-727 1 filmomhulde tablet, 14 mg 1 comprimé pelliculé, 14 mg ] 8,1892 B.1892

B-227 *** 7738-727 1 filmomhulde tablet, 14 mg 1 comprimé pelliculé, 14 mg G 8,5256 8,5256 0,1179 06,1786

TERFLUNOMIDE MYLAN 14 mg VIATRIS ATC: L04AKOZ2

B-z227 4638-144 28 filmomhulde tabletten, 14 mg 28 comprimés.pelliculés, 14 mg G 312,47 312,47 8,00 12,10
4638-144 275,57 | 275,67

B.227 4838-1561 84 filmomhulde tabletten, 14 mg 84 comprimeés pelliculés, 14 mg G 721,51 721,51 9,90 15,00
4638-151 648,95 | 648,95

B-227 * 7737-844 1 filmomAulde tablet, 14 mg 1 comprimé pelficul, 14 mg G 8,2738 8,2738

B-227 ** 7737-844 1 filmomhulde tabtet, 14 mg 1 cemprimé pellicuté, 14 mg G 8,1892 | 8,1892

B-227 T137-B44 1 filmomhulde tablet, 14 mg 1 comprimé pelticulé, 14 mg 8,5256 8,5256 0,1179 0,17886

t) In § 7510000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

t) Au § 7510000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
DABIGATRAN ETEXILATE SANDOZ 110 mg SANDOZ ATC: BO1AED7
B-235 4842-993 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 mg G 76,95 76,95 9,90 15,00
4842-993 60,59 60,59
B-235 4844-049 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélu'les, 110.mg G 76,95 76,95 2,90 15,00
4844-049 60,59 60,59
B-235 * 7740-608 % capsule, hard, 110 mg 1 gélufe, 110 mg G 0,3963 0,3963
B-235 ** 7740-608 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg 0,3568 0,3568
B.235 ** 7740-608 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 myg 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833

DABIGATRAN ETEXILATE SANDOZ 150 mg

SANDOZ

ATC: BO1AEQ7
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B-235 4843-009 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 150 mg G 76,95 76,95 9,90 15,00
4843-009 60,59 60,59

B-235 4344-056 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 150 mg G 76,85 76,95 9,90 15,00
4844-056 60,59 60,59

B-235~ T740-624 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3963 0,3963

B-235 ** 7740-624 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3568 0,3568

B-235 *** 7740-624 1 capsute, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg e} 03977 | 0,3977 | 0,0550 | 0,0833

v} In § 8100000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

u) Au § 8100000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |1 il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
S ax-
usine
DABIGATRAN ETEXILATE SANDOZ 110 mg SANDOZ ATC: BO1AED7
B-235 4844-045 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 myg G 76,95 76,95 5,90 16,00
4844-049 60,59 60,59
B-236 4842-993 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 g G 76,95 76,95 9,80 15,00
4842-993 60,59 60,59
B-235 * 7740-608 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 190 my G 0,3863 0,3963
B-235 ** 7740-608 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3568 0,3568
B-235 ** 7740-608 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3977 0,3977 0,0550- | 0,0833
DABIGATRAN ETEXILATE SANDOZ 150 mg SANDOZ ATC: BO1AEO7
B-235 4843-009 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 150 mg G 76,95 76,95 9,90 15,00
4843-008 60,59 60,59
B-235 4844-056 180 capsules, hard, 15¢ mg 180 gélules, 150 mg G 76,95 76,95 9,90 15,00
4844-056 60,59 60,59
B-235* 7740-624 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3963 0,3963
B-235 ** 7740-624 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3568 0,3588
B-235 *** 7740-624 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G G,3977 0,3977 90,0550 C,0833

v) in § 8190000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8190000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van netupitant en palonosetron,
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding
indien ze gebruikt wordt voor de preventie van nausea en braken na haog-
en matig-emetogene chemotherapie voor de behandeling van kanker bij
een volwassen rechthebbende (> of = 18 jaar).

v} Au § 8180000, les modalités de remboursement sont
remplacees par les modalités suivantes:

Paragraphe 8190000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de nétupitant et palonosétron,
inscrite dans e présent paragraphe, fait I'objet d’'un remboursement si elle
est administrée chez un bénéficiaire adulte (> ou = 18 ans) pour la
prévention des nausées et des vomissements associés A des
chimiothérapies anticancéreuses hautement et moyennement émétisantes,
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Voor de classificatie van het emetogeen karakter van chemotherapieén
verwijzen we naar de aanbevelingan gepubliceerd doer ESMO.

a’) Voor een rechthebbende die, vaor het in werking treden van dit besluit
op 01.07.2024, reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit
die in deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig
de voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomsiige
reglementeringstekst van deze paragraaf voér de wijziging van de
regelgeving en die védr aanvang van de behandeling aan.de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de voortzetting van de vergoedbare
hehandelisg toegekend worden.

b} De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische
oncologie of door een aris-specialist verantwoordelijk voor de behandeling
met ervaring in het tcedienen van medicamenten tegen kanker.

¢} Het aantat vergoedbare verpakkingen is beperkt tot 1 capsule op dag 1
van de chemotherapiekuur, in oversenstemming mat de dosering vermeld
in de. samenvatting van de productkenmerken product {SPK) voor de
indicatie waarvoer vergoeding wordt aangevraagd.

Bij gelijktijdige toediening van netupitant/palonesetron-capsules moet de
aanbevolen, orale dosis dexamethason met ongeveer 50 % verlaagd
warden.

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal & maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b}, die verkiaart zich
ertoe te verbinden de bewijsstukken met belrekking tot de situatie van de
rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, beschikt
over ean bewijs van het elektronisch akkeord,

f) De gelijktijdige vergoeding van deze speciatiteit samen met een 5-HT3
antagonist (ondansetron, palonesetron, tropisetron, granisetron) of met
aprepitant is nooit toegestaan.

w) In § BBA0O000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Pour 1a classification du pouvoir émétcgéne des traitements
antinéoplasiques nous faisons référence aux recommandations de
I'ESMQ.

a") Pour le bénéficiaire qui, avant 'entrée en vigueur de la présente
régiementation au 01.07.2024, a déja été traité avec la spécialité
pharmaceutique mentionnée dans le présent paragraphe et banéficiait d'un
remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans
le texte réglementaire du présent paragraphe avant le changement de
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le
début du traitement, la poursuite du traitement remboursable paut &tre
accordée.

b) Le remboursement ne peut étre accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste
responsable du traitement qui seit agréé en oncologie medicale ou par un
médecin-spécialiste responsable du traitement qui soit expérimenté dans
I'administration de médicaments anticancéreux,

c) Le nombre de conditionnements rembeursabies est limité a 1 capsule au
jour 1 de la cure de chimiothérapie conformément & la posologie
mentionnée dans ! résumé des caractérisiiques du produit (RCP) pour
Iindication pour laquelle le remboursement est demandé,

La dose recommandée de dexaméthasone orale doit &tre diminuée
d’environ 50 % en cas d’administration concomitante avec le
nétupitant/palonosétron gélules.

d) Le remboursement est accordé pour des péricdes renouvelables de
maximum & mois sur base & chaque fois d'une demande de remboursement
électronique intreduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par
1a plateforme e-Health, décrit sous b), qui s'engage & tenir & 1a disposition
du médecin-conseil les éléments de preuve relatifs a la situation du
bénéficiaire.

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensatsur
dispose, préalaklement & la délivrance de ta spécialité pharmaceutigue
concernée, d'une’preuve de I'accord électronique.

f) Le remboursement simultané de cette spécialité avec un antagoniste 5-
HT3 (ondansétron, palonosétron; tropisétron, grarisétron) ou I'aprépitant
n’est jamais autorisé.

w) Au § 8620000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v 1 1§
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
AZACITIDINE KABI 25 mg/mL FRESENIUS KABI ATC: LOMIBCOY
7740-749 1 injectieflacon 100 mg poeder 1 flacan infectable 100 myg 106,67 106,67
voor suspensie voor infectie, poudre pour suspension
100 mg injectabie, 100 mg
A-28* 7740-749 1 injectieflacon 100 mg suspensie { 1 flacen injectable 100 mg G 120,1800 | 120,1800
voor injectie, 100 mg suspension injectable, 100 my
A-28 ** 7740-749 1 injectieflacon 100 mg suspensie | 1 flacen injectable 100 mg G 113,0700 | 113,0700
voor injectie, 100 mg suspension injectable, 100 mg
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x) In § 8750000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

X} Au § 8750000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénamination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
EMTRICITABINE / TENCFOVIR DISOPROXIL FI-PHARMA ATC: JOSARD3
KRKA 200 my/ 245 myg (Pi-Pharma)
B-345 4816-138 90 fitmomhulde abletten, 200 mg/ | 90 comprimés pelliculés, 200 mg/ | G 364,81 364,81 2,80 15,00
245 mg 245 my
4316-138 323,35 | 323,35
B-345* 7740-764 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 1 comprimé péliculé, 200 mg/ 245 G 3,8873 3,8873
mg mg
B-345 ** 7740-764 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 | 1 comprimé péliculé, 200 mg/ 245 | G 3,8083 3,8083
mg mg
B-345 ™ | 7740.764 1 fitmomhulde tablet, 200 mg/ 245 | 1 comprimé pélicufé, 200 mg/ 245 | G 39938 | 3,9938 | 0,1100 | 0,1867
mg my

y) in § 8910000, wordi de inschrijving van de volgende

specialiteifen vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

¥) Au § 8910000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basisv | | li
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
7 ex-
usine
VENCLYXTO 10 mg ABBVIE (zie ook hoofdstuk: VIIL / voir aussi ATC: LD1XX52
chapitre: VIII)
7721-046 14 filmomhulde tabletten, 10 14 comprimés pelliculés, 10-mg 62,47 62,47
mg
A-28 " 7721-048 1 filmemhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 5,2379 5,2379
A28 ** 7721-048 1 filmamhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 4.7300 4,7300
VENCLYXTO 100 mg ABBVIE {zie cok hoofdstuk; VIil { voir aussi ATC: LO1XX52
chapitre: Vi)
7721-061 7 filmomhbulde tabletten, 100 7 comprimés pelliculés, 100 mg 312,34 312,34
mg
A-28"* 7721-081 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé. pelliculé, 100 mg 48,3129 | 48,3129
A-28 " 7721-081 1 fillmomhulde tablet, 10 mg 1 camprimé pelliculé, 100 mg 47,2971 | 47,2971
VENCLYXTO 50 mg ABBVIE {zie cok hoofdstuk: VIIE /' voir aussi ATC: LO1XX52
chapitre: VII)
7721-053 | 7 filmomhuide tabletten, 50 mg | 7 comprimés peliiculés, 50 mg | | 156,17 | 156,17 | |
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A-28*
A_za ek

7721-053 1 filmomhulde tablet, 50 mg

7721-053 1 filmomhulde tablet, 50 mg

1 comprimé pelliculé, 50 mg

1 comprimé pelliculé, 50 mg

24 6643
23,6486

24 6543
23,6486

z) In § 9330000, wordt de inschrijving van de volgende
specialitelt vervangen als volgt:

z} au § 9330000, linscription de la spécialité suivante est
remplacée comme suit:

Beraming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv [ | H
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif remb
/fex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
MAVENCLAD 10 mg MERCK ATC: Lo4AA40
7722.937 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 myg 1755,50 1206,48
Fb-15* 7722-937 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 1867,9400 | 1285,8800
(Conform de bepalingen van {Conformément aux dispositions
artixel 127 van 4dit besluit is het de l'article 127 du présent arrété,
docr de verzekering le mentant dii par I'assurance est
verschuldigds bedrag berekend calculé par 6)
per 6}
Fb-15 ** 7722-837 1.tablet, 10 mg 1 comprim&, 10 mg 1860,8300 | 1278,8700
{Conform de bepalingen van {Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit beslyit is het de l'article 127 du présent arrété,
dooer de verzekering le montant dd par l'assurance est
verschuldigde bedrag berekend calculé par B)
per 6}

aa) In § 9370000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt.

Paragraaf 9370000

a) De farmaceutische specialiteit cp basis van aprapitant, ingeschreven in
de huidige paragraaf, kemt in aanmerking voor vergeeding indien ze
gebruikt wordt voor de. preventie van nausea en braken na hoog- en matig-
emetogene chemotherapie voor de behandeding van kanker kij een
rechthebbends adelescent van 12 jaar tot 17 jaar.

Veor de classificatie van het emetogeen karakter van ¢chemotherapiegn
vérwijzen we naar de aanbevelingen gepubliceerd deor de groep
Pediatric Oncelogy Group of Ontario (POGO).

a'} Voor sen rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit
op 01.07.2024, reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit
die in deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig
de voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf voor de wijziging van de
vegelgeving en die véér aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de veoortzetting van de vergoedbare
behandeling toegekend worden,

b} De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de batrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in
de kindergeneeskunde verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend
is in de medische oncologie of door een arts-specialist veraniwoordelijk
voer de behandeling met ervaring in het toedienen van medicamenten
tegen kanker.

aa) Au § 9370000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9370000

z) La spécialité pharmaceutique a base d’ aprépitant, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elie est administrée
dans pour Ja préventior des nausées et des vomissements associés a des
chimiothérapies anticancéreuses hautement et moyennement émétisantes
chez un bénéficiaire adolescent 4gé de 12 4 17 ans.

Pour la classification du pouvoir émétegéne des teaitements
antinéoplasiques nous faisons référence aux recommandations éditées
par le groupe. Pediatric Oncology Group of Ontario (POGO),

a') Pour le bénéficiaire qui, avant 'entrée en vigueur de la présente
réglementation au 01.07.2024, a déja été traité avec la spécialité
pharmaceutique mentionnée dans te présent paragraphe et bénéficiait d'un
remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans
le texte réglementaire du présent paragraphe avant le changement de’
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant le
début du traitemant, la poursuite du traitement remboursable peut étre
accordée.

b) Le remboursement ne peut &tre accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin responsable du
traitement spécialisé en pédiatrie et expérimenté en oncologie médicale ou
par un médecin-spéciaiiste respensable du traitement et expérimenté dans
I’administraticn de médicaments anticancéreux.
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c) Voor elke kuur is het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt tot een
dosis van 125 mg op dag 1 en vervelgens 80 mg/dag op dag 2 en dag 3 (=
Tri-pack) in overeenstemming met de dosering vermeld in de samenvatting
van de productkenmerken {SPK) voor de indicatie waarvoor vergoeding
wordt aangevraagd, '

De specialiteit moet {oegediend werden in associatie met een antagonist
§-HT3, met uitzondering van Alexi, op dag 1 'en eventuesl, in functie van
de beslissing van de arts-specialist, met een corticosteroid aan 0% van
de gebruikelijke dosis.

d} De vergoeding wordt toegestaan voor hernisuwbare periodes van
maximaal € maanden, telkens ecp basi$ van een elektrorische aanvraag,
ingediend-door de via het e-Health. platiorm geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b}, die verklaart zich
ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de
rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

e) De vergoeding wordt toegekend als dé betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt word?, beschikt
aver een bewijs van het elektronisch akkoord.

) De gelijkiijdige vergoeding van de specialiteit met een 5-HT3 antagonist
(ondansetron, palonosetron, tropisetron, granisetron}, na de eerste dag van
de kuur is nocit toegestaan,

ab) In § 9400100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9400100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruik! wordt, ofwel in combinatie met methotrexaat, ofwel zonder
methotreéxaat in geval van gedocumenigerde intolerantie voor methotrexaat,
voor de behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische
artritis bij rechthebbenden van 2 jaar en cuder bij wie de drie-volgende
voorwaarden gelijktiidig vervuld zijn :

1.. Aangetoonde intolerantie of onvoldoende reactie op een behandeling
met methotrexaat dat gedurende minstens 3 maanden in de posclogie
van 10 my/m3week gebruikt werd:

2. Aanwezigheid van actieve synovitis ter hoogte van minstens vijf
gewrichten.

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

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

- Radiografie van de-longen positief of aen Mantoux-test positief. in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische spacialiteit op
basis van {ocilizumab slechts toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaart.in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts, volgens
de modaliteiten onder punt ¢} hierna volgend. Bij actteve TBC kan
deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling docr een arts-specialist in de
pneumologle. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test:
enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thcrax} kan deze specialiteit
slechts vergoed terugbetaald worden 4 weken na de start van een
profylactische TEC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pnsumologie,

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
maximumdosis van § mg/kg bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen,
of van 10 mg/kg bij rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen, per
infusie, €én keer om de 4 weken toegediend. Bij sterk wisssland
lichaamsgewicht moet de dosis herberekend worden vaor elke toediening.

c) Pour chaque cure, le nombre de conditionnements remboursables est
fimité 4 une dose de 125 mg au jour 1 et ensuite 80mg/jour au jour 2 et au
jour 3 (= Tri-pack) conformément & la posologie mentionnée dans le résumé
des caractéristiques du produit {(RCP} pour l'indication pour laquelie le
remboursemant est demandé.

La spécialité doit étre administrée avec un antageniste 5-HT3, 3
I'exception d'Aloxi, au jour 1 de la cure de chimiothérapie et en fonction
de la décision du médecin-spécialiste, de fagon optionnelle avec un
corticostéroide a 50 % de la dose habituelle.

d) Le remboursement &35t accordé pour des péricdes renouvelables de
maximum & mois sur base & ¢hague fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit sous b), qui s'éngage a tenir a la disposition
du médecin-conseil les éléments de preuve relatifs a la situation du
bénéficiaire.

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement 4 1a délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernée, d'une preuve de I'accord éiectronique,

f) Le remboursement simultané de la spécialité avec un antagoniste 5-HT3
(ondansétron, paionosétron, tropisétron, granisétron), au-deld du premier
jour de 1a cure, n'est jamais autorisé.

ab) Au § 9400100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9400100

a) La spécialité pharmaceutique a base de tocilizumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est utilisée, soit
en combinaison avec le méthotrexate, soit sans méthotrexate en cas
d'intolérance documentée au méthotrexate, pour le traitement d'une arthrite
juvénile idiopathique polyarticulaire active chez des bénéficiaires dgés de 2
ans et.plus, chez iesquels les trois conditions suivanies sont remplies
simultanément :

1. Intolérance avérée ou réponse insuffisante A un traitement avec le
méthotrexate utilisé au moins A |a posclogie de 10 mg/m*¥/semaine
pendant au moins 3 mois.

2. Présence d’'une synovite active 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 positif:
dans ce cas, le remboursement du traiterment avec la spécialité
pharmaceutique a base de tocilizumab ne sera accordé que pour
‘autant que I'absence de tuberculose évolutjve soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description
clinique qui sera tenu & disposition du medecin conseil suivant fes
modalités visées au paint c) ci-dessous. En cas de tuberculose
active, cette la spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation
par un médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat
de |a tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test
de Mantoux pasitif et/ou suspicion de séquelies de tuberculose a la
radio du thorax), cette spécialité ne peut étre remboursé que lorsque
un traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose
latente attesié par un médecin spécialiste en pneumologie a été
instauré depuis au moins 4 semaines.

b} Le nombre de corditionnements remboursables tiendra compie d'une
dose maximale de 8 mg/kg chez les bénéficiaires dont le poids est
supérieur ou égal & 30 kg, ou de 10 mg/kg chez les bénéficiaires pesant
moins de 30 kg, par perfusion, administrée une fois toutes les 4 semaines.
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c) De'vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
agnviaagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in kijlage A
bij deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door een arts-specialist in
reumatoiegie, of, door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis die, zodoende, tegelijk :

1. Bevesligt dat alle voorwaarden vermeld in punt a) en &) hierboven
vervuld zijn voér de instelling van de behandeling.

2. Bevestigt dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend arts waarvan het model in bijlage
B van de huidige reglementering is opgeénomen, en waarvan alle’
rubrieken voliedig ingevuld en ondertekend werden véér de instelling
van de behandeling, door hemzelf, arts-specialist in reumatologie, of,
arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en behandeling van polyarticulaire juvenisle idiopathische
artritis en, zo nodig, door gen arts-specialist in pneumologie, voor de
situaties bedogld in het 2e streepje van punt a) 3 kierboves.

3. Het gewicht van de rechthebbende, de posclogie en het aantal
gewenste verpakkingen per infusie vermeldt.

4. Zich ertoe verbindt de bewijselementen ter heschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond.

¢") Bovendien vermeldt de arts-specialistin de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in
bijlage A aan deze paragraaf is opgenomen, de velgende elementen :

1. Attesteert dat hij ervaring heeft met de diagnese en behandeling van
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis.

2. ldentificeert het centrum waartoe hij behoati,

d) Op basis van het formulier van eerste aanvraag waarvan het model in
bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, naar behcren ingevuld en
ondertekend door de arts-specizlist in reumatologie of door de arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met. de diagnose en
behandeling van polyatticulaire juveniele idiepathische artritis, zal de
adviserend arts de vergoeding toestaan voor een periode van maximum &
maanden.

e) De toelatingen voar vergoeding kunnen na afloop verlengd worden voor
nieuwe periodes van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij
deze paragraaf is opgenamen, 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, bedoeld hierboven, die,
zodoende, tegelijik :

1. Bevestigt dat de behandeting doeltreffend is gebleken door een
vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten getroffen
door actieve synovitis vergeleken met de klinische toestand van de
rechthebbende voor de instelling van de behandeling.

2. Het gewich? van de rechthebbende, de posologie en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldti.

f) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
varpakking ward voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de reumatologie of door een arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
polyarticulaire juveniele idiopathische ariritis.

a) De gelijktijdige vergoeding van deze speciafiteit met één van de
specialiteiten op basis van Adalimumab, Etanercept of Abatacept, is necoit
toegelaten.

La dose doit étre recalculée avant chaque administration en cas de
variation consistante du poids coerparel.

c) Le remboursement est conditionné par Ja fourniture préalabie au
médecin-conseil d'un farmulaire de demande, dontle modéle est repris a
Pannexs A du présent paragraphe, compiété par un médecin spécialiste en
rhumatologie, ou, par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement da l'arthrite juvénile idiopathique
pelyarticulaire, qui, ainsi, simultanément :

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

2. Atteste qu'il tient a 1a disposition du médecin-conseil un formulaire ce
-description clinigue dont fe-madéle figure & I'annexe B du présent
paragraphe, dont toutes les rubriques ont été entiérement complétées et
signées avant Pinitiation du traitement, par lui-méme, médecin
spécialiste en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et te traitement de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire, et; le cas échéant, par un médecin
spécialiste en pneumologie, pour |es situations visées au 2éme tiret du
point a) 3. ci-dessus,

3. Mentionne e poids du bénéficiaire, la posologie et le nombre de
conditionnements par perfusion souhaités,

4. S'engage 4 tenir A la disposition de médecin-conseil les &léments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situaticn attestée.

¢') De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique pelyarticulaire
mentionne, sur le forrulaire de demande, dont le modéle est repyis &
I'annexe A du présent paragraphe, fes éléments suivants :

1. Atteste qu'it est expérimenté dans le diagrostic et le traitement de
I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire.

2. identifie [e centre dont il fait partie.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diiment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie ou par ke médecin spécialiste en
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite
juvénile idiopathique polyarticulaire, le- médecin-conseil autorisera le
remboursement pour une période maximale de 6 mois.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées 3 terme
pour de nouveiles périodes de 12 meis maximum, sur base chaque fois
d'un formulaire de demande de prelongation dont le modéle figure &
I'annexe C du présent paragraphe, signé et diment compiété parle
médecin spécialiste en rhumatclogie ou par le médecin spécialiste en
pediatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite
juvénile idiopathique polyarticulaire, visé ci-dessus, qui, ainsi,
simultanément :

1. Confirme que le traitement.s’est montré efficace par une diminution
d’au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une synovite
active par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant Iinitiation
du traitement,

2. Mentionne le poids du bénéficiaire, la posclogie et le nombre de
conditiannements souhaitas.

f) Le remboursement ne peut étre accordé. que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une crdonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnestic et le traitement de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire.

g) Le remboursement simultané ds cette spécialité avec une des spécialités
& base d' Adalimumab, d'Etanercept ou d'Abatacept n'est jamais autorisé.
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BIJLAGE A: Model van formulier voor een eerste aanvraag:

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab voor de
behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis (§9400100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij
het K.B. van 1 februari 2018).

| ~ Identificatie van de rechthebbende (naam. vogtnaam. inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

L ettt maam
(I 0 I I U224

LLL LD LI L L P L L L L] | (aanshuitingsnummer)

It — 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 actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergenseskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische ariritis, verklaar dat aan de
voorwaarden gesteld in punt a) van § 9400100 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bii het KB van 1 februari 2018 is voldaan voor
de vergoeding van de toediening van een farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab aan deze rechthebbende, daar deze
toediening is gebeurd onder de omstandigheden zeals beschreven onder punt iIi hieronder.

Il — Situatie van de rechthebbende die momenteel de toediening van een farmaceutische specialiteit op basis van
tocilizumab nodiy heeft (aankruisen en aanvullen wat van toepassing is) :

ik verklaar dat het gaat over een rechthebbende van 2 jaar of ouder, die aan een actieve polyarticulaire juveniele idiopathische ariritis
lijdt en tegelijk aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt a} van § 9400100 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van
1 februari 2018 .

- Voorwaarden met betrekking tot een aangetoonde intolerantie of een onvoldeende respons op een behandeling met
methotrexaat gebruikt met een posologie van ten minste 10 mg/m?*week gedurende ten minste 3 maanden.

- Voorwaarden met betrekking tot de aznwezigheid 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 bjj 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 § 5400100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bi] het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden voér het aanvangen van de behandeling, door mezelf en, in desbetreffend geval door
de arts-specialist in de pneumclogie.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met een
farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab, gedurende een periode van 6 maanden. Ik vraag dus voor de rechthebbende
de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eersie 6 maanden te
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met ;

»  Hetf gewicht van de rechthebbende :
= Ll kg {gewicht van de rechthebbende).
» Op uwfuu/vuny {datum waarop de rechthebbende werd gewogen).

+ Een maximum dosis van 8 mg/kg bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen, of een posologie van 10 mg/kg bi
rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen per infusie, één keer om de 4 weken.

s Het aantal vereiste verpakkingen per infusie :
uu Flacon(s) van 4 mL oplossing voor infusie.
uu Flacon(s) van 10 mL oplossing voor infusie.
v Flacon(s) van 20 mL oplossing voor infusie.

Ik verbind mij ertoe, indien nodig, het aantal verpakkingen te herzien in functie van de evolutie van het gewicht van de rechthebbende

en de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend arts,
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Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tocilizumab met één van de specialiteiten op basis
van adalimumab, etanercept en abatacept, nooit is toegestaan.

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 patiénten met polyarticulaire juveniele idiopathische
artritis op basis van de volgende elementen ;

1.1k ben verbonden sinds uuw maanden (sinds uu / Uy / ua).
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatclogie:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende :

2. Andere elementen die ik terzake acht :
aanvullende referenties in bijtage: u)

IV — Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft
met de diagnose en behandeling van peolyarticulaire juveniele idiopathische artritis {naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer}

LI IO PP E L L L el | (naam
I A I A I B QGG T
S O Y O Y O W N !
I O O I T
(stempel) (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 tocilizumab voor een actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis (§9400100 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018).

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

| — Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
O I O O I 5 =11y

Y I A e =)

LI PP TP L T LT T} (aansluitingsnummer) _
11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of door een arts-specialist in de kindergeneeskunde
die ervaring heeft met de dlagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-speciaiist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde
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rechthebbende 2 jaar of ouder is, aan een actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis lijdt en tegelijk aan alle voorwaarden
voldoet gesteld in punt a) van § 9400100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 ;

- Voorwaarden met betrekking tot een zangetoonde intolerantie of een onvoldoende respons op een behandeling met
methotrexaat gebruiké met een posologie van ten minste 10 mg/m?/week 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.

Ik bevestig dat de vroegere behandeling met methotrexaat werd ingesteld :
- Sindsde uufuu/uuuu {datum van het begin).
- Met een dosis van UL mg/m? per week (ten minste 10 mg/m? per week).
- Gedurende uun weken (duur van de behandeling) (ten minste 3 maanden).
- Resuliaat:
u Aangetoonde intolerantie:.
u  Onwerkzeamheid:

Ik bevestig dat ik klinisch een actieve synovitis heb vastgesteld :
- Op uwuw/uuu (datum van het klinische onderzoek).
- Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf).
{aan te geven op de figuur hiemaast) :

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

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

u Radiografie van de tongen posifief 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 latenite
TBC geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een aris-
specialist in de pneumologie (zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakeliik is van een behandeling met een
farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab.

1l — Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft
met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis {naam, voornaam, adres, RIZIV-
nummer) :

0 I 1 A O Y€,

I O O O O 7 LT ot

- Ll L) -L - Riziv ey
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LI g7 L g7l ] 1 ] (datum)

(stempel) et {handtekening van de aris)

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 verncemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt ;

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.

O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg.
Met . e e e (tOBgediEnde anti-tuberculose behandeling).
Sinds Lu/up/uuuy (datum van aanvang).
Gedurende: UL weken {duur van de behandeling).

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

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

Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer) :
N T A I B 3T

R O A 0 I A =Y

e T O T I A A R 4\,

L LI/ L] T (datum)

(stempell {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 tocilizumab voor
een actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis (§9400100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1
februari 2018).

| — Identificatie van de rechthebbende (haam, voornaam, inschrijvingsnummer bhij de V.1.}) :
LIL b b PPl maam)
0 I VI
PPttt ittt tttrttt ] {(aansitngsnummer)

1 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of door een aris-specialist in de kindergeneeskunde
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juyeniele idiopathische artritis :

ik ondertekende, 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 2 jaar of ouder is en reeds vergoeding heeft verkregen voor een behandeling met een farmaceutische specialiteit op
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basis van tocilizumab gedurende minstens zes maanden voor een actieve polyarticulaire juveniele idiopathische. artritis, die
anvoldoende onder confrole is.

Ik bevestig dat deze behandeling doéltreffend is gebleken door een vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten
aangetast door actieve synovitis, in vergelijking met de klinische situatie van de patiént voér het begin van de behandeling.

Op basis hiervan heeft deze rechthebbende een verlenging nodig van-de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode
van 12 maanden.

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

s Het gewicht van de rechthebbende ;
- uuwu kg (gewicht van de rechthebbende).
- Op vu/unl/uuul (datum waarep de rechthebbende werd gewogen).

« Een maximumdosis van 8 mg/kg bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen, of een posolegie van 10 mg/kg bij
rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen, per infusie, &één keer om de 4 weken.

+ Hetaantal vereiste verpakkingen per infusie :
uiu Flacon{s) van 4 mL oplossing voor infusie.
uw Flacon{s) van 10 mL oplossing veor infusie.
uu Flacon{s) van-20 mL oplossing voor infusie.

Daarenboven, verbind ik mij ertoe, indien nodig, het aantal verpakkingen te herzien in functie van de evolutie van het gewicht van
de rechthebbende en de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend arts.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tocilizumab met é&n van de specialiteiten op
basis van adalimumab, etanzrcept en abatacept, nooit is toegestaan.

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en hehandeling van
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis betreft :

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. Ik ben verbonden sinds tuw maanden (sinds uu / uw / uuuuy).
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 :

aanvullende referenties in bijlage: b}
I — Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft
met _de diaanose en behandelina van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis {naam, voornaam. adres, RIZIV-
nummet) :
T 5 A A (=T,
(N T 1 0 B ZCS BET

(- e d-Et- (RIZIV n°)
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L7 LI ] datum)

(stempel) e {handiekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiere demande :
Formulaire de premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique & base de tocilizumab pour une
arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active (§ 9400100 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1°F février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom., prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

LI Pl Er bt momy
LOT TRt LRttt bttt fprenom
LI LIt ittt b L d | tnuméro aaffiliation)

Il = Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumateclogie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimentéie)
dans le diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathigue polyarticulajre :

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e)
dans le diagnostic et le traitement de P'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que les conditions figurant au peint-a) du
§ 9400100 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018 pour le remboursement de 'administration d'une spécialité
pharmaceutigue a base de tocilizumab chez ce bénéficiaire sont remplies, car cette administration a été réalisée pour la situation
attestée au point Il ci-dessous.

Il - Situation du bénéficiaire nécessitant actuellement 'administration d’une spécialité pharmaceutique a base de
tocilizumab (cochez et complétez lgs cases appropriées) :

J'atteste qu'il s'agit d'un bénéficiaire &gé de 2 ans ou plus, qui présente une arthrite juvenile idiopathique polyarticulaire active et qui
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a} du § 9400100 du chapitre IV de |a liste jointe & FA.R. du 1% février
2018

- Conditions relatives a une intolérance avérée ou a une réponse insuffisante & un traitement avec le méthotrexate utilisé au
moins a la posologie de 10 mg/m?/semaine pendant au moins 3 mois.

- Conditions relatives & la présence d'une synovite active au niveau d’au moins cing articulations.

-  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 a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure & 'annexe B du
§ 9400100 du chapitre [V de la liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018, dont toutes les rubriques ont été entiérement complétées et
signées avant l'initiation du traitement, par moi-méme €t, le cas échéant, par un médecin spécialiste en pneumoiogie.

De ce fail, j'alteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité pharmaceutigue
& base de tecilizumab pendant une période de 6 mois.

Je sollicite denc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 6
premiers mois de traitement, est mentionné ci-dessous, en tenant compte :

» Le poids du bénéficiaire est :
- De v kg (Poids-du bénéfictaire).
-Le vy f uu / uuuw (Pate a laguelle le hénéficiaire a éte pesé).

= D'une dose maximale de.8 mg/kg chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal & 30 kg, ou de 10 mg/kg chez
les benéficiaires pesant moins de 30 kg, par perfusion, administrée une fois toutes ies 4 semaines :

« Le nombre total de conditionnements par perfusion :
v Flacon{s) de solution & diluer de 4 mL.
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uu Flacon{s) de solution a diluer de 10 mL.
1IL Flacon{s) de solution & diluer de 20 mL.

Je m'engage a réévaluer le nombre de conditionnements en cas de variation significative du poids du bénéficiaire au cours dutemps
et & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation
attestée.

Jatteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité & base de tocilizumab avec des spécialités & base d’ adalimumab,
d’étanercept et d'abatacept n'est jamais autorise.

Dans le cas ot il s’agit d’un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e} dans le diagnostic et le traitement de Parthrite
juvénile idiopathique polyarticulaire :

Jestime éfre expérimenté(e) dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de l'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants :

1. Je suis attaché(e) depuis LU mois (depuis le ug / 1/ yuLiw) au centre mentionné ci-aprés, spécialisé dans |a prise en
charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique :
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. Autres éléments que j'estime pertinents :

weeeeneee-.-{Références complémentaires éventuelles en
annexe: U}

IV — Identification du medecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté{e} dans le
diagnostic et le traitement de {"arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire (nom, prénom, adresse. N INAMI) :

(A 1 I I A A A R =
O O I A A 31+
5 T O 1 1 I 1 7.V

Lt L 1] ] (cate)

(Cachet) e (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de description clinique avant 'inifiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant Pinitiation d’un traitement avec d'une spécialité pharmaceutique a base de
tocilizumab pour une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active (§9400100 du chapitre IV de la liste jointe 4 PA.R.
du 1°" février 2018).

{a conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir a 1a disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné).
| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation & 'arganisme assureur) :

I O O I I I IR L)
I T U A L))
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(N O B ¥ 2 Y =B )

Il ~ Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e

dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire :

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu{e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e)
dans le diagnostic et le traiterment de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus
agé de 2 ans ou plus est atteint d'une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active, et remplit simultanément toutes les
conditions figurant au point-a) du § 9400100 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1* février 2018 :

- Conditions relatives & une intolérance avérée ou a une réponse insuffisante & un traitement avec le méthotrexate utilisé au
mains & la posologie de 10 mg/m¥/semaine pendant au'moins 3 mois.

- Conditions relatives & la présence d'une synovite active au niveau d'au moins cing articulations.

- Conditicns relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d'une réactivation d’'une tuberculose latente.

J'atteste que le traitement antérieur avec le méthotrexate avait été initié :

- Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début).
- Aladose de uu mg/m? par semaine (au moins 10 mg/m? par semaine).
- Pendant uuuu semaines (Durée du traitement} {(au moins 3 mois).
- Résultat:
U Intolérance avérée:
v inefficacité:

Jatteste que j'ai abservé cliniquement une synovite active :
- Le uufuufwuou (Date de I'examen clinique).

- Au niveau des articulations suivantes (au moins cing).
(2 indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) :

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

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs.

U Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif . une eventuelle TBC active fait ['objet d’'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumclogie au point V du présent formulaire. Une éventuslle TBC latente, fait I'objet
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir V).

De ce fait, Jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique
4 base de tocilizumab.

I - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e) dans le
diagnostic et le traitement de ["arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire {nom, prénom, adresse, N°INAMI) :
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LB L L1 om
) A I I L=, )
L d- L

LIS L4 g 1] ] (date)

I O S O R g VN

(cachel) s (signaturé du médecin )

IV —{Le cas échéant) :
Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu{e) en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se
frouve 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 'occurrence :
e e e e e e s e e e e s s e e s e s e e e - e (TATEEMENT @NtitUDerculeux administré).
Depuis le uu/uu/uuny {(date de début).

Burant UuUuU semaines (durée du traitement).

U Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce hénéficiaire.

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

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

N A A A A <L)
I A A 1=,y
(5 T T 0 I I A I R g LV
N A I O I I G- 1)
(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE C : Modéle du formulaire de demande de prolongation :
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’'une spécialité pharmaceutique a base de tocilizumab pour
une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active (§9400100 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1% février 20118).

| - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation & |'orqanisme assureyr) ;

LLLLT PP PP BT b L] (rom)
I Y I €11
LLL LI LT PE L | (huméro daffiliation)
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Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un_médecin_spécialiste en pédiatrie
expérimenté(e) dans le diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire :

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e)-
dans le diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus
age de 2 ans ou plus a d&ja regu le remboursement d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique-a base de tocilizumab
pendant au moins six mois pour une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active insuffisamment contralée.

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une
synovite active, par rapport & la situation clinigue du patient avant initiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pendant une période de 12
mois.

Je sollicite [e remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est
mentienné ci-dessous, en tenant compte :

* Le poids du bénéficiaire est :
- De uuw kg {Poids du bénéficiaire).
- Leww /ust /uonn (Date & laquelle le bénéficiaire a été pesé).

+ D'une dose maximale de 8 mg/kg chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal & 30 kg, ou de 10 mg/kg chez
les bénéficiaires pesant moins de 30 kg, par perfusion, administrée une fois toutes les 4 semaines :

« Le nombre fotal de conditionnements par perfusion :
uu Flacon(s) de solution a diluer de 4 mL.
L Flacen(s) de solution & diluer de 10 mL,
uu Flacon{s) de soclution a diluer de 20 mL.

Je m'engage a réévaluer le nombre de conditionnements en cas de variation significative du poids du bénéficiaire au cours du temps
et & tenir a 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 tocilizumab avec des spécialités & base d” adalimumab,
d'étanercept et d'abatacept n'est jamais autorisé.

Dans le cas ol il s’agit d’'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e) dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite
juvénile idiopathique polyarticulaire :

Jestime étre expérimenté(e) dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de Parthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants :

1. Je suis attaché(e) depuis LU mois {depuis le ULt / LU f LupL) au centre mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise en
charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique :
Le nom et 'adresse exacte dece service hospitalier sont les suivants :

2. Autres éléments que j'estime pertinents :
wiveereen...(RéfErences
complémentaires éventuelles en annexe: u)

Il - 1dentification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin sbécialiste en pédiatrie expérimenté{e) dans le
diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile. idiopathigue polyarticulaire {nom, prénom, adresse, N INAMI) :

I o I I I A 4~
T A A I A Y Ce1, )
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T T O Y o A N I I (g T

|7 LLd/7L 1 | ] (date)

(cachet)

ac) In § 9400100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

(signature du médecin)

ac) Au § 9400100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / D&nomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
badrijf | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
[l ex-
usine
TYENNE. 20 mg/mL FRESENIUS KABI] ATC: LO4ACOT
7740-673 Tinjectieflacon 4 mL 1 flacon infectable 4 mL 54,64 94,84
concentraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusie, 20 mg/mL perfusion, 20 mg/mL
B-305* T740-673 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon Injectable 4 mL solution BioS 107,43G0 | 107,4300
voor infusie, 26 ma/mL pour perfusion, 20 mg/mL
B-305 ** 7740-673 1 injectieflacon 4 mL oplessing 1 flacon injectable 4 mi solufion BioS 100,3200 | 100,3200
voor infusie, 20 mg/mL poer perfusion, 20 ma/mL
TYENNE 20 mg/mL FRESENIUS KABI ATC: LO4ACOT
7740-681 1 injectieflacon 10 mL 1 flacon Injectable 10 mL 236,68 236,68
concentraat veor eplossing solution & diluer pour
voor infusje, 20 mg/mL perfusion, 20 mg/mL
B-305* 7740-651 1 injectieflacon 10 ml oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution | BieS 257,9900 | 257,9900
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL
B-305 ** 7740-681 1 injectieflacon 10 mL opfossing 1 flacon injectable 10 mL solution BioS 280,8800 ]| 250,8800
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL
TYENNE 20 mg/mL FRESENIUS KABI ATC: LOZACO7
7740-599 1 infectieflacon 20 mL 1 flacon infectable 20 mL 473,37 473,37
concentraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusie, 20 mg/mL perfusion, 20 mg/mL
B-305 * 7740-699 1 injectieflacon 20 mL aplossing 1 flacon injectable 20 mL solution | BioS 508,8800 | 508,6800
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/ml
B-305 ** 7740-699 1 injectieflacon 20 mL oplessing 1 flacon injectable 20 mL solution | BioS 501,7700 | 50¢,7700
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL

ad) [n § 9400200, worden de vergoedingsvoorwaarden

ad) Au § 9400200, les modalités de remboursement sont

vervangen als volgt:
Paragraaf 9400200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt, ofwel in combinatie met methotrexaat, ofwel zonder

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 9400200

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de tocilizumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un rembeoursement si elle est utilisée, scit
en cembinaison avec le méthotrexate, soit sans méthofrexate en cas.
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methotrexaat in geval van gedocumenteerde intelerantie voor methetrexaat,
voor de behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische
artritis bij rechthebbenden van 2 faar en cuder bij wie de drie volgende
voorwaarden gelijkiijdig vervuld zijn :

1. Aangetoonde intolerantie of onvoldoende reactie op een behandeling
met methotrexaat dat gedurende minstens 3 maanden in de pesologie
van 10 mg/m*week gebruikt werd,

2. Aanwezigheid van actieve synovitis ter hoogte van minstens viif
gewrichten,

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

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de specialiteit op basis van 162mg
togilizumab in voorgevuide spuiten slechts toegekend werden indien
een aris-specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve
TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, velgens
de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan de
specialiteit enkel vergoed worden na altestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumciogie. Bij suspectie van latente TBC {positieve Mantoux-test
enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechts vergoed worden 4 weken na de start van een profylactische
TBC behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

b) Het aantal vergcedbare verpakkingen houdt rekening met sen dosis van
162mg eenmaal per 2 weken bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen,
of van 162mg eenmaal per 3 weken bij rechthebbenden die minder dan 30

kg wegen, Bij.sterk wisselend lichaamsgewicht moet de dosis herberekend

worden voér elke toediening.

Voor de eerste vergoedingsperiode van 6 maanden betskent dit :

1. Indien de rechthebbende bij aanvang behandeld wordt met 162mg
tocilizumab in voorgevulde spuiten: maximaal 4 verpakkingen van 4
voorgevulde spuiten van 162mg bij rechthebbenden die 30 kg of
meer wegen, of maximaal 3 verpakkingen van ¢ voorgevulde spuiten
van 162mg bij rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen.

2. Indien de rschthebbende overstapt van een vergoede behandeling
met tocilizumab 20mg/m} via intraveneuze infusie confarm de
bepalingen van §9400000 of §9400100 naar een behandsling met
tocilizumab 162mg in voorgevulde spuiten conform de bepalingen
van §9400200: het aanial verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten:
van 162mg nedig om de behandeling verder te zetten, aan een dosis
van 162mg eenmaal per 2 weken bij rechthebbenden die 30 kg of
meer wegen, of van 182mg eenmaal per 3 weken bij rechthebbenden
die minder dan 30 kg wegen, vanaf de startdatum van de
behandeling met tocilizzmab 162mg in voorgevuide spuiten tot
maximaal 6 maanden na de begindatum van de behandeling met
tocilizumab 20mg/ml via intraveneuze infusie conform de bepalingen
van §9400100,

¢} De vergoeding is onderwerpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het modal in bijlage A
bij deze paragraaf is cpgencmen, ingevuld door éen 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 die, zodoende, tegslijic :

d'intolérance documentée au méthotrexate, pour le traitement d'une arthrite
juvénile idiopathique polyarticulaire active chez des bénéficiaires Agés de 2
ans et plus, chez lesquels les trois conditions suivantes sont remplies
simultanément :

1. Intolérance avérée ou réponse insuffisante 4 un traitement avec le
‘méthatrexate utilisé au moins 4 la posologie de 10 mg/m?*semaine
pendant au moins 3 mois,

2. Présence d’'une synovite active au niveau d'av moins cing
articulations.

3. Absence de fuberculose évolutive correspondant a4 une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmanaire pesitive cu un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitemant avec la spécialité &
base de 162mg de tocilizumak en seringues préremplies ne sera.
accordé que pour autant que I'absence de fuherculose évolutive soit
attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire
de description clinique qui sera tenu & disposition du médecin conseil
suivant ies modalités visées au point ¢) ¢i-dessous. En cas de
tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée quen cas
d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas.de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquélles de tubsrculose & la radio du thorax), cette spécialité ne
peut étre remboursé que lorsgue un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au mains 4
semarnes.

b) Le nombre de conditionnements remboursables fiendra compte d'une
dose de 162mg une fois toutes les 2 semaines chez les bénéficiaires dont
le poids est supérieur cu égal & 30 kg, ou d'une dose de 162mg toutes les 3
semaines chez les bénéficiaires pesant moins de 30 kg. La dose doit &tre
recalculée avant chaque administration en cas de variation consistante du
poids corporel.

Pour la premiére période de remboursement de 6 mois, cela représente

1.8’ s'agit d'un bénéficiaire traité dés le début par tocilizumab
162mg en seringues préremplies: au maximum 4 conditionnements
de 4 seringues préremplies de 162mg chez les bénéficiaires dont le
poids est supérieur ou égal 4 30 kg, ou au maximum 3
conditionnements de 4 seringues préremplies de 162mg chez les
bénéficiaires pesant moins de 30 kg.

2. §'il agit g'un béngficiaire passant d'un traitement remboursé avec
tocilizumab 20mg/ml en perfusion intraveineuse, conformément aux
modalités du §94CG0000 ou §8400100, vers un traitement avec
tocilizumab 162mg en seringues préremplies conformément aux
modalités du.§9400200 : le nombre de conditionnements de 4
seringues préremplies de 162mg nécessaires pour assurer le
traitement, & la dose maximale de 162mg une fois toutes les 2
semainas chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur cu égal &
30 kg, ou de 162mg toutes les 3 semaines chez les bénéficiaires
pesant moins de 30 kg, depuis la de début de I'administration de
tocillzumab 162mg en seringues préremplies jusqu'a 8 mois aprés la
date de début du traitement avec tocilizumak 20mg/ml par
administration intraveineuse conformément aux medalités du
§9400100.

c) Le remboursement est cenditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d'un formulaire de demande, dont le.modéle est repris &
I'annexe A du présent paragraphe, complété par-un médecin spécialiste en
rhumatologie, ou, par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et ie traitement de Marthrite juvénile-idiopathique
polyarticulaire, qui, ainsi, simultanément :
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1. Bevestigt dat alle voorwaarden vermeld in punt a) en b) hierboven
vervuld zifn véor de instelling van de behandeling.

2. Bevestigt een formulier met de klinische beschrijving ter beschikking

te houden van de adviserend-arts waarvan het model in bijlage B van de

huidige regiementering is opgenomen, en waarvan alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden vaér de instelling van de
behandeling, door hemzelf, arts-specialist in reumatolegie, of, arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring hesft met de diagnose

en bahandeling van polyariiculaire juveniele idiopathische artritis er, zo

nodig, door-een arts-specialist in pneumologie, voor de situaties
bedoeld in het 2e streepje van punt a} 3 hierboven,

3. De vooropgesteide bagindatum van de behandeling met tocilizumab
162mg in voorgevulde spuiten, het gewicht van de rechthebbende, de

posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt, en indien het
een rechthebbende betreft die overstapt van een vergoede behandeling

met tocilizumab-20rmg/ml conform de bepalingen van §2400100 naar
sen vergoede behandeling met tocilizumab 162mg in voorgevulde
spuiten, de begindatum van de lopende periode van de vergoede
behandeling met tocilizumab 20mg/mL.

4. Zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrakken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond.

¢') Bovendien vermeldt de aris-specialist in de kindergeneeskunde die

ervaring heeft met de diagnose £n behandaling van polyarticulaire 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 juveniete idiopathische artritis.

2. |dentificeert het cenfrum waartoe hij/zij behoort.

d) Op basis van het formulier van eerste aanvraag waarvan het model in
bijlage. A bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en
andertekend 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, reikt de
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het
modet is vastgesteld onder "b" van bijlage Il van dit besluit, waarvan de.
geldigheidsduur is beperkt tol maximum 6 maanden.

e) De toelatingen voor vergoeding kunnen na afloop verlengd warden voor
nieuwe periodes van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij

deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en ondertekend door

de arts-spaecialist in reumatolegie of door de ars-specialist in de

kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van

polyarticutaire juveniele idiopathische ariritis, bedoeld hierboven, die,
zodoende, tegelifk :

1. Bevestigt dat de behandeling doelireffend is gebleken door een
vermindering met minsiens 20% van het aantal gewrichten getroffen
doar actieve synovitis vergeleken met de klinische toestand van de
rechthebbende védr de insteliing van de behandeling.

2. Het gewicht van de rechthebbende, de posclogie en het aantal
gewensta voorgevulde spuiten vermeldt, rekéning houdend met
maximaal 28 voorgevulde spuiten van 162mg tocifizumab bij
rechthebbenden. die 30 kg of meer wegen, of maximaal 20 voorgevulde
spuiten van 162mg tacilizumab bij rechthebbenden die minder dan 3¢
kg wegen.

Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging van de
behandeling moet gebeuren met een <ombinatie van verpakkingen, die
zo goedkoop mogelifk is voor de rechthebbende of voor de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen.

) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
aris-specialist in de reumatclogie of door een arts-specialist in de

kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en bghandeling van

palyarticulaire juveniele idiopathische artritis.

1. Atteste que toutes les conditions figurant.au peint a) et b) ci-dessus
sant remplies avant V'initiation du traitement.

2. Atteste tenir 4 la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a I'annexe B du présent
paragraphe, dont toutes les rubriques ont & entiérement complétées et
signées avani I'initiation du traitement, par lui-méme, médecin
spécialiste en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté.dans je diagnostic et le traitement de arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire, et, le cas échéant, par un médecin
spécialiste en pneumologie, pour les situations visées au 2éme tiret du
point-a) 3. ci-dessus.

3, Mentionne |z date présumée de début du traitement par tocilizumab
162my en seringues préremplies, le poids du bénéficiaire, la posologie
et le nombre de conditionnements souhaités, et 8°il sagit d'un
bénéficiaire passant d'un traitement remboursé par tecilizumab 26mg/ml
cenfermeément aux modalités du §9400100 vers un traitement
remboursé par tocilizumab 162mg en seringues préremplies, |a date de
début de 1a période en cours de traitement remboursé de tocilizumak
20mg/mi.

4. S’engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les ééments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerng se frouvait dans la
situation attestée,

¢) De plus, le médscin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnestic et le fraitement de Parthrite juvénile idiopathique polyarticulaire
mentionne, sur le formulaire de demande, dont le modéle est repris &
I'aninexe A du pedsent paragraphe, les éléments suivants :

1. Alteste &tre expérimenté dans fe diagnostic et |e traitement da
I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire.

2. ldentifie le centre dont il/elle fait partie,

Q) Sur base du formutaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et l2 traitement de 'arthrite
juvénile idiopathique palyarticulaire, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'autcrisation dont le modéle est fixé sous "b" de I'annexe Il du
présent arrété et dont la durée de validité est limitée 4 8 mois maximum,

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois
d'un formulaire de demande de prolongation dont ke modéle figure a
I'annexe G du présent paragraphe, signé et ddment complété parle
médecin spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécizaliste en
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et e traitement de I'arthrite
juvénile idicpathigue polyarticulzire, visé ci-dessus, qui, ainsi,
sitmuitanément :

1. Confirme que le traitement s'est moniré efficace par une diminution
d’au meins 20 % du nombre d'articulations atteintes d’une synovite
active par rapport a |a situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation
du traitement.

2. Menticnne le poids du bénéficiaire, |a posologie et le nombre de
seringues pré-remplies souhaités, tenant compte aves un maximum de
28 seringues préremplies de 162mg de tocilizumak chez 1es
bénéficiaires dont le poids est supérisur ou égal a 30 kg, ou un
maximum de 20 seringues préremplies de 162mg de tocilizumab chez
les bénéficiaires pesant moins de 30 kg.

Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement
deivent &tre déterminés au moyen d'une combinaison de
cenditionnements, qui doit &tre 1a moins chére pour le bénéficiaire ou
pour I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités.

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
experimenté dans |e diagnostic et |e traitement de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire.
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g) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met specialiteiten op g} Le remboursement simultané de cette spécialité avec des spécialités a
basis van adalimumab, etanercept en abatacept, is. nooit toegetaten. base d' adalimumab, d'étanercept et d'abatacept n'est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van formulier voor een eerste aanvraag:

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab voor de behandeling van
actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis (§ 9400200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018).

| — [dentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L) :

N O 0 A 0 I I B B A R A R =T
N I O A RSt

I S Y= TS T )

Il = Elementen te bevestigen door een aris-specialist in de reurnatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van actieve 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 actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat aan de
voorwaarden gesteld in punt a) van § 9400200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 is voldaan voor
de vergoeding van de toediening van deze specialiteit aan deze rechthebbende, daar deze toediening is gebeurd onder de
omstandigheden zoals beschraven onder punt 11l hieronder.

Il — Situatie van de rechthebbende die momenteel de toediening van deze specialiteit nodig heeft {aankruisen en aanvulien

wat van toepassing is) :

ik verklaar dat het gaat over een rechthebbende van 2 jaar of ouder, die aan een actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis
lijdt en tegelijk aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 9400200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van
1 februari 2018 :

- Voorwaarden met betrekking tot een aangetoonde intolerantiu_a of een onvoldoende respons op een behandeling met
methotrexaat gebruikt met een posologie van ten minste 10 mg/m#week 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.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de heschrijving van de kiinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 9400200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden vaor het-aanvangen van de behandeling, door mezelf en, in desbetreffend geval door
de arts-specialist in de pneumologie.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met deze
specialiteit, gedurende een periode van 6 maanden. Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen
waarvan het vergiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening
houdend met ;

» Het gewicht de rechthebbends :

e UiU kg (gewicht van de rechthebbende).

« Op uw/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen).

» FEen dosis van 162mg eenmaal par 2 weken bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen, of van 162mg eenmaal per 3
weken bij rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen.
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+  Het aantal vereiste verpakkingen:

i1 4 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 162mg tecilizumab bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen.
uu 3 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 162mg tocilizumab bij rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen.

s Indien de rechthebbende overstapt van een vergoede behandeling met tocilizumab 20mg/ml via intraveneuze infusie conform
de bepalingen van §9400100 :

uu/uufuuuy (begindatum van de lopende pericde van de vergoede behandeling met tocilizumab 20mg/mi via intraveneuze
infusie).

vw/uu/uuuu (vooropgestelde begindatum van de vergoede behandeling met tocilizumab 162mg in voorgevulde spuiten).

Ik verbind mij ertoe, indien nodig, het aantal verpakkingen te herzien in functie van de evolutie van het gewicht van de rechthebbendea
en de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tocilizumab met één van de specialiteiten op basis
van adalimumab, etanercept en abatacept, nooit is toegestaan.

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 patienten met polyarticulaire juveniele idiopathische
artritis op basis van de volgende elementen :

1.lk ben verbonden sinds LLw maanden {sinds U/ oo / guuw).
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de muiltidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende :

2. Andere elementen die ik terzake acht :
e e e e e et e e et e e e oo (Eventuele
aanvullende referenties in bijlage; b)

IV — Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft
met de diaanose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis (naam. voornaam. adres, RIZIV-nummer}

) (==
I S O A A I A 1,00
I I 1% Y O I 4\

LLls L] L] (datum)

(stempel) . {handiekening van de arts)
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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 de farmaceutische specialiteit op basis van
tocilizumab voor een actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis (§ 9400200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
KB van 1 februari 2018). '

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

| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.):
A I I O A A Y"1

Lttt fvoomnaam)
LI LI TP PP LT 11| ] (sansiuitingsnummer)

ll=Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of door een arts-specialistin de kindergeneeskunde
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis :

Ik ondergetekende, dokfer 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 2 jaar of ouder is, aan een actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis lijdt en tegelijk aan alle voorwaarden
voldoet gesteld in punt a) van § 9400200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 ..

- Voorwaarden met betrekking tot een aangetoonde intolerantie of een onvoldoende respons op een behandeling met
methotrexaat gebruikt met een posclogie van ten minste 10 mg/m2Aveek gedurende ten minste 3 maanden.

- Voorwaarden met befrekking tot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijff gewrichten.

- Vocrwaarden 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 vroegere behandeling met methotrexaat werd ingesteld :

- Sinds de uu/uu/unuu {(datum van het begin).

Met een dosis van Lt mg/m? per week (ten minste 10 mg/m?2 per week).
- Gedurende nuu weken {duur van de behandeling) (ten minste 3 maanden).
- Resultaat:
U Aangetoonde intolerantie;
U Onwerkzaamheid;
Ik bevestig dat ik klinisch een actieve synovifis heb vastgesteld :
- Op uvw/uw/uuudd (datum van het klinische onderzoek).
- Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf}.

{aan te geven op de figuur hiernaast):
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Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evoiutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan het
vakje hieronder is aangekruist :

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

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een
arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt 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 pneumolegie (zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met deze specialiteit,
il ~ ldentificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in_de kindergeneeskunde die ervaring heeft
met de diagnose en behandeling van polyarticulaire fuveniele idiopathische artritis {naam, voornaam, adres. RIZIV-
nummer) :

At I A I A =L

Ll L L Lt 41 voornaam)

L f- LEL L ]-LL - e Rriziv)

Lt L L (datum)

(stempel} (handtekening van de arts})

IV — {Indien van toepassing) :
Elementen te bevestigen door een aris-specialist in de pneumologie :

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

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux:test positief.

0 Ik bevestig hierbij dat de rechthebbende een adeguate tuberculostatica behandeling kreeg.
Met o e e e e (TOBgEdIENd e anti-tuberculose behandeling).
Sinds uu/uu/puuu {datum van aanvang).

Gedurende: 1y weken (duur van de behandeling).
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i1 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

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

ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam. voornaam. adres, RIZiV-nummer) :

N I O A I =%
5 A A O Q0o T

e - LT I-LET-L L] e Rizivy
LUy LEdL L1 datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

BlJLAGE C: Mode! van het formulier van aanvraag tot verlenging :

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab voor een
actieve poelyarticulaire juveniele idiopathische arfritis (§ 9400200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari
2018}.

I = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L):

LT L Lttt ittt b bt l 4 naem
P Ll ittt e L]} voornaam)

LLL PPttt P Er L] ] ] (aanshitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een aris-specialist in de reumatologie of door een arts-specialistin de kindergeneeskunde
die ervaring heeft met de diaghose en behandeling van polvarticulaire juveniele idiopathische artritis :

ik ondertekende, 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 2 jaar of ouder is en reeds vergoeding heeft verkregen voor een behandeling met deze specialiteit gedurende
minstens zes maanden voor een actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, die onvoldoende onder controle is.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltraeffend is gebleken door een vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten
aangetast door actieve synovitis, in vergelijking met de klinische situatie van de rechthebbende véér het begin van de behandeling.

Op basis hiervan heeft deze rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode
van 12 mzanden.

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

» Het gewicht van de rechthebbende :
- wuu kg (gewicht van de rechthebbende).
- Op uw/uwfuuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen).

« [Een dosis van 162mg eenmaal per 2 weken bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen, of van 162mg eenmaal per 3
weken bij rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen.

e Hetaantal vereiste voorgevulde spuiten :
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L Maximum 28 voorgevulde spuiten van 162mg tocilizumab bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen,
zijnde ;

uLr 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 162 myg tocilizumab.
Of

uu 2 verpakkingen van 12 voorgevulde spuiteri van 162mg tocilizumab en 1 verpakking van 4
voorgevulde spuiten van 162mg tocilizumab.

uu Maximum 20 voorgevulde spuiten van 162mg tocilizumab bij rechthebbenden die minder dan 30 wegen,
zijnde :

uu 5 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 162 mg tocilizumab.
Of

uu 1 verpakking van 12 voorgevulde spuiten van 162mg tocilizumab en 2 verpakkingen van 4
voorgevulde spuiten van 162mg tocilizumab.

Daarenboven, verbind ik mij ertoe, indien nodig, het aantal verpakkingen te herzien in functie van de evolutie van het gewicht van
de rechthebbende en de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tocilizumab met €én van de specialiteiten op
basis van adalimumab, etanercept en abatzcept, nooit is toegestaan.

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en bhehandeling van
polyarticulaire juveniele Idiopathische artritis betreft ;

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. Ik ben verbonden sinds Luu maanden (sinds uu f Lo/ uup).
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 :

aanvullende referenties in bijlage: U)

[l = Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft

met de diaonose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis {naam. voomaam. adres, RiZiV-
nummer) :

1 O O R %=1,
LLL DI et Lk 1] voornaam)
- L -l -l (e riziv

L7 gLl | datum)
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(stempel} (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande :
Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de tocilizumab pour une arthrite
juvénile idiopathigue polyarticulaire active {§ 9400200 du chapitre 1V de la liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018),

| = ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, numére d'affiliation a I'organisme assureur) :

LI L L b Pttt mom
LTV LT Lttt bt d | prénom)
LET L VLI L b E bt T L] thuméro daffitiation)

il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatolodie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimentéie
dans le diagnostic et le traitement de |'arthrite fuvénile idiopathique polyarticulaire :

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu{e} en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e)
dans le diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que les conditions figurant au point a) du
§ 9400200 du chapitre IV de la fiste jointe & FA.R. du 1¢" féviier 2018 pour le remboursement de Fadministration de cetie spécialité
chez ce bénéficiaire sont remplies, car cette administration a été réalisée pour la situation attestée au point l ci-dessous.

] — Situation du bénéficiaire nécessitant actuellement I'administration de cette spécialité (cochez et complétez les cases

appropriées) :

J'atteste qu'il s'agit d'un bénéficiaire 4gé de 2 ans ou plus, qui présente une arthrite juvénile idiopathique polyariiculaire active et qui
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 9400200 du chapitre |V de la liste jointe a 'A.R. du 1% février
2018 ;

- Conditions relatives a une intolérance avérée ou & une réponse insuffisante & un traitement avec le méthotrexate utilisé au
moins a la posologie de 10 mg/m#/semaine pendant au moins 3 mois.

- Conditions relatives-& la présence d'une synovite active au niveau d’au moins cing articulations.

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

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-censeil un formulaire de description clinique dont le modéle figure & I'annexe B du
§ 9400200 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1% février 2018, dont toutes les rubrigues ont été entiérement complétées et
signées avant l'initiation du traitement, par moi-méme et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en pneumologie.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec cette spécialité pendant une
période de 6 mois.

Je sollicite donc pour ce bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 8
premiers mois de traitement, est mentionné ci-dessous, en tenant compte :

» Le poids de ce bénéficiaire est
- De uuw kg (Peids du bénéficiaire).
- Leuu/uu /uuuu (Date a laguelle le bénéficiaire a été pesé).

e Une dose de 162mg une fois toutes les.2 semaines chez les benéficiaires dont le poids est supérieur ou égal 4.30 kg,
ou d'une dose de 162mg toutes les 3 semaines chez fes bénéficiaires pesant moins de 30 kg.

« Le nombre fotal de conditionnements :
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vy 4 conditionnements de 4 seringues préremplies de 162myg de tocilizumab chez les bénéficiaires dont le
poids est supérieur ou €gal & 30 kg.

uu 3 conditionnements de 4 seringues préremplies de 162mg de tocilizumab chez les bénéficiaires pesant
moins de 30 kg.

. S'il s'agit d'un bénéficiaire passant d'un fraitement remboursé avec tocilizumab 20mg/ml en perfusion intraveineuse
conformément aux modalités du §9400100 ;

vu / uu / uuuu (date de début de la période en cours du traitement remboursé de tocilizumab 20mg/mt par perfusion
infraveineuse).

uu/ uu /uouu (date présumée de début du traitement remboursé de tocilizumab 162mg en seringues préremplies).

Je m'engage a réévaluer le nombre de conditionnements en cas de variation significative du poids du bénéficiaire au cours du temps
et & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la situation
attestée.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a base de tocilizumab avec des spécialités a base d’ adalimumab,
d'étanercept et d’abatacept n'est jamais autorisé.

Dans le cas ol il s’agit d’'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e) dans le diagnostic et le traitement de 'arthrite
juvénile idiopathique polyarticulaire :

J'estime &tre expérimenté(e) dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de F'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants :

1. Je suis attaché(e) depuis uny mois (depuis le un / UL / BULW) au centre mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise en
charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique :
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. Autres éléments que j'estime pertinents :

ceenne . (REférences complémentaires éventuelles en
annexe: U}

IV = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e) dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathigue polvarticulaire (nom. prénom. adresse, N°INAMI) :

N 1 T I I >+
O O o e o B =144,
[ 0- LB - F-L ] | me INAME.

Lt g7 LI/l ] ] ate)

(cachet) e (signature du médecin)
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ANNEXE B : Modéle du formulaire de description clinigue avant I'initiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant Vinitiation d’un traitement avec la spécialite pharmaceutique & base de tocilizumab pour
une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active (§ 9400200 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1% février 2018).

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir & 1a disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné).

1 = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a l'organisme assureur) :
A A I A 4,0

0 I O O I A =211
PLLL R TP bbb 1 ] [ {numéro dafiiliation)

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e)
dans le diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathique polyarticulaire :

Je soussigné{e), docteur en médecine, spécialiste reconnu{e) en rhumatologie, ou, médecin specialiste en pédiatrie expérimenté(e)
dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus
agé de 2 ans ou plus est atteint d’'une arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire active, et remplit simultanément. toutes les
conditions figurant au point a) du § 9400200 du chapitre IV de Ia liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018 =

- Conditions relatives a une intolérance avérée ou a une réponse insuffisante & un traitement avec le méthotrexate utilisé au
moins & la posologie de 10 mg/m2/semaine pendant au mains 3 mois.

- Conditions relatives & la présence d’une synovite active au niveau d'au moins cing arliculations.

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

Jatteste que le traiternent antérieur avec le méthotrexate avait &té initié :

- Depuis le uu/up/uuuy (Date de début).

- Aladose de v mg/m? par semaine {au moins 10 mg/m? par semaine).
- Pendant uuuu semaines (Durée du traitement) (au moins 3 mois).

- Resultat:

U Intolérance avérée:
u Inefficacité:

Jatteste que j'ai observé cliniquement une synovite active

- Le uw/uuw/uuuy (Date de I'examen clinique)
- Au niveau des articulations suivantes {au moins ¢ing) :
(a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre);

J'atteste que 'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a |a situation dont la case est cochée ci-
dessous ;
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U Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs.

u Radicgraphie pulmonaire positive cu Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spéciaiiste 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, jatteste que ce bénéficiaire nécassite de recevaoir le remboursement d’un traitement avec ceite spécialité.

1l = identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin sgemahste en pédiatrie expérimenté(e) dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique poiyarticulaire (nom. prénom, adresse, N°INAMI) :

N T " A I (0,
LLLE e e L L e L | ¢prénom
I O Y I B A R (g P )
LIz L A7 ] 1 ] (date)
{cachel} rreeeen (signature du médecin)

IV = (Le cas échéant) :
Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumclogie :

Je soussigné(e), docteur en meédecing, spécialiste reconnu{e) en pneumologie, certifie que [& bénéficiaire mentionné ci-dessus se
trouve dans la situation suivante :

L Radicgraphie pulmenaire positive ou Test de Mantoux positif..
u J'atteste que ce bénéficiaire a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence :
et et e eeeree e s e aae tes en b aas am s eer veerer nen nn an .. {traitement antituberculeux administre).
Depuis le uu/uu/iuuuu (date de début).
Durant LU semaines {durée du traitement).
u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

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

Identification du médecin spécialiste en pneumolodie {(nom, prénom, adresse, N° INAMI) :

I A I I O O I I A 50130
T I I I O O O O A R L.,
Lo - L b D=L -00 1| ;e Inam

LD D370 ] date)

{cachety) (signature du médecin)
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ANNEXE C : Modéle du formulaire de demande de prolongation :
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de tocilizumab pour une arthrite
juvénile idiopathique polyarticulaire active (§ 9400200 du chapitre IV de la liste jointe & 'AR. du 1 février 2018).

| = Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation a I'crganisme assureur) :

1 A AR O Y, 1)
9 Y 0 A B R A GC1.5, =1
LA bbbt e g g 11 1| (muméro daffiation)

11 - Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie

érimenté{e) dans le diaanostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathigue polyarticulaire :

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e)
dans le diagnostic et [e traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyaiticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus
agé de 2 ans ou plus a déja regu le remboursement d'un traitement avec cette spécialité pendant au meins six mois pour une arthrite
juvénile idiopathique polyarticulaire active- insuffisamment controlée.

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d’au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d’'une
synovite active, par rapport & la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pendant une période de 12
mois.

Je sollicite e remboursement des conditionnements dont [e nombre nécessaire pour assurer le fraitement pendant 12 mois est
mentionne ci-dessous, en tenant compte :

» Le poids du bénéficiaire est :
- De uuu kg (Poids du bénéficiaire).
- Le uu/ uu/ nung (Date a laguelle le béneficiaire a été pesé).

« Une dose de 162mg une fois toutes les 2 semaines chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal & 30 kg,
ou d’'une dose de 162mg toutes les 3 semaines chez les bénéficiaires pesant moins de 30 kg.

= Le nombre total de seringues pré-remplies :
Ul Maximum 28 seringues préremplies de 162mg de tocilizumab chez les bénéficiaires dont le poids est
supérieur ou égal a 30 kg, soit;

L 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 162mg de tocilizumab.
Ou

uu 2 conditionnements de 12 seringues préremplies de 162mg de tocilizumab et 1 conditionnement
de 4 seringues prérempilies de 162mg de tocilizumab.

Lu Maximum 20 seringues préremplies de 162mg de tocilizumab chez les bénéficiaires pesant moins de 30 kg,
s0it :

uu 5 conditionnements de 4 seringues préremplies de 162mg de tocilizumab.
Qu

uu 1 conditionnement de 12 seringues préremplies de 162mg de tocilizumab et 2 conditionnements
de 4 seringues préremplies de 162mg de tocilizumab.
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Je m'engage & réévaluer le nombre de conditionnements en cas de variation significative du poids du bénéficiaire au cours du temps
et & tenir a la disposition du médecin-conseil les &léments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation
attestée.

J'atteste savoir gue le remboursement simultané de la spécialité 4 base detocilizumab avec des spécialités a base d' adalimumab,
d'étanercept et d’abatacept n'est jamais autorisé.

Dans le cas ol il s'agit d’'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e) dans le diagnostic et le traitement de arthrite
Jjuvénile idiopathique polyarticulaire :

J'estime é&tre expérimenté(e) dans |a prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de l'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivanis :

1. Je suis attaché(e) depuis Luu meis (depuis le Lo / Ly / uuuw) au centre mentionné ci-apres, spécialisé dans la prise en
charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique:
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. Autres éléments que jestime periinents;
e verennn. (RéFErences
complémentaires éventuelles en annexe; U}

il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e) dans le
diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile idiopathigue polyarticulaire (nom, prénom. adresse, N°INAM]I) :

(1 1 T T O I =11
O O I A A A 1,
Lt - DL I-E 0 g-E 1] e INam
L T7 DL [T (date)
{cachet} e bbbt {signature du meédecin)
ae) In § 9400200, worden de volgende specialiteiten ae) Au § 9400200, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénamination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Frijs Basisv | | H
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine bulten
bedriff
/ ex-
usine
TYENNE 162 mg FRESENIUS KABI ATC: LO4ACOT
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B-305 4843-032 4 voorgevulde spuiten 0,9 mbL 4 seringues préremplies 0,9 mL BioS 687,02 687,02 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 180 solution jnjectable, 180 mg/mt
ma/mL
4843-033 817,47 617,47
B-305 4844-064 12 voorgevulde spuiten 0,9 mL 12 seringues préremplies 0,9 mL BioS 2039,90 2039,90 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 180 solution injectable, 180 mg/mt.
ma/mi.
4844-064 1852,40 1852,40
B-305 * 7740-707 1 veorgevulde spuit 0,9 mL 1 sefringue. préremplie 6,9 mL Bio$S 164,2208 | 164,2208
oplossing voor injectie, 180 solution injectable, 180 mg/mL
mg/mL
B-305 ** 7740-707 1 voorgevilde spuit 0,9 mbL 1 seringue préremplie 0,9 mL BioS 63,6283 | 163,6283
oplossing voor injectie, 180 solution injectable, 180 mg/mL
mg/mL

af) In § 9870000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9870000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van venetoclax komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij wordt toegediend als combinatie met
6 cycli van rituximak in het kader van behandeling van volwassen
rechthebbenden met chronische iymfatische leukemie (LLC} voor zover de
rechthebbende voordien ten minste één behandeling heeft gekregen en
ncoit een vergeeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
vanetoctax in monotherapie heeft gekregen.

Bij een rechthebbende die al een behandeiing op basis van venetoclax
in combinatie met rituximab heeft gekregen, is herbehandeling alieen
vergoedbaar in geval van late herval meer dan 2 jaar na het einde van
de behandeling.

b} De vergeeding kan enke! worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven doer-een arts-specialist
verantwoordelijk voor de hehandeling die erkend is in de inwendige
geneceskunde houdér van de bijzondere beroepstitel i de klinische
hematologie op basis van het ministerieel besiuit van 18.10.2002 tot
vaststelfling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere bercepstitel in de. klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematolcgie.

¢} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal reKening houden met een
maximale dosis vas 20' mg per dag in week 1, 50 mg per dag in week 2,
100 mg per dag in week 3, 200 mg per dag in week 4 en 400 mg per dag
vanaf week 5.

d) De vergoeding wordt toegestaan voor een periode van 110 weken vanaf
dag 1 van de titratiefase met venetoclax.

e} De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van
ziekteprogressie zoals bepaald volgens de meest racente IWLLC criteria
ondanks de lopende behandeling of in het geval van texiciteiten die nist
kunnen worden opgelost door de behandeling te onderbrekan enfof da
dosis te verlagen, conform de SKP.

f) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elekironische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidantificeerde en
geauthentificeerde arls-specialist vermeld onder punt b), die daardoor
verklaart :

- Dat alle voorwaarden in punt-a} zijn vervuld.

- Zich er toe te verbinden om de bewijsstukken die de geattesteerde
gegevens bevestigen ter beschikking te houden ten behosve var de
adviserend-arts.

- Te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
gehouden weordt met een maximaie dosis van 20 mg per dag in week 1,

af) Au § 9870000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les-modalités suivantes:

Paragraphe 9870000

a) La-spécialité pharmaceutique & base de vénétoclax fait 'objet d’'un
remboursement si eile est administrée en association avec 6 cycles de
rituximab chez un bénéficiaire adulte atteint de leucémie lymphoide
chronique {(LLC) ayant déja recu au moins un traitement antérisur et n'ayant
jamais bénéficié du remboursement préalable de la spécialita
pharmaceutique & base de vénétociax en monothérapie.

Chez un bénéficiaire ayant déja bénéficié d'un traitement 4 base de
vénéteclax en association avec rituximab, le retraitement est
remboursable en cas de rechute tardive seulement dans un délai
supérieur & 2 ans aprés I'arrét du traitement

b} Le remboursement est accordé si la spécialité pharmaceutique
concernée est prescrite par un médecin spécialiste en médecine interne
responsable du traitemént porteur du titre professionnel particulier en
hématologie clinigue selon 'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les
critéres spéciaux d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre
professionnel particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de-
stage et de services de stage en hématologie clinique.

¢} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
posologie maximale de 20 mg par jour pendant la semaine 1, 50 mg par
jour pendant la semaine 2, 100 mg par jour pendant la-semaine 3, 200 mg
par jour pendant la semaine 4 &t 400 mg par jour dés la semaine 5.

d) Le remboursement est accordé pour une période de 110 semaines &
partir du jour 1 de la phase de titration avec vénétoclax.

e) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation d’'une
pragression deia matadie selon lss critéres les plus récénts de I''WLLC en
dépit du traitement en-cours ou en cas de toxicités qui ne peuvent étre
résolues par une interruption de traitement-et/ou une réduction de dose,
conformément au RCP.

f) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, déarit au point b}, qui ainsi atteste

- Qe toutes les conditions mentionnées au point a} sont remplies.
- S’engager & tenir & la disposition du médecin-conseil les éiéments de

preuve confirmant les éléments constatés.

- Savoir que nombre de conditionnements remboursables tiendra
compte d’'une posclogie maximale de 20 mg par jour pendant la
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50 mg per dag in week 2, 100 mg per dag in week 3, 20¢ mg par dag in
week 4 en 400 mg par dag vanaf week 5,

- Te weten dat de combinatie van de betrokken farmaceutische
specialiteit met de 6. cycli rituximab na week & begint.

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed word{ bij vaststelling
van ziekie progressie zoals bepaald voigens de meest recente IWLLC
criteria ondanks de lopende behandeling.

- Te weten dat.het nodig kan zijn de bekandeling te onderbreken enfof
de dosis te veriagen wegens toxiciteiten volgens de SKP.

g) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt; beschikt cver
een bewijs van de elekironische geedkeuring bedoeld in f).

ag) In § 9870000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt;

semaing 1, 50 mg par jour pendant la semaine 2, 100 mg par jour
pendant la semaine 3, 200 mg par jour pendant la semaine 4 et 400 mg
par jour dés la semaine 5.

- Bavoir que l'association de la spécialité pharmaceutique concernée
-avec les 6 cycles de rituximab commence aprés la semaine 5,

- Savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas de
constatation d'une progression de la maladie selor les critéres les plus
récents de FIWLLC en dépit du traitement en cours.

- Savoir qu'en cas de toxicités, il peut étre nécessaire d’interrompre le
traitement et/ou réduire l1a dose, conformément au RCP.

g) Le remboursement ne peut &ire accordé que si le pharmacien
dispensateur dispese, preatablement a |a dispensation, d'une preuve de
I'approbation électronique visée au point f).

ag) Au § 8870000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming./ Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basisv |1 H
Obs Prix tegem
Base
buiten de
badrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedriff
f ex-
usine

VENCLYXTO 10 mg ABBVIE (zie ook hoofdstuk: VEI / voir aussi ATC: LOIXX52
chapitra: V1II)
7721-046 14 filmomhuide tabletten, 10 14 comprimés pelliculés, 10 mg 62,47 62,47
mg
A-28* T721-046 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé. pelliculé, 10 mg 5,2379 §5,2379
A-28** 7121-046 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé peliiculé, 10 mg 4,7300 47300
VENCLYXTO 100 mg ABBVIE (zie ook hoofdstuk: VLI / voir aussi ATC: LOIXX52
chapitre: V11§
7721-0617 7 Ffilmomhulde tabletten, 100 7 comprimés pellicuiés, 100 my 312,34 312,34
my
A-28* 7721-081 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 cornprimé pelliculé, 100 mg 48,3129 | 48,3128
A-28* 7721-081 1 filmomhuide tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 47,2971 | 47,2971

VENCLYXTO 50 mg ABBVIE {zie ook hoofdstuk: Vil / voir aussi ATC: LO1XX52
chapitre: VII1)
7721-053 7 filmomhulde tabletten, 50 myg 7 comprimés pelliculés, 50 mg 156,17 156,17
A-28* 772%-053 1 tilmamhulde tablet, 50 mg 1 comprimé peliiculé, 50 mg 24,6643 | 24,6643
A-28 ** 7721-053 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 5¢ mg 23,6486 | 23,6486

ah) In § 10040000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10040000

a} De farmaceutische specialitsit op basis van tocilizumab, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indisn ze
gebruikt wordt ofwel in combinatie met methotrexaat, ofwel zonder
methotrexaat in geval van gedocumenteerde intalerantie voor methotrexaat

ah) Au § 10040000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:,

Paragraphe 10040000

a) La spécialité pharmaceutique.& base de tocilizumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est utilisée soit
en combinaison avec le méthotrexate, soit sans méthotrexate en cas
d'intolérance documentée ou lorsque le traitement par méthotrexate est

78




of wanneer een behandeling met methoirexaat niet geschikt is, voor de
behandeling van actieva systemische juveniele idiopathische arritis die
onvoldoende onder controle is, bij rechthebbenden van 1 jaar of cuder bij
wie de volgende vier voorwaarden gelijktifdig zijn vervuid :

1. Onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik van NSAIDs
(niet steroidale anti-inflammatcire middelen) gedurende minstens twee
tot vier weken of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van
NSAIDs.

2. Nood aan een dagelijks systemisch corticosteroiden gebruik van ten
minste 1 mgfkag/dag {of 30 mg/dag) prednison equivalent na 3 maanden
behandeiing of van ten minste 0,3 ma/kg/dag (of 10 mg/dag) na 6
maanden behandeling tensinde de systemische en/of articulaire
symptomen van de ziekte volledig of gedesltelijk te contreleren.

3. Aznwezigheid van een bloedwaarde van CRP {C-reactive Protein) die
hoger is dan de nermale waarde van het gebruikte laboraterium.

4. Afwezigheld van evolutieve tuberculese, voldoend aan één van de
twee volgende situaties :

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantowx-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de specisliteit slechts toegekend
worden indien-een arts-specialistin de pneumociogie de afwezigheid
van evolutieve fuberculose verkiaart in het formulier waarvan het
maodel in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, Eij actieve
tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed werden na attestering
van een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-
specialistin de pneumologie. Bij suspectie van latente {uberculose
(positieve Mantoux-test enfof suspectie van tuberculose-sequellen op
de radiografie van de thorax) kan de specialiteit slechts vergoed
worden 4 weken na de start van £en profyfactische behandeling ter
voorkoming van reactivatie bij.latente fuberculose, geatiesteerd door
een arts-specialist in de pneumoiogie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
dosis van 162 mg subcutaan eenmaal per week bij rechthebbenden die 30
kg of meer wegen, of van 162 mg subcutaan eenmaal per 2 weken bij
rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen {rechthebbenden mosten
minstens 10 kg wegen als ze deze specialiteit subcutaan krijgen).

Voor de eerste vergoedingsperiode van 3 maanden betekent dit :

1. Indien de rechthebbende bij aanvang hehandeld wordt met-182mg
tacilizumak in voorgevulde spuiten: maximaal 4 verpakkingen van 4
woorgevulde spuiten van 162mg kij rechthebbenden die 30 kg of
meer wegen, of maximaal 2 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten
van 182mg bij rechthebbenden die miader dan 30 kg wegen
{rechthebbenden moeten minstens 10 kg wegen als ze deze
specialiteit subciutaan krijgen).

2. Indien de rechthebbende overstapt van esn vergoede behandeling
met 20mg/mL tocilizumak via intraveneuze infusie conform de
bepalingen van §6150000 naar een behandeling met 162mg
tocilizumab. in voorgevulde spuiten conform de bepalingen van
§10040000: het aantal verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van
162mg nedig om de behandeling verder te zetten, aan een dosis van
162mg eenmaal per week bij rechthebbenden die 30 kg of meer
wegen, of van 162mg eenmaal per 2 weken bij rechthebbenden die
minder dan 30 kg wegen (rechthebbenden moeten minstens 10 kg
wegen als ze deze specialiteit subcutaan krijgen), vanaf de
startdatum van de behandefing met 162mg tocilizumab in
voorgevulde spuiten tot maximaal 3 maanden na de begindatum van
de behandeling met 20mg/mL tocilizumab via intraveneuze infusie
conform de bepalingen van §6150000.

inadapte, pour le traitement d'une arthrite juvénile idiopathique systémigue
active insuffisamment contrélée chez des bénéficiaires dgés de 1 ans et
plus chez lesquels les quatre conditions suivantes sont rempiies
simultanément :

1. Répanse insuffisante a futilisation préalable et optimale d’AINS (anti-
inflammatoires non stéroidiens), pendant au moihs deux & quatre
semaines ou en cas de contre-indication médicale A l'utilisation d’AINS.

2, Nécessité d’'utiliser des corticoides systémiques a une dose
guotidienne d'au moins 1 mg/kgfjour d'équivatent prednisone (ou 30
mg/jour) aprés 3 mois de traitement ou d'au moins 0,3 mg/kgfjour {ou 10
mg/jour) aprés & mais de traitement afin de contréler complétement ou
partiellement les sympiémes de la maladie sur [e plan systémique et/ou
articulaire.

3. Présence d'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a
la valeur normale du laboratoire utilisé.

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

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs,

- Radiographie pulmenaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que Pabsence de tuberculose évolutive
s0it attestée par un médecin spécialiste en pneumologie surle
formulaire dont le modéle figure A 'annexe B du présent paragraphe.
En cas de tuberculose sctive, la spéctalité ne.sera remboursée qu'en
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumclogie d'un
traitement adéquat de la fuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/'ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), 1a spécialité ne peut
étre remboursée que lorsqu’un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a é1€ instauré depuis au meins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
dose maximale de 162mg une fois toutes |es semaines chez les
bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal & 30kg ou d'une dose
maximalé de 162mg toutes les 2 semaines chez les bénéficiaires pesant
meins de 30kg (les bénéficiaires doivent avoir un poids minimum de 10 kg
afin de recevoir cette spécialité par voie sous-cutanée),

Pour la premiére péricde de remboursement de 3 mois, cela représents

1. 81 's'agit d'un bénéficiaire traité dés le début par 162mg de
tocilizumab en seringues préremplies : au maximum 4
conditionnements de 4 seringues préremplies de 162mg chez lés
bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal & 30 kg, cu au
maximum 2 conditiennemeants de 4 seringues préremplies de 162mg
chez les bénéficiaires pesant moins de 30 kg {les bénéficiaires
doivent avoir un poids minimum de 10 kg afin de recevoir cette
spécialité par voie sous-cutanée).

2. 8l agit d'un bénéficiaire passant d'un traitement remboursé avec
20mg/mL de tocilizumab en perfusion intraveineuse, confcrmément
aux medalités du §61500000, vers un traitement avec 162mg de
tocilizumab en seringues préremplies confermément aux modalités
du §10040000 : l= nombre de conditionnements de 4 seringues
préremplies de 162mg nécessaires pour assurer le traitement, a la
dose maximale de 162mg une foig toutes les semaines chez les
bénéficiaires dont le poids es! supérieur cu égal 4 30 kg, ou de
162mg toutes les 2 sermaines: chez les bénéficiaires pesant moins de
30 kg (les bénéficiaires doivent avoir un peids minimum de 10 kg afin
de recevair cette spécialité par voie sous-cutanée), depuis la date de
début de "administration de 162mg de tocilizumak en seringues
préremplies jusqu'a 3 mois apras |la date de d&but du traitemant avec
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c)} De vergoeding is onderwarpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het model in bijfage A
bij deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door een arts-specialist in' de
reumatologie, of, door een arts-specialist in.de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische juvenigle
idiepathische artritis die, zodoende, tegelijk :

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punten-a)
en b} hierboven, voldaan werd védr de instelling van de behandeling.

2. Verklaart-een formulier met-de klinische beschrijving ter beschikking
te houden van de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage B van
deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig
werden ingevuld en endertekend voér de instelling van de behandeling,
door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie, of, aris-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling
van systemische juveniele idiopathische artritis, en, zo nodig, door een
arts-specialist in de pneumologie, voer da situaties bedoeld in het 2de
streepje van punt a) 4 hierboven.

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling met tocilizemab
1682mg in voorgevulde spuiten, het gewicht van de rechthebbende, de
posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeidt, en indien het
een rachthebbende betreft die overstapt van een vergoedea behandeling
met tocilizumab 20mg/mL conform de bepalingen van §6150000 naar
een vergoede behandeling met tacilizumab 162mg in veorgevulde
spuiten, de begindatum van de [opende periode van de vergoede
behandeling met tocilizumab 20mg/mL.

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

¢’} Bovendien vermeld: de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervarling hesft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele
idiopathische ariritis, op het aanvraagformulier, waarvan het modst in
bijlage A aan deze paragraaf is opgenomen, de volgende elementen 7

1. Attesteert ervaring te hebben met de diagnose en behandeling van
systemische juveniele idiopathische artritis.

2. ldentificeert het centrum waartoe hij/zij behoort.

d) Op basis van het formulier van-eerste aanvraag waarvan het model in
bijiage A bij deze paragraaf is opgenomen, naar beharen ingevuld en
endertekend door de aris-specialist in resmatologie of door de arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis, refkt de
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het
medei is vastgesteld cnder "b" van bijlage Ul van dit besluit, waarvan de
geldigheidsduur is beperkt tot maximum 3 maanden.

&) Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de verlenging van de
behandeling dient rekening te houden met een maximale dosis van 162 mg
subcutaan eenmaal per week bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen,
of van 162 mg subcutaan eenmaal per 2 weken bij rechthebbandean die
minder dan 3¢ kg wegen (rechthebbenden moeten minstens 10 kg wegen
ajs ze deze specialiteit subeutaan krijgen),

Het aantal vergoedbare voorgevulde spuiten tocilizumab 162mg voor de
verlenging van de behandeling per 12 maanden, bedraagt aldus :

1. Indien de rechthebbende bij aanvang behandeld wordt met
tocilizumab 162mg in voorgevulde spuiten: maximaal 52 voorgevulde
spuiten van 162mg bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen, of
maximaal 28 voorgevulde spuiten van 162mg bij rechthebbenden die
minder dan 30 kg wegen.

Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging van de
behandéling moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen,
die zo goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de

20mg/mL de tocilizumab par administration intraveineuse
conformément aux modalités du §8150000.

¢} Le remboursement est conditionné par [a fourniture préalable au
médecin-conseil d'un formulaire de-demande, dent le modéle est repris &
I'annexe A du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en
rhumatologie, -ou, par un médecin spécialiste eén pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique systémique,
qui, ainsi, simultanément :

1. Atteste que toutes [es conditions figurant aux points a) et b} ci-dessus
sont remplies avant l'initiation du traitement.

2. Atteste tenir 4 |a disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe. B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubrinques ont été entidrement
complétées et signées avant I'initiation du traitement, par lu-méme,
médecin spécialisie en rhumatologie, ou, médecia spécialiste en
pédiatrie expérimentié dans le diagnostic et le traitement de Parthrite
juvénile idiopathique systémique, et I cas échéant par un médecin
spécialiste en pneumologie pour les situations visées au 2éme tiret du
point a) 4 ci-dessus.

3. Mentionne la date présumée de début du traitement avec focilizumab
162 myg en seringues pré-remplies, le poids du bénéficiaire, [a posolegie
et le nombre de conditionnements souhaités, et 8'il s'agit d'un
bénéficiaire passant d'un.traitement remboursé par tocilizumah
20mg/mL confermément aux modalités du §6150000 vers un traitement
rembaoursé par tocilizumab 162mg en seringues préremplies, [a date de
début de la période en cours de traitement remboursé de tocilizumab
20mg/mL.

4. S'engage 2 tenir & |a disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concemné se trouvait dans la
situation attesiée.

c') De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique systémique
mentionne, sur le formulaire de demande, dont le modéle est.repris &
I'annexe ‘A du présent paragraphe, las éléments suivants :

1. Atteste étre expérimenté-dans le diagnostic et [e traitement de
{'arthrite juvénile idiopathique systémique.

2. Identifie le centre dont il/elle fait partie.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
I'arnexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de P'arthrite
juvénile idiopathique systémique, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
'autorisation dont le modéle est fixé sous "b" de I'annexe [I! du présent
arréte et dont [a durée de validité est limitée- 4 3 mois maximum.

e) Le nombre de conditionnements remboursables pour 1a prolongation du
traitement, tiendra compie d’'une dose maximale de 162mg une fois toutes
les semaines chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal &
30kg ou d'une dose de 162mg toutes les deux semaines chez les
bénéficiaires pesant moins de 30kg administrée par voie sous-cutanée (les
bénéficiaires doivent avoir un poids minimum de 10 kg afin de receveir
cette spécialité par voie sous-cutanée),

Le nombre de seringues préremplies remboursables de tocilizemab
162mg , pour la prelengation du traitement, s'éléve, par 12 mois, &:

1. 5'll $’agit d'un bénéficiaire traité dés le début par tocilizumab
162mg en seringues préremplies ! au maximum 52 seringues
préremplies de 162mg chez les bénéficiaires dont le poids est
supérieur ou éga! & 30 kg, .ou au maximum 28 seringues préremplies
de 162mg chez les bénéficiaires pesant moins de 30 kg.

Les conditionnements nécessaires pour [a prolongation du traitement.
doivent étre déterminés au moyen d’'une combinaison de
conditionnemants, qui doit &fre la moins chérs pour ke benéficiaire ou
pour 'assurance obligatoire soins de santé etindemnités.
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verplichte verzekering vcor geneeskundige verzorging en
uitkeringen.

‘2. Indien de rechthebbende overstapt van een vergoede hehandeling
met tocillzumab 20mg/mL via intraveneuze infusie conform de
bepalingen van §6150000 naar een behandeling met tocilizumab
162mg in voorgavulde spuiten conform de bepalingen van
§10040000: het aantal voorgevulde spuiten van 162mg nodig om de
behandeling verder te zetten, aan een dosis van 162mg eenmaal per
week bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegea, of van 162mg
eenmaal per 2 weken bij rechthebbenden die¢ minder dan 30 kg
wegen {rechthebbenden moeten minstens 10 kg wegen als ze deze
specialiteit subcutaan krijgen), vanaf de startdatum van de verlenging
van de behandeling met tocilizumab 162mg in voorgevulde spuiten
tot maximaa! 12 maanden na de begindatum van de verlenging van
de behandsling met tocilizumab 20mg/mL via intravensuze infusie
conform de bepalingen van §5150000.

Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging van de
behandeling moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen,
die zo goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzerging &n
uitkeringen.

f} De toelatingen voor vergoeding kinnen na afloop verlengd worden voor
nieuwe periodes van maximum 12 maanden, telkens op basis van een
formufier van aanvraag tot. verlenging, waarvan het model in bijlage C hij
deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en ondertekend door
de arts-specialist in de reumatologie of door de arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandsling van
systemische juveniele idiopathische artritis, bedeoeld hierboven, die
zodoende, tegelijk ;

t. Een pediatrische ACR30 respons vergeleken met de klinische
toestand van de rechthebbende védr de instelling van de behandeling
en de afwezigheid van koorts {geen temperatuursmeting van 37,5 °C of
meer in de voorgaande 7-dagen) gepaard gaande met.de onderliggende
ziekte, bevestigt,

2. Pe vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
met tocilizumab 162mg in voorgevulde spuiten, het gewicht van de
rechthebbende, de posologie en het aantai gewenste verpakkingen
vermeldt, en indien het een rechthebbende beireft die overstapt van een
vergoede behandeling met tocilizumak 20mg/mL conform de bepalingen
van §6150000 naar een vergoede behandeling met tocilizumab 162mg
in voorgevulde spuiten, de begindatum van de lepende periode van de
vergoede behandeling met tocilizumab 20mg/mL,

g) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialisi jin de reumatologie of door een arts-specialist in da
kindergeneseskunde die ervaring heeft.me? de diagnose en behandsling van
systemische juveniele idiopathische artritis.

h) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met specialiteiten op
basis van anakinra en canakinumab is nooit toegelaten.

BIJLAGE A: Model van formulier voor een eerste aanvraag :

2. 8'il agit d'un bénéficiaire passant d'un traitement remboursé avec
tocilizumab 20my!/mL en perfusion intraveineuse, conformément aux
modalités du §61500000, vers.un traitement avec tocilizumab 162mg
en seringues préremplies conformément aux modalités du
§10040000 : le nombre de seringues préremplies de 162mg
nécessaires pour assurer le traitement, 4.1a dose maximale de
162mg une fois toutes les semaines chez les bénéficiaires dont le
poids est supérieur ou égal a 30 kg, ou de 162mg toutes les 2
semaines chez les bénsficiaires pesant moins de 30 kg (les
bénéficiaires doivent aveir un peids minimum de 10 kg afin de
recevoir cette spécialité par voie sous-cutanée), depuis la date de la
prolongation de l'administration de to¢ilizumab 162mg en seringues
préremplies jusqu'a 12 mois aprés la date de la prolongation du
traitement avec tocilizumab 20mg/mL par administration
intraveineuse conformément aux madalités du §6150000.

Les conditionnements nécessaires pour la prolongation du traitement
doivent étre déterminés au moyen d'une combinaison de
conditionnements, qui doit &ire 1a moins chére pcur e bénéficiaire ou
pour Fassurance obligatoire scins de santé et indemnités.

f) Les autorisations de remboursement peuvent &tre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximurm, sur base chaque fois
d'un formulaire de. demande de prolongation dont fe modéle figure &
I'annexe G du présent paragraphe signé et diment complété par le médecin
spécialiste en rhumatologie ou par |2 médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans {e diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
idiopathique systémique, visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément ;

1. Attesle une répense ACR30 pédiatrique par rapport & la situation
clinigue du bénéficiaire avant l'initiation du traitement et I'absence de
fidvre (pas de température de 37,5 °C ou plus au cours des 7 jours
précédents) liée 4 la maladie sous-jacente,

2. Mentionne la date présumée de la prolongation du traitement avec
tocilizumab 162 my en seringues prérempliss, te poids du bénéficiaire,
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités, et s'il s'agit
d'un bénéficiaire passanat d’un traitemsnt remboursé par tocilizumab
20ma/mL conformément aux modalités du §6150000C vers un traitement
remboursé par tocilizumab 182mg en seringues préremplies, la date de
début de la'période en cours de traitement remboursé de tocilizumab
20mgimL.

g) Le rembeursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ocrdoanance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatelegie ou par un meédecin spacialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le fraitement de Farthrite juvénite
idiopathique systémique.

h) Le remboursement simultané de celte spécialité avec des spécialités a
base d' anakinra el de canakinumab n'est jamais autorisé.

Formulier voor eerste aanvraag van vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 162mg tocilizumab voor subcutane
toediening bij systemische juveniele idiopathische artritis (§ 10040000) van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1

februari 2018).

| = Identificatie van de rechthebbende {naam. voornaam, inschrijvingsnummer bii de verzekeringsinstellin

N
LLL L L] ] ] tvoomaam)

LI i P PP LI f LT[ | @anshiingsnummer)

81



Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeit met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis :

Ik ondergetekende, dokter in de genseskunde, erkend specialist in de reumatclogie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis, verklaar dat aan de voorwaarden
gesteld in punt a} van § 10040000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 is voldaan voor de vergoeding
van de toediening van deze specialiteit 162mg voor subcutane toediening aan deze rechthebbende, daar deze toediening is gebeurd
onder de omstandigheden zoals beschreven onder punt Ul hieronder.

{ll = Situatie van de rechthebbende die momenteel de toediening van 162ma tocilizumab subcutaan nodig heeft (zankruisen

en aanvullen wat van foepassing is) ;

Ik verklaar dat het gaat over een rechthebbende van 1 jaar of ouder, die aan een actieve systemische juveniele idiopathische artritis
lijdt en tegelifk aan alie voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 10040000 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het KB van
1 februari 2018 :

-, Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik van NSAIDs (niet steroidale anti-
inflammatoire middelen) gedurende minstens twee tot vier weken of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs.

- Voorwaarden met betrekking tot de nood aan een dagelijks systemisch corticosteroiden gebruik van tenminste 1 mg/kg/dag {(of
30 mg/dag) prednison equivalent na 3 maanden behandeling of van tenminste 0,3 mg/kg/dag (of 10 mg/dag) na 6 maanden
behandeling teneinde de systemische enfof articulaire symptomen van de ziekte volledig of gedeeltelijk te controleren.

- Voorwaarden met betrekking fot de aanwezigheid van een bloedwaarde van CRP die hoger is dan de normale waarde van het
gebruikte laboratorium.

- Voorwaarden befrekking 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 voigens
het maodel in bijlage B van'§ 10040000 van hoofdstuk [V van-de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden véor het aanvangen van de behandeling, door mezelf en, in desbetreffend geval door de
arts-specialist in de pneumologie.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met deze specialiteit
162mg voor subcutane toediening, gedurende een periode van 3 maanden. Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding
aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 3 maanden te verzekeren, hieronder
vermeld wordt '

v 1) De rechthebbende wordt van bij aanvang behandeld met 162mg tocilizumab, toegediend via subcutane injectie, gedurende
een eerste periode van 3 maanden. Ik houd rekening met

- De vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu fJuuun.

- Het gewicht van deze rechthebbende :
uuu kg.
Op wu/fuu vy (datum waarop de rechthebbende gewogen werd).

- Een dosis van 182mg subcutaan eenmaal per week bij rechthebbenden die 30kg of meer wegen, of een dosis van 162 mg
subcutaan eenmadl per-2 weken bij rechthebbenden-die minder dan 30 kg wegen. {rechthebbenden moeten minstens 10 kg
‘wegen als ze deze specialiteit subcutzan krijgen).

- Het aantal verpakkingen van 162 mg voor subcutane toediening om de behandeling gedurende de eerste 3 maanden te
kunnen verzekeren :

uu (Maximum 4) verpakkingen van 162 mg tocilizumab x 4 voorgevulde spuiten bij rechthebbenden die 30kg of meer
wegen.

uu (Maximum 2) verpakkingen van 162 mg tocilizumab x 4 voorgevulde spuiten bij rechthebbenden die minder dan 30kg
wegen.

uu 2y De rechthebbende stapt over van een vergoede behandeling met 20mg/mL tocilizumab via intraveneuze infusie (§ 6150000)
naar een behandeling meat 162mg tocilizumab in voorgevulde spuiten. Ik houd rekening met :
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- De begindatum van de intraveneuze behandeling met 20mg/mL tocilizumab (§ 6150000); uu/uu /UL,
- De vooropgestelde begindatum van de behandeling met 162mg tocilizumab subcutaan: Lu/uu fuuuLe.

- Het gewicht van deze rechthebbende :
uul kg.
Op vu/ud fuvuu {datum waarop de rechthebbende gewogen werd).

- Een dosis van 162mg subcutaan eenmaal per week bij rechthebbenden die 30kg of meer wegen, of een dosis van 162 mg
subcutaan eenmaal per 2 weken bij rechthebbenden die minder-dan 30 kg wegen. {rechthebbenden moeten minstens 10
kg wegen als ze deze specialiteit subcutaan krijgen).

- wuu Het aantal verpakkingen 162 mg tocilizumab 4 spuiten voor subcutane toediening.

(Het benodigde aantal verpakkingen om de behandeling aan maximaal 162mg eenmaal per week bij rechthebbenden die
30kg of meer wegen, of aan maximaal 162-mg subcutaan eenmaal per 2 weken bij rechthebbenden die minder dan 30 kg
wegen {rechthebbenden moeten minstens 10 kg wegen als ze deze specialiteit subcutaan krijgen), vanaf de startdatum van
de subcutane toediening tot 3. maanden na de begindatum van de intraveneuze behandeling met 20mg/mL tocilizumab (§
61500000), - maximum 4 verpakkingen van 162 mg tocilizumab 4 voorgevulde spuiten bij rechthebbenden die 30kg of meer
wegen, en maximum 2 verpakkingen van 162 mg tocilizumab x 4 voorgevulde spuiten bij rechthebbenden die minder dan
30kg wegen).

Ik verbind mij ertoe, indien nodig, het aantal verpakkingen te herzien in functie van de evolutie van het gewicht van deze
rechthebbende en de bewijsstukken die aantonen dat deze rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tocilizumab met specialiteiten op basis van
anakinra en canakinumab nooitis toegestaan,

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische
juveniele idiopathische artritis betreft :

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiénten met systemische juveniele idiopathische
artritis op basis van de velgende elementen :

1. Ik ben verbonden sinds LU maanden (sinds uu / UL/ uyoU),

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 ;

‘. ""('E"irentue‘fé- -é-é}i{;ﬁil‘ende
referenties in bijlage: 1)

IV ~ Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heef:
met de diagnose en behandeéling van systemische juveniele idiopathische artritis (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer)

LI LA T ettt | maam
LIt i bt | voonaam
- L - -LE ] | ®zves)
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LU L/ ] ] atum)

{handtekening
(stempel) s 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 de farmaceutische specialiteit op basis van
tocilizumab voor een actieve systemische juveniele idiopathische artrifis (§ 10040000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
KB van 1 Februari 2018).

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

I = Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvinasnummer bii de V.1.) :

I A I R L
0 O O O VL)

LLEL TP PP LTl il ] ]} (eanstuitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of door een arts-specialist in de kindergeneeskunde
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische arfritis :

Ik ondergetekende, dokier in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische ariritis, verkiaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende van 1 jaar en ouder, aan een systemische juveniele idiopathische artritis lijdt en tegelijk aan alle voorwaarden voldoet
gesteld in puni a) van § 10040000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

- Voorwaarden met betrekking fot een onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik van NSAIDs {nigt steroidale anti-
inflammatoire middelen) gedurende minstens twee fot vier weken of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs.

- Voorwaarden met betrekking tot de nood aan een dagelijks systemisch corticosteroiden gebruik van tenminste 1 mg/kg/dag (of
30 mg/dag) prednison equivalent na 3 maanden behandeling of van tenminste 0,3 mg/kg/dag (of 10 mg/dag) na 6 maanden
behandeling teneinde de systemische enfof articulaire symptomen van de ziekte volledig of gedeeltelijk te controleren.

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een bloedwaarde van CRP . die hoger is dan de normale waarde van het
gebruikie laboratorium.

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve fuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie hij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de vroegere behandeling met NSAIDs werd ingesteld ;

- Sinds de vu/uu/uuuu (datum van het begin) M

- Ineen dosis van uu mg/dag @

- Gedurende uuu weken {duur van.de behandeling) @ (ten minste 2 tot 4 wekén)

In geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs, gelieve hierbi] de elementen ©! te vermelden die dit aantonen

Ik bevestig dat systemische corticosteroiden toegediend worden :
- Sinds un/uu/uuun (datum aanvang) 4
- In een dosis van uw mg/kg/dag of uu mg/dag
- Gedurende uuL weken {duur van de behandeling) ©
- Toegediend 7}
U Oraal.
U Intraveneuze bolus.

Ik bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.o.v. de normale waarde van het gebruikte

laboratorium :
Op vu/uu/uuuy (datum van het laboratorivmonderzoek) (19
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Vastgestelde CRP-waarde: uisn mg/L (1
Normale CRP-waarde: uuu mg/L. (*2 _
1k bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan
het vakje hieronder is aangekruist :

u "% Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief.
u ® Radiografie van de longen positief of Mantoux-test positief. een eventuele actieve TBC wordt adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumclogie bevestigt de adaquate 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 voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met deze specialiteit
162mg voor subcutane toediening.

111 - Identificatie van de arts-specialist in de reumatolodaie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft

met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis {(naam, voornaam. adres, RIZIV-nummer)

LTI PP ] ] thaam
LI L PP PP ] ] ] ] tvoomaam)
I O O Y R RGO

L L] watum)

(handtekening
(stempel) e van de aris)

IV — {Indien van toepassin

Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie :

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

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

1 Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende een adequate tuberculostatica behandeling kreeg.

Met .. . . {toegediende anti-tuberculose behandeling}'®

Sinds LL/UL/LULL (datum van aanvang) @)

Gedurende: uLi weken (duur van de behandeiing) @1

0 Ik bevestig hijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

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

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

LI IdT PP L ] fneam)
LT R L L] ] ] tvoornaam)
L= L -LET-LE ] Rizves)

L L] L ] datum)
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(handtekening
(stempel}) e van de arts)

BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging :

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 162mg tocilizumab voor
subcutane toediening voor actieve systemische juveniele idiopathische artritis (§ 10040000 van hoofdstuk iV van de lijst gevoegd bij
het KB van 1 februari 2018}.

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

LI PPt rd || naam
VLIV bl ] | tvoornaam)

LI PP LTI 4] | | (eanshiingsnummer)

| —Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of door een arts-specialist in de kindergeneeskunde
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische arritis :

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende 1 jaar of ouder is en reeds vergoeding heeft verkregen voor een behandeling met deze specialiteit gedurende
minstens 3 maanden voor een actieve. systemische juveniele idiopatische artritis, die onvoldoende onder controle is.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een pediatrische ACR30 respons vergeleken met de klinische
toestand van de rechthebbende vér de instelling van de behandeling en de afwezigheid van koorts (geen temperatuursmeting van
37,5 °C of meer in devoorgaande 7 dagen) gepaard gaande met de onderliggende ziekte,

Op basis hiervan heeft deze rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit 162mg subcutaan
gedurende een periode van 12 maanden.

Ik vraag de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling te verzekeren gedurende 12 maanden
hieronder vermeld wordt, rekening houdend met ;

uu 1) De rechthebbende wordt van bij aanvang behandeld met 162mg tocilizumab, toegediend via subcutane injectie, gedurende
een eerste periode van 3 maanden. ik houd rekening met :

- De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling ; biu/uu /uduu,
- Het gewicht van deze rechthebbende :

LY kg.
Op uu/od fJuuuw (datum waarop de rechthebbende gewegen werd).

- Een dosis van 162mg-subcutaan eenmaal per week bij rechthebbenden die 30kg of meer wegen, of een dosis van 162 mg
subcutaan eenmaal per 2 weken bij rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen (rechthebbenden moeten minstens 10
kg wegen als ze deze specialiteit subcutaan krijgen).

- Het aantal voorgevulde spuiten van 162 mg voor subcutane toediening om de behandeling gedurende de 12 maanden te
kunnen verzekeren :

uy Maximum 52 voorgevulde spuiten van 162 mg tocilizumab bij rechthebbenden die 30kg of meer wegen.
L 13 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 162 mg tocilizumab.
Of

uu 4 verpakkingen van 12 voorgevulde spuiten van 182mg tocilizumab en 1 verpakking van 4
voorgevulde spuiten van 162mg tocilizumab.
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uul Maximum 28 voorgevulde spuiten van 162 mg tocilizumab bjj rechthebbenden die minder dan 30kg wegen.
uu 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 162 mg tocilizumab.
Of

uu 2 verpakkingen van 12 voorgevulde spuiten van 162mg tocilizumab en 1 verpakking van 4
voorgevulde spuiten van 162mg tocilizumab.

L 2) De rechthebbende stapt over van een vergoede behandeling met 20mg/mL tocilizumab via infraveneuze infusie (§ 6150000)
naar de subcutane toedieningsvorm van 162mg tocilizumab. Ik houd rekening met :

De begindatum van de verlenging van de intraveneuze behandaling met 20mg/mL tocilizumab (§ 6150000). uu/uu /uuL.

De vooropgestelde begindatum van de behandeling met 162mg tocilizumab subcutaan: uu/uu /oy,
Het gewicht van deze rechthebbende :

L kg,
Op /oy fuuun (datum waarop de rechthebbende gewogen werd).

Een dosis van 162mg subcutaan eenmaal per week bij rechthebbenden die 30kg of meer wegen, of een dosis van 162 mg
subcutaan eenmaal per 2 weken bij rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen (rechthebbenden moeten minstens 10
kg wegen als ze deze specialiteit subcutaan krijgen).

Het aantal voorgevulde spuiten 162mg tocilizumab om de behandeling met tocilizumab in totaal 12 maanden te verzekeren,
bedraagt :

uuuU Voorgevulde spuiten 162 mg tocilizumab voor subcutane toediening.

(Het benodigde aantal voorgevulde spuiten om de behandeling aan maximaal 162mg subcutaan eenmaal per week bj
rechthebbenden die 30kg of meer wegen, of aan maximaal 162mg eenmaal per 2 weken bij rechthebbenden die minder
dan 30kg wegen (rechthebbenden moeten minstens 10kg wegen als ze deze spécialiteit subcutaan krijgen), vanaf de
startdatum van de subcutane toediening fot 12 maanden na de begindatum van -de verlenging van de intraveneuze
behandeling met 20mg/mL tocilizumab (§ 6150000), te overbruggen - maximum 52 voorgevulde spuiten van 162 mg
tocilizumab bij rechthebbenden die 30kg of meer wegen, en maximum 28 voorgevulde spuiten 182 mg tocilizumab bij
rechthebbenden die minder dan 30kg wegen).

Daarboven verbind ik mij ertoe, indien nodig, het aantal verpakkingen te herzien in functie van de evolutie van het gewicht van deze
rechthebbende en de bewijsstukken die aantonen dat deze rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tocilizumab met specialiteiten op basis van
anakinra en canakinumab nooit is toegestaan.

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische
juveniele idiopathische artritis betreft :

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patignten met systemische juveniele idiopathische
artritis op basis van de volgende elementen ;

1. U Ik ben verbonden sinds uptu maanden (sinds uu / uu/ Wouu).
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie :
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende :
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2. Andere elementen die ik terzake acht :

referenties in hijlage: ©)
ill — Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie of van de arts-specialist in de kinderaeneeskunde die ervaring

heeft met de diaghose en behandeling van systemische juveniele idiopathische ariritis (naam, voornaam, adres, RIZIV-
nummer[ N

LI PP TP L] ] ] tnaam)
LI PP b L] ] tvoomaam)
Lo L -Ld =L ] ] Rizives)
LL L/ Lt ] datum)
{handtekening
(stempel) e van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande :
Formulaire de premigre demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de 162mg de focilizumab pour
administration sous-cutanée pour une arthrite juvénile idiopathique systémigue active (§ 10040000 du chapitre IV de la liste jointe &
FA.R. du 1¢ février 2018).
| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

1 O A I 0 I -2

T e A A <1454 1)

L LTI R LI (numéro daffiiiation)

11 — Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e
dang le diagnostic et le traitement de J'arthrite juvénile idiopathigue systémigue:

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu{e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e)
dans le diagnostic et e traitement de l'arthrite juvénile idiopathique systémigue, certifie que les conditions figurant au point a) du'§
10040000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1% février 2018 pour le remboursement de I'administration de cette spécialité
162mg pour administration sous-cutanée chez ce bénéficiaire sont remplies, car cette administration a &té réalisée pour la situation
attestée au point Il ci-dessous.

1 - Situation_du bénéficlaire nécessitant actucllement 'administration de 162mg de tocilizumab (cochez et complétez les
cases appropriées) :

Jatteste qu'il s'agit d'un bénéficiaire &gé de 1 ans ou plus, qui présente une arthrite juvénile idiopathique systémique active et qui
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10040000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1% février
2018 :

- Conditions relatives a une réponse insuffisante & l'utilisation préalable et optimale d'AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens),
pendant au moins deux & quatre semaines ou en cas de contre indication médicale & Futilisation d’AINS.

- Conditions relatives a la nécessité d'utiliser des corticoides systémiques & une dose quotidienne d'au moins 1 ma/kg/jour
d'équivalent prednisone (ou 30 mgfjour) aprés 3 mois de traitement ou d'au moins 0,3 mg/kg/jour (ou 10 mg/jour) aprés 8 mois
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de traitement afin de contrler complétement ou partiellement les symptdmes de la maladie sur le plan systémique et/ou

articulaire.

- Conditions relatives & la présence d’'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein} supérieur a la valeur normale du laboratoire

utilisé.

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

J'atteste que je tiens & la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a I'annexe B du
§ 10040000 du chapitre IV de [a liste jointe & FA.R. du 1¢" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entigrement complétées et
signees avant l'initiation du traitement, par mei-méme et, le cas échéant, par un médecin spécizliste en pneumoclogie.

De ce fait, j'aiteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec cetie spécialité 162mg pour
administration sous-cutanée pendant une péricde de 3 mois. _

Je sollicite donc pour ce bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer les 3 premiers
mois de traitement est mentionné ci-dessous :

Ltu 1) le bénéficiaire est traité dés le début par 162mg de focilizumab, administré par voie sous-cutanée, pendant une premidre.
période de 3 mois. Je tiens compte de.;

La date présumée de début du traitement : /o fuuone

Le poids de ce bénéficiaire est’:
De unu kg (poids-du bénéficiaire).
Le uu/uu/uunu (date a laguelle le bénéficiaire a été pese).

D’une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les semaines chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur
ou égal & 30 kg ou une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les deux semaines chez les bénéficiaires
pesant moins de 30 kg (les bénéficiaires doivent avoir un poids minimum de 10 kg afin de recevoir cette spécialité
par voie sous-cutanée).

Le.nombre de conditionnements de 162 mg pour administration par voie sous-cutanée pour assurer le traitement
pendant les 3 premiers mois |

UL (maximum 4) conditionnements de 162 de tocilizumab x 4 seringues préremplies pour les bénéficiaires dont
le poids est supérieur ou égal a 30 kg.

uu (maximum 2) conditionnements de 162 mg de tocilizumab x 4 seringues préremplies pour les bénéficiaires
pesant moins de 30 kg,

Uy 2) le bénéficiaire passe d’un traitement remboursé par tocilizumab 20mg/mL en perfusion intraveineuse (§ 6150000) vers un
traitement avec tocilizumab 162mg en seringues pré-remplies. Je tiens compte avec :

La date de début du traitement intraveineux par tocilizumab 20mg/mL (§ 6150000): u/un fuusn,
La date présumee de début du traitement par tocilizumab 162mg sous-cutané: LiL/uw /i,

Le poids de ce bénéficiaire est :
De uun kg (poids du bénéficiaire),
Le uu/uu/uwuy (date & laquelle le bénéficiaire a été pesé).

D'une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les semaines chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur
ou égal a 30 kg ou une dose de 162 mg sous-cutanee une fois toutes les deux semaines chez les bénéiiciaires
pesant moins de 30 kg {les bénéficiaires doivent avoir un poids minimum de 10kg afin de recevoir cette spécialité
par voie sous-cutaneése).

Le nombre de conditionnements de 182 mg dé tocilizumab 4 seringues pour en totat 3 mois de traitement avec

tocilizumab, s'éléve &
o conditionnements de 182mg de tocilizumab 4 seringues.
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(Le nombre de conditionnements nécessaires pour assurer te trailement, 2 la dose maximale de 162mg sous-
cutanée une fois toutes les semaines chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal 4 30kg ou d'une
dose maximale de 162mg sous-cutanée toutes les deux semaines chez les héneficiaires pesant moins de 30kg
(les bénéficiaires doivent avoir un poids minimum de 10kg afin de recevoir cette spécialité par voie sous-cutanés),
depuis [a date de début de l'administration sous-cutanée jusqu'a 3 mois aprés la date de début du fraitement
intraveineux par tocilizumab 20mg/mL (§ 6150000).

(Maximum 4 conditionnements de 162 mg de tocilizumab x 4 seringues préremplies pour [es bénéficiaires dont le
poids est supérieur ou égal & 30 kg, et maximum 2 conditionnements de 162 mg de tocilizumab x 4 seringues
préremplies pour les bénéficiaires pesant moins de 30 kg}):

Je m'engage a réévaluer le iombre de conditionnements en cas de variation significative du poids du bénéficiaire au cours du temps
et & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la situation
atiestée.

Jatteste savoir que le remboursement simuitang de la spécialité & base de tocilizumab avec des spécialités a base d' anakinra et
de canakinumab n'est jamais auforisé.

Dans le cas ol il s’agit d’un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrife.
juvénile idiopathique systémique :

J'estime étre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de l'arthrite juvénile
idiopathique systémique sur base des €léments suivants :

1. Je suis attache depuis LU mois.{depuis le 1L f oy / oo,

au cenire mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise en ¢harge pluridisciplinaire de la rhurnatelogie pédiatrique ;
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sent les suivants :

2. Autres éléments que ['estime pertinenis ;
(Références corhplémentaires
éventuelles en annexe: L)

IV — [dentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il (nom, prénom. adresse., N INAMI) :

ELLL L PR bty mom
I T O 5 A O I I =
(I I I I I (g )

LLIs BT[] (date)

(cachet) s rereerinranrees {signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de description clinigue avant I’inifiation du traitement :
Formulaire de description clinique avant linitiation d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique & base de 162mg de tocilizumab

pour administration sous-cutanée pour une arthrite juvénile idicpathigue systémique active (§ 10040000 du chapitre IV de 1a liste
jointe & 'A.R: du 1" février 2018).
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{& conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir 4 la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné).

| = Identification du bénéficiaire (nom

rénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

(N O I I A 2

0 e O I 5= )

LI E LT R TR R TP EE ] thuméro daffiiation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatclogie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e)
dans le diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathique systémique :

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnufe) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté(e}
dans le diagnostic et le traitement de 'arthyite juvénile idiopathique systémique, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus agé&
de 1 ans ou plus est atteint d'une arthrite juvénile idiopathique systémique active insuffisamment contrdlée, et remplit simultanément
toutes les conditions figurant aux points a) du § 10040000 du chapitre IV de |z liste jointe a FA.R. du 1#" février 2018 ;

Conditions relatives & une réponse insuffisante & 'utilisation préalable et optimale dAINS (anti-inflammatoires non stéroidiens),
pendant au moins deuxa quatre semaines ou en cas de contre indication médicale de I'utilisation d'AINS,

Conditions relatives a la nécessité d'uliliser des certicoides systémiques & une dose quotidienne d'au moins 1 mg/kg/jour
d’équivalent prednisone (ou 30 mgfjour) aprés 3 mois de traitement ou d’au moins 0,3 mg/kg/jour (ou 10 mg/jour) aprés 6 mois
de traitement afin de contrdler complétement ou partiellement les symptémes de la maladie sur le plan systémique et/ou
articulaire.

Conditions relatives a la présence d'un taux sanguin de CRP {C-reactive Protein) supérieur a la valeur normale du laboratoire
utilisé.

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

Jatteste que les médicaments anti-inflammatoires non-steroidiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants

crvnneee s (AINS) &

- Depuis e uw/uuw/uuul (date de début)

- A la dose de 1 mg par jour @

- Pendant uuy semaines (durée du traitement) ( au moins 2 a 4 semaines)

En cas de contre-indication médicale quant & I'usage de AINS, description des éléments ® qui la démontre :

J'atteste que les corticoides systémiques ont été administrés :
- Depuis le Lu/uw/uuuu (date de début) @

- A la dose de L1 my/kg/jour ou UL mg par jour &

- Pendant 1o semaines (durée du fraitement) &

- Administré par-voie {7);

U Crale.

u En bolus V.

J'atteste qu'un faux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur & la valeur normale du laboratoire utilise a été observé ;
le uL/uL/uuuL (date de Fanalyse de laboratoire) G0

valeur de CRP obtenue : uuu mg/L 0

valeur normale de la CRP-: uuu mg/L 02

J'atteste que 'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous ;
u 7 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs.
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u ('8 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet d'un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir V).

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’'un traitement avec cette spécialité 162mg pour
administration sous-cutanée.

Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diaanostic et [e traitement de Parthrite juvénile idiopathique systémigue (nom. prénom. adresse, N°INAMI) :

LI LTI PRI PP bbbt tnom)
LI TR PP prenom)
L - DL E-E -1 1 | e INAME

LE s L 7L d [T | (date)

(cachet) e (signature du médecin )

IV —{Le cas échéant) :
Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je.soussigng, docteur en médecing, specialiste reconnu en pneumologie, cerlifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se frouve
dans la situation suivante :

U8 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif.

u J'atteste que ce bénéficiaire a recu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence :
e e et s e e ae re v e e arnaes sereesve 1o oen e er e - ((TEITEMENT ANt-tUberculewx administré) (1)

Depitiis le uu/uu/uuuy (date de début) 29
Durant uuu semaines {durée du traitement) 1)

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

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

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

0 O o A -2
I Y I =14, <
I O A A A G )

LLds LAl L] ] (date)

{cachel) (signature du medecin )

ANNEXE C : Modéle du formulaire de demande de prolongation :

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique 4 base de 162 mg de tocilizumab pour
administration sous-cutanée pour une arthrite juvénile idiopathigque systémique active (§ 10040000 du chapitre IV de la liste jointe a
I'AR. du 1" février 2018).
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| = Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, humeéro d'affiliation a I'oraanisme assureur) :

0 1 I A I O 000
LI LIttt bbbt prenom
PP I P A P PPty v bbb b g g1} (humero daffiliation)

I — Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté(e) dans le diagnostic et [e traitement de l'arthrite juvénile idiopathigue systémique :

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu{e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenta(e)
dans le diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile idiopathique systémique, certifie que le benéficiaire mentionné ci-dessus &gé
de 1 ans ou plus a déja regu le remboursement d'un traitement avec cette spécialité pendant au moins 3 mois pour une arihrite
juvénile idiopathique systémique active insuffisamment contrdlée.

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une réponse ACR30 pédiatrique par rapport a la situation du bénéficiaire avant
lnitiation du traitement et par l'absence de figvre (pas de température de 37,5 °C ou plus au cours des 7 jours précédents) lide a la
maladie sous-jacente.

De ce fail, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pendant une période de 12
mois.

Je sollicite le remboursement des conditicnnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est
mentionné ci-dessous, en tenant compte :

uur 1) le bénéficiaire est traité dés le début par 162mg de tocilizumab, administré par voie sous-cutanée, pendant une premiére
periode de 3 maois. Je tiens compte de ;

- La date présumée de début de la prolongation du traitement: Lu/Liu funu.
- Le poids de ce hénéficiaire est :

De uuu kg (poids du bénéficiaire).

Le uu/uu/uuuu (date a laquelle le bénéficiaire a été pesé).

- D'une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les semaines chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur
ou égal a 30 kg ou une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les deux semaines chez les bénéficiaires
pesant moins de 30 kg (les bénéficiaires doivent avoir un poids minimum de 10kg afin de recevoir cette spécialité
par voie sous-cutanée).

- Le nombre de seringues pré-remplies de 162 mg pour administration par voie sous-cutanée pour assurer le
traitement pendant 12 mois :

Uy Maximum 52 seringues pré-remplies de 162 mg de tocilizumab pour les bénéficiaires dont le poids est
supérieur ou égal 4 30 kg, soit

uu 13 conditionnements de 4 seringues préremplies de 162mg de tocilizumab.
Ou

uu 4 conditionnements de 12 seringues préremplies de 162mg de tocilizumab et 1 conditionnement
de 4 seringues préremplies de 162mg de tocilizumab.

LI Maximum 28 seringues pré-remplies de 162 mg de tocilizumab pour les bénéficiaires pesant moins de 30 kg,
s0it :

uwu 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de: 162mg de tocilizumab.
Cu

uLs 2 conditionnements de 12 seringues préremplies de 162mg de tocilizumab et 1 conditionnement
de 4 seringues préremplies de 162mg de tocilizumab.
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uu. 2) le bénéficiaire passe d’'un traitement-remboursé par tocilizumab 20mgfmL en perfusion intraveineuse (§ 6150000) vers un
traitement avec tocilizumab 162mg en seringues pré-remplies. Je tiens compte avec ;

La date de début de Ia prolongation du traitement intraveineux par tocilizumab 20mg/mL (§ 6150000): ww/un
fuLe,

La date présumée de début du traitement par tocilizumab 162ma sous-cutané: nu/uw fuuuu.

Le poids de ce bénéficiaire est :
De uuu kg (poids du bénéficiaire).
Le upsn/uunu {date a laguelle le bénéficiaire a été pesé).

D'une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les semaines chez les bénéficiaires dontle poids est supérieur
ou égal & 30 kg ou une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les deux semaines chez les bénéficiaires
pesant moins de 30 kg (les bénéficiaires doivent avoir un poids minimum de 10kg afin de recevoir cette spécialité
par voie sous-cutanée).

Le nombre de seringues pré-remplies de 162 mg de tocilizumab pour un total 12 mois de traitement avec
tocilizumab, s'éléve 3 ;
Uuup seringues pré-remplies de 162mg de tocilizumab.

(Le nombre de seringues pré-remplies nécessaires pour assurer le traitement, & la dose maximale de 162mg sous-
cutanée une fois toutes les semaines chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal & 30kg ou d'une
dose maximale de 162mg sous-cutanée toutes les deux semaines chez les bénéficiaires pesant moins de 30kg
(les bénéficiaires doivent avoir un poids minimum-de 10kg afin de recevoir cette spécialité par voie sous-cutanée},
depuis la date de début de I'administration sous-cutange jusgu’a 12 mois aprés la date de début de la prolongation
du iraitement intraveineux par tocilizumab 20mg/mL (§ 6150000). (Maximum 52 seringues pré-remplies de 162
mg de tocilizumab pour les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal a 30 kg, et maximum 28 seringues
pré-remplies de 162 mg de tocilizumab pour les bénéficiaires pesant moins de 30 kg)).

Je m'engage a réévaluer le norhbre de conditionnements en cas de variation significative du poids du bénéficiaire au cours du temps
et & tenir a |la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve é&tablissant que ce bénéficiaire se trouve dans la situation

aftestée,

Jatteste savoir que |e remboursement simultané de la spécialité & base de tocilizumab avec des spécialités a base d” anakinra et
de canakinumab n’est jamais autorisé,

Dans le cas ol il s’agit d’un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite
juvénile idiopathique systémique :

J'estime étre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de 'arthrite juvénile
idiopathique systémigue sur base des éléments suivants :

1. Je suis attaché depuis oL mois (depuis le L1u / o/ yuuny
au centre mentionneé ci-aprés, spécialise dans la prise en charge pluridisciplingire de [a rhumatologie pédiatrique ;
Le nom et 'adresse exacte de'ce service hospitalier sont les suivants ;

2. Autres éléments que j'estime pertinents :

éventuelles en annexe: u)

(Reférences complémentaires
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I — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans e
diagnostic et le traitement de P’arthrite juvénile idiopathique systémigue {(nom, prénom, adresse, N INAMD :

(Y B O I A =)
I O O O B 15,10

- LT -L ) - L e iNany

L7 L1 | ] date)

{cachet)

ai) In § 10040000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

(signature du médecin }

al} Au § 10040000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code. Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv } i Il
Obs Prix tegem
Base
buiten da
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
TYENNE 162 mg FRESENIUS KABI ATC: LOSACOT
8-305 4B43-033 4 voargevulde spuiten 0,8 mL 4 seringues préremplies 0,8 mL Bio3 687,02 687,02 8,00 12,10
oplessing veoor injectie, 180 sciution injectable, 180 mg/imL
mg/ml
#843-033 617,47 617,47
B-305 3333-333 12 voorgevulde spuiten 0,9 mL 12 seringuss préremplies 0,9 mL BioS 2039,90 2039,90 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 180 solution injectabte, 180 mg/mL
mg/mL
3333-333 1852,40 1852,40
B-3G5* 7740-707 1 voorgevulde spuit 0,9 mL 1 seringue préremplie 0,9 mL BioS 164,2208 | 164,2208
oplossing voor injectie, 180 solution tnjectable, 180 mg/mL
mg/mL
B-305 ** T740-707 1 voorgevulde spuit 0.9 mL 1 seringue préremplie 0,9 mL BioS 163,6283 | 163,6283
oplossing voorinjectie, 180 sotution injectable, 180 mg/mL
mg/mL

aj) In § 10200000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10200000

a) De farmaceutische specialifeit op basis van tildrakizumak komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de
behandeling van matige tot ernstige plague psoriasis bij de volwassens die
aan alle volgende voorwaarden veldoet :

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar cud.

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plagua psoriasis op het

ogenblik van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een

lichaamsaopperviak BSA (Body Surface Area) > 10%, of een PASI
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA

aj) Au § 10200000, ies modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10200000

a) La spécialité pharmaceutique & base de-titdrakizumab fait I'objet d'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement du psoriasis en
plaques modéré a sévére de ['adulte chez lequel toutes les conditions
suivantes sont remplies :

1. Bénéficiaire d4gé d'au moins 18 ans,

2. Présence dé psoriasis en plaques modéré a sévére défini au moment
de ia demande de remboursement par une surface corporelle cutanée,
BSA (Body Surface Area) > 10% ow un PAS] (Psoriasis Area and
Severity indéx Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un
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CHMP/EWR/2454/02) > 10, ondanks een adequate eerdare behandeling
die, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie érvoor, alle volgende
systemische behandelingen omvatte :

- Adaquate fototherapie (adequate behandeling met
fotochemiotherapie of fototherapie met UVA enfof UVB).

- Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mgfweek gedurende
minstens-3 maanden.

- Ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende
minstens 2 maanden.

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

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de specialiteit op basis van
tildrakizumab stechts toegekend worden indien een arts-specialist in
de pneumologie. de afwezigheid van evolutieve TBC verkiaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend arls, velgens de modaliteiten
onder punt c) hiema volgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een adequate
iuberculostaticabehandeling door een arts-specialistin de
pneumeologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
preumologie,

b} De aanvraag tot vergoeding wordt gedaan doot een arts-specialist in de
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling
van psoriasis.

¢) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een
behandelingsperiode van maximum 28 weken, welke 3 toedieningen met
telkens 1 voorgevulde spuit of pen tildrakizumab 100 mg omvat (op week 0,
op week 4 en op week 16). Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt
rekening mst een dosis van 100 mg, toegadiend op weken 0, 4 en 16,

De hierboven vernoemde arts-specialist vult het aanvraagformulier,

waarvan het mode! is cpgencmen in bijlage A van deze paragraaf in, die-

zodoende tegelijkertijd;

1. Bevestigt dat alte voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven
vervuld zijn vdor de instelling van de behandeling.

2. Vermeldt-de elementan die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende. de eerdere
systemische behandelingen vervuld zijn bij de betrokken
rechthebbende v&6ér de instelling van de behandeling.

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

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

5. Zich er foe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
advisersnd arts te hauden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond.

Op basis van het aanvraagformulier vervolledigd volgens de
voorwaarden hierboven gestipuleerd, zal de adviserend arts aan de
rechihebbende het of de attesten leveren waarvan het model bepaald is
onder “e” van biflage 11l van het huidige besivit, waarvan het aantal
toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de aangeraden

traitement préalable adéquat ayant comporté, & moins d'une intolérance
constatée et documentée ou d'une contre-indication existante
documentée pour ceux-¢i, tous les trajtements systémigues suivants :

- Photothérapie adéquate (un traitement adéquat par
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA etfou UVB).

~ Méthotrexate & une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au
mains 3 mois.

- Ciclosperine a une dose minimale de 2,5 mag/kg pendant au moins 2
mois.

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

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmenalre positive ou un test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec |a spécialité &
base de tildrakizumab ne sera accordé que pour autant que
'absence de tuberculose evolutive sait attestée par un médecin
spécialiste en pneumclogie sur le formulaire de description clinique
qui sera tenu a disposition du médecin conseil suivant les modalités
visées ay point ¢) ci dessous. En cas de tuberculose active, cette
spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un
médecin.specialiste en pneumologie d’'un traitement adéquat de la
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (iest de
Mantoux positif et/ou suspicien de séquelles de tuberculose a la
radio du therax), cette spécialité ne peut étre remboursé gue
lorsqu’un traitement prophylactique d’une réactivation de la
tuberculose latente attesté par un médecin spécialista en
pneumologie a &té instauré depuis au moins 4 semaines.

b) L.a demande de remboursement sera introduite par un médecin
spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traifements
systémiques du psoriasis.

c} Une premiére auterisation de remboursement est accordée paur une
période de traitement de 28 semaines maximum, laquelie comprend 3
administrations de 1 seringue ou stylo prérempli de tildrakizumab 100 mg
{au semaine 0, semaine 4 et semaine 16). Le nombre de conditionnements
remboursables tiendra compte d'une posologie-de 100 mg administré aux
semaines 0, 4 et 16.

Le médecin spécialiste mentionné ci-dessus compléte |e formulaire de
demande, dont le modéle est inclus dans I'annexe A de ce paragraphe
qui ainsi, simultanément :

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

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

3. S'engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de
la semaine 28 si celui-ci ne s’avére pas efficace lors de évaluation
qui a lieu-avant 1a 4iéme administration.

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

5. S'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établiissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée,

Sur base du farmulaire complété selon les conditions énumérées ci-
dessus, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire fa ou les attestations
dont le modéle est fixé sous “e” de 'annexe [ll du présent arrété, dontle
nombre de conditicnnements autorisés estlimité en fonction de la
posologie recommandée, ef dont la durée de validité est limitée a une
peériode maximale de 28 semaines.
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posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is fot een
maximumperiode van 28 weken.

d) Een aanvraag voor verlenging van de vergoeding met een
onderhoudsdosis van tildrakizumab 160 mg elke 12 weken kan ingediend
worden indien bij de evaluatie die plaatsvindt vodr de 4de toediening de
behandeling doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de vermindering
van de PASI-score meer dan 50% bedraagt vergeleken met de
aanvangswaarde. Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden
verlengd voor nisuwe perioden van maximum 24 weken, tot een maximum
van 2 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen tildrakizumab 100 mg.

De hierboven vernoemde arts-specialist vult het aanvraagformulier,
waarvan het modei is opgenomen in bijiage B van deze paragraaf in, die
zodoende tegelijkertid ;

1. Bevestigt dat de behandeting met de specialiteit op basis van
tildrakizumab 100 myg deeltreffend is gebleken, na 3 toedieningen
met telkens 1 voorgevulde spuit of pen 100 mg tildrakizumab en
nadien na nieuwe periode van maximum 24 weken behandeling met
maximum 2 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen
tildrakizumak 100 mg, door een vermindering van de. PASl-score met
minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde,

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

Op basis van het aanvraagformulier vervolledigd volgens de
voorwaarden hierboven gestipuleerd, zal de adviserend arts aan de
rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het mode} is
vastgesteld onder "e” van bijlage Il van dit besluit waarin het aantal
loegestane verpakkingsn beperkt is in funclie van de aangeraden
puseiogie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale
periode van 24 weken.

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

f) De gelijktijdige toediening van de specialiteit op basis van tildrakizumab
met een andere specialiteit bevattende etanercept, infliximab, adalimumab,
certolizumakb pegbl, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, bradalumab,
guselkumak, risankizumab, bimekizumab, apremilast, deucravacifinib of
dimethylfumaraat is nooit toegestaan.

d) Une demande de renouvelfement du remboursement avec une dose
d’entretien de 100 myg tildrakizumak toutes les 12 semaines pourra étre
introduite si, lors de I'évaluation qui a lieu avant 1a 4iéme admintstration, le
traitement s'avére efficace, ¢'est-a-dire que la diminution du score du PASI
est supérieure 4 50% par rappoert a la valeur-de départ. Les autorisations de
remboursement peuvent étre prolongées a terme pour de nouvelles
péricdes de 24 semaines maximum, & concurrence d'un maximum de 2
conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de tildrakizumab 100
mg.

Le médecin spécialiste mentionné ci-dessus compléte & formulaire de
demande, dont le modéle estinclus dans l'annexe B de ce paragraphe
qui ainsi, simultanément ;

1. Confirme gue le traitement par la spécialité 4 base de
titdrakizumab 100 mg s'est montré efiicace, aprés 3 administrations
de 1 seringue ou stylo prérempli de tildrakizumab 100 mg et ensuite
aprés chaque nouvelle période de maximum de 24 semaines de
traitement & concurrence d’un maximum de ‘2 conditionnements de 1
seringue ou stylo prérempli de tildrakizumab 100 mg, par une
diminution du score PASI d'au moins de 50 % par rapport 4 la valeur
de départ.

2. Mentionne la date présumée de début de la prelongation ds
traitement, la posclogie et'le nombre de conditionnements souhaités.

Sur base du formulaire.complété selen les conditions énumérées ci-
dessus, le médecin-conseil délivre au bénéficizire la ou les attestations
dont le medéie est fixé sous “e” de I'annexe 1l du présent arrété, dont le
nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la
posclogie recommandée, et dont la durée de validitd est limitée 4 une

péricde maximale de 24 semaines.

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

f) Le remboursemernit simultané de la spécialité a base de tildrakizumab
avec.une autre spécialité contenant étanercept, infliximab, adalimumab,
certolizumab. pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixékizumab, brodalumab,
guselkumab, risankizumab, bimekizumab, aprémilast, deucravacitinib ou
diméthylfumarate n'est jamais autorisé.

BIILAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tildrakizumab 100 mg voor de
behandeling van matige tot emstige plaque psoriasis bij de volwassene {§ 10200000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het

K.B. van 1 februari 2018).

I - Identificatie van_de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivinasnummer bij de V.L) :

LI L Ll e b L L L1 1] (naam)
Y A A A I A AL =)

LI PP P L L] ] | (sansluiingsnummer)

1 — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie ;

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige
plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 10200000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 ;

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

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB).
Van uu/uu/unon tot un/uufuuun (datum van laatste behandeling).

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden.
Van uw/uu/unod tot uu/uu/uuu (datum van laatste behandeling).

1) Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden.
Van uu/uu/uoun tot uu/uu/uuua (datum van laatste behandeling).

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

BSA > 10% of PASI > 10.

De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uu/uuuu (datum van het onderzoek).
wBSA ...

t PASI-score: ..........

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

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

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

het vakje hieronder is aangekruist :

L Radicografie van de longen en Mantoux test: beiden negatief.

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief. een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd deor een arts-specialist in de
pneumologie {zie IV).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit op basis van
tildrakizumab 100 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 28 weken welke 3 toedieningen met telkens 1
voorgevulde spuit of pen tildrakizumab 100 mg omvat. k vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van de
verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende een beginperiode van maximum 28 weken te verzekeren,
hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

u De vooropgestelde begindatum van de behandeling: bu/uu/uuuw,
...... Verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 100 mg tildrakizumab.
(maximum 3 gemachtigde verpakkingen).

Aangeazien de machtiging ot vergoeding verstrijkt na de 28%° week (na 3 toedieningen) indien de rechthebbende geen vermindering
van zijn PAS|-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vodér de instelling van de behandeling, verbind

d .
ik mij ertoe de behandeling niet na de 285 week (3 ° toediening) voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt bij de evaluatie die
plaatsvindt voor de 49 toediening.

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

Ik verklaar te weten dat de gelijkiijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tildrakizumab met é&n van de specialiteiten op

basis van etanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, brodalumab,
guselkumab, risankizumab, bimekizumab, apremilast, deucravacitinib of dimethylfumaraat nooit is toegestaan.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
PLELEL LRl neam
I I I A B I A 20 B
Lo L L -LL -l e riziv)

L L d7 ] | | ] (datum)
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(stempel} (handtekening van de arts)

IV — {Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in_de pneumologie :

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

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

SMeb L e .. (tOEgediende anti-tuberculose behandeling).
- 8inds uu/uufuuul (datum van aanvang).
- Gedurende ...... weken (duur van de behandeling).

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

V — [dentificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIVhummer) :
I O I O A A O O ==L
A I I O I A (Vi)

Lat- L Ll S-LET-LE ] e rizvy

L7 LLd/ L 1] (datumy

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tildrakizumab 100 mg voor
de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bif de volwassene (§ 10200000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij
het K.B. van 1 februari 2018).

I - ldentificatie van de rechthebbende {haam, voornaam, inschrijvinasnummer bij de V.1.} :

R T A A O =)
T A0 I A 0 )

LB LTttt b1 I (aansluitingsnummer)

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

Ik andergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie , met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft
verkregen van de behandeling met een spécialiteit op basis van tildrakizumab 100 mg, veor minstens 3 toedieningen met 1
voorgevulde spuit of pen tildrakizumab 100 mg voor de behandeling van matige fot ernstige plague psoriasis.
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Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 3 toedieningen en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum
24 weken, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vodr de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit op basis van tildrakizumab
100 mg gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken (tot een maximum van 2 verpakkingen tildrakizumab 100 mg). Ik
vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met ;

L1 De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uuw/uwn/uoiy,
...... Verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 100 mg tildrakizumab.
(maximum 2 gemachtigde verpakkingen).

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

tk verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tildrakizumab met &€én van de specialiteiten op
basis van etanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, brodalumab,
guselkumab, risankizumab, bimekizumab, apremilast, deucravacitinib of dimethylfumaraat nooit is toegestaan.

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

T O O A I B I (=
e I A - e B
|l b= LD ET-LLd-L ] | e Rizivy

LEd7 L] ]| (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de tildrakizumab 100 mg pour le
traitement du psortasis en plaques modérg a sévére chez l'adulte {(§ 10200000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 01 février
2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation & 'organisme assureur) :

5 O I I =)

5 I I A A B
N S I O A I N N N M RUTLLE B B

1 = Eléments A attester par un médecin spécialiste en dermatologie :

Je soussigné, docteur en médecine; spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémiques
du psoriasis, cerlifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est gé d'au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en plagues modéré
& sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10200000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R.
du 01 février 2018 :

Conditions relatives & une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 10, malgré un traitement préalable
adéquat ayant comporté, a meins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour
ceux-ci, tous |es traitements systemigues suivants :

u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB).
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du Lu/w/upuy au nu/u/uing (dates du dernier traiternent).

u Du méthotrexate & une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois.
du uu/uu/uunu au uufuu/uuny (dates du dernier traitement).

u De la ciclosporine & une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois.
du nufuu/uuuy av ww/uu/auoy {(dates du dernier traitement).

Jatteste gue la sévérité du psoriasis en plagues dont soufire le bénéficiaire répond aux critéres suivants ;

BSA > 10% et/ou PASI > 10.
Le(s} score(s) requis a (ont) été observé(s) le Lu/uu/uuu (date de I'examen).

uBSA ...
LI PASI-score: ..........

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

réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que ['absence actuefle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont 1a case est cochée ci-

dessous :

U Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

U Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif. une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point 1V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait 'objet
d’uni traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir IV).

De ce faif, ['atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité & base de
titdrakizumab 100 mg pour une période initiale de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3 administrations de 1 seringue ou
stylo prérempli de tildrakizumab 100 mg. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnemenits dont le
nombre necessaire pour assurer le traitement pendant ia période initiale de maximum 28 semaines est mentionné ci-dessous,
compte tenu ;

U De la date présumée de début du traitement : u/uu/uues.
...... Conditionnements de 1 seringue ou style prérempli de 100 myg tildrakizumab.

{max. 3 conditionnements autorisés).

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

En outre, je m'engage & tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trauve
dans la situation attestée.

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

Il — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 ;
(S O O 5 O T I I O I A N <

I O O I O N O =T

L - L E-L L d-LL L] o inam

L4 DL [ ] | (date)
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{cachety {signature du medecin)

IV = {L.e cas échéant): Eléments a attester par un médecin sbécialiste en pneumoloagie :

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

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

S AVEC Lt et e e e e e e e e e e e e (TEIEMENT @Nt-tUberculeux administré).
- Depuis le pu/uu/uuuy (date de débuf).
- Durant ..... semaines (durée du traifement).

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 traitetnent adéguat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

V - Identification du médecin spécialiste en pneumolodie (nom, prénom, adresse. N INAMI} :

N I I N A O OO IO I Y A (70,
(I I I YTt
I T O O Y O I I A I R o Y-

LU g7 LLJ/LL L] | (date)

{cachet) e, - (signature du médecin)

ANNEXE B : Modeéle du formulaire de demande de prolongation

Formulzire de demande de prolengation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de fildrakizumab 100 mg pour
le traitement du psoriasis en plagues modéré & sévére chez l'adulte (§ 10200000 du chapitre IV de la liste jointe & TAR. du 01
février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom., numéro d'affiliation a I'organisme assurgur} :
O O O 0T

(I I A €14, 3,10
LV T AL L PR T L] tnuméro daffliation)

Il — Elémenis 3 attester par un médecin spécialiste en dermatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémiques
du psoriasis, certifie que |le bénéficiaire mentionné ci-dessus &gé d'au moins 18 ans, a déja recu le remboursement d'un traitement
avec une spécialité & base de tildrakizumab 100 mg par au moins 3 administrations de 1 seringue ou siylo prérempli de fildrakizumab
100 mg pour le traitement du psoriasis en plagues modéré a sévére.
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J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, aprés 3 administrations, et chaque fois aprés de nouvelles périodes de maximum
24 semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d'une spécialité a base de tildrakizumab 100 mg
pour une nouvelle période de 24 semaines maximum {avec un maximum de 2 conditionnements de titdrakizumab 100 mg autorisés).
Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 24 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu :

U De la date présumée de début du prolongement du traitement : uu/uu/ouuw.

...... Gonditionnements de 1 seringue ou stylo préremplie de 100 mg tildrakizumab.
{max. 2 conditionnements autorisés).

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve élablissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée:

Jatteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a4 base de tildrakizumab avec une des spécialités & base de
etanercept, Infliximab, adalimumab certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab,
risankizumab, bimekizumab, apremilast, deucravacitinib ou dimethylfumaraat n'est jamais autorisé.

lll - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au peint |l :

(O I I €1,
I I A A IO A 1.,
I I O IR g
|1 i) (date)
(cachel) (signature du médecin)
ak) In § 10200000, worden de volgende specialiteiten ak) Au § 10200000, les specialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | )
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
f ex-
usine buiten
bedrijf
/ Bx-
usine
ILUMETRI 100 mg ALMIRALL ATC: LO4AC17
B-314 4800-777 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL salution 2815,08 2815,08 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mg/mL
A800-777 2560,00 2560,00
B-314 * 7740-657 1 voorgevulde pen 1 mbL 1 stylo prérempli 1 mL solution 2720,7100 | 2720,7100
oplessing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mgfmL
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B-314 *

T740-657 1 veorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 2713,6000 | 2713,6000
oplessing voor injectie, 100 ‘injectable, 100 mg/mL

mg/mbL

al) In § 10820000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10620000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking-voor vergoeding voor de
behandeling van een rechthebbende met reuscelarieritis of giant cell

arteritis.

De diagnose van reuscelarteritis werd vastgesteld op basis van de
laatste internationale guidelines, Gefsoleerde polymyalgie reematica,
namelijk polymyalgia reumatica zonder reuscelarteritis, is uitgesloten
van vergoeding, alsook Takayasu arteritis. De rechthebbende met
reuscelarteritis moet voldoen aan één van volgende criteria:

- Onmogelijkheid om remissie te bereiken via een behandeling op
basis van glucocorticoiden mei een initigle dosis van minstens 0,50
mg/kg/dag predaison of equivalent, en, met een blootstelling van
minstens 0,15 mgfkg/dag prednison of equivalent gedurende
minstens 6 maanden,

- Of een herval na remissie en die herbehandeld worden met
glucocorticoiden a minstens 0,50 mg/kg/dag prednisone of
equivalent.

- Of een contra-indicatie voor een langdurige behandeling op basis
van glucocorticolden met een begindosis van minstens 0,50
mg/kg/dag prednison of eguivalent, en, met een blootstelling van
minstens 0,15 mg/kg/dag prednison of equivalent gedurende
minstens 6 maanden :

- Gekende overgevoeligheid voor corticosteroiden of één van de
hulpstoffen,

» Myopathie of voorgeschiedenis van steroidmyopathie.
= Ongecontroleerde hypertensie.

« Osteonecrosis of ostecperosis ofwel met fracturen ofwel met
botdichtheidsscore van T< of =-2,5.

» Moeilijk & controleren diabetes mellitus type 1 of 11

« Cataract of glauccom of centrale sereuze choricretinopathie.
« Aanwezigheid van congestief hartfalen.

+ Aanwezigheid van trombo-embolische aandeeningen

« Aanwezigheid van corticosteroid-geinduceerde psychose.

- Afwezigheid van evolutieve tuberculose voildoend aan 1 van de 2
hierna volgende situaties-:

» Radiografie van de longen en Manioux-test: beide negatief.

« Radjografie van de longen positief of een Mantoux-test positief:
in dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
op basis van Tocilizumabk 162 mg slechts toegekend worden
indien een arts-specialist in de pneumclogie de afwezigheid van
‘evelutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de

adviserend-arts. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel vergoed

worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneemologie. Bij verdacht van latente TBC (positieve Mantouk-

al) Au § 10620000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10620000

a) La spécialité pharmaceutique & base de tecilizumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d’'un remboursement pour le traitement de
bénéficiaire atteint d'artérite & cellules géantes.

Le diagnostic de I'artérite A cellules géantes est établi selon les
derniéres recommandations internationales. Sont exclus du
remboursement la polymyalgie rhumatoide isolée, a saveir une
pelymyalgie rthumatoide sans artérite 3 cellules géantes, et |'artérite de
Takayasu. Le bénéficiaire aiteint d'artérite a celiules géantes doit
satisfaire & 'un des critéres suivants :

- Une incapacité d'atteindre ure rémission sous un traitement a base
de glucocorticoides avec une dose initiale d’'au moins 0,50
ma/kg/jour de prednisone ou &quivalent et avec une exposition d'au
moins 0,15 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent pendant un total
d’au moins 6 mois,

- Qu-une rechute aprés une rémission et qui a été retraité avec une
dose initiale d'au moins 0,50 mg/kg/jour de prednisone ou équivalent.

- Ou une contre-indication au traitement & base de glucocorticoides &
jong terme avec une dose initiale d’au moins 0,50 mg/kg/fjour de
prednisone ou équivalent et avec une exposition d’au moins 6,15
myg/kofjour de prgdnisone au équivalent et avec une exposition
pendant-ad meins 6 mois :

« Hypersensibilité connue aux glucecorticoides ou 3 un de ses
composants,

* Myopathie ou antécédents de myopathie stéroidienne.
« Hypertension non contrélée.

= {stéonacrosis ou ostéoporose soit avec fractures, soit avec une
densité minérale osseuse de score T< ou =25,

- Diabéte sucré de type [ ou || difficile & contréler.

« Cataracte ou glaucome cu choriorétinopathie séreuse centrale.
« Présence d'une insuffisance cardiaque congestive.

-~ Présence de troubles thromboemboligues.

* La présence d'une psychose induite par les corticostéroides,

- Absence de tuberculose évolutive correspandant 2 1 des 2
situations sujvantes :

« Radiographie pulmonaire et test Mantoux simuttanément
négatifs,

+ Radiographie pulmonaire positive ou test Mantoux positif: dans
ce cas, le remboursement de Ja spécialité pharmaceutique & base
de Tocilizumab 162 mg ne sera accordé que pour autant que
'absence de TBC évolutive scit attestée par un médecin
spécialiste-en pneumologie surle formulaire de description
clinique qui sera tenu a disposition du médecin-conseil. En cas de
TBC active, la spécialité ne sera remboursée qu’en cas
d'atiestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose [atente (test Mantoux positif et/ou suspicion de
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test enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de
farmaceutische specialiteit op basis van Tocilizumab 162 mg
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische
TBC behandeling, geattesteard door een arts-specialist in de
pnaumologie.

Bovendien moet de rechthebbende onveldoende respons vertonen op
het veorafgaand optimaal gebruik van methotrexaat gedurende ten
minste 12 weken, tenzij een vastgestelde en gedocumenteerde
intolerantie of in geval van ean reéle en gedocumenteerde contra-
indicatie voor een behandeling met methotrexaat.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met gen
maximale dosis van 162 mg, toegediend é&nmaal per week, via subcutane
weg.

¢) De vergoeding is enderwerpen aan de voorafgaande machtiging type “e”
door de adviserend-arts. Hiertoa doet de behandelende arts-specialist in de
reumatologie, neurologie of inwendige geneeskunde verantwoordelijik voor
de behandeling en ervaran in de diagnose en behandeling van systemische
inflammatoire ziekten, de aanvraag, waarvan het model in bijlage A bij deze
paragraaf is-opgencmen, voliedig ingevuld door de arts-specialist, die
zodoende tegelijk :

- Verklaart dat de betrokken rechthebbende voldest.aan alle
voorwaarden vermeld in punt 2) en b} hierboven voordat de
behandeling wozrdf gestart.

- Er zich tce verbindt de bewijselementen die aantonen dat de betrokken
réchthebbende zich in de beschreven situatie bevond, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts.

d) De vergoeding is gelimiteerd tot een periode van 12 maanden. Dit komt
overeen met maximum 13 verpakkingen van 4 spuiten of pennen van de
farmaceuiische specialiteit op basis van tocilizumab 162 mg.

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier :

séquelles de TB & la radio du therax), 1a spécialité
pharmaceutique a base de Tockizumab 162 mg ne peut &tre
remboursé gue lorsqu’un traitement prophylactique de 1z TBC
atlesté par un médecin spécialiste en pneumologie a ét¢ instauré
depuis au mains 4 semaines.

En outre, une réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable du
méthotrexate pendant au- moins 12 semaines doit avoir &té observée, &
momns qu'il y ait existence d'une Infolérance canstatée et documentée
ou d'una centre-indication existante dacumentée pour un traitement
avec le méthotrexate.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'upe
dose maximale de 162 mg, administrée une fois par semaine. par voie sous-
cutanée.

c) Le remboursement est soumis & une autorisation préalable de type « & »
par le médecin-conseil. Le médecin-spécialiste en rhumatologie, neurologie
ou médecine interne, responsable du traitement et expérimenta dans le
diagnostic et traitement des maladies inflammatoires systémiques, soumet
un formulaire' de demande, deont le modéle est repris & 'annexe A du
présent paragraphe, dGment complété. Le médecin spécialiste ainsi,
déctare simulianément :

- Atteste que le bénéficiaire concerné satisfait 4 toutes les conditions
figurant aux points a} en b} ci-dessus avaat Finitiation du traitement.

- S'engane & tenir 2 la disposition du médecin-conseil les dléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situaticn attestée.

d) Le remboursement est imité & une période de 12 mois. Ceci correspond
a un maximum de t3 emballages de 4 seringues o4 stylos de la specialité
pharmaceutique & base de tocilizumab 162 mg.

Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van focilizumab 162 mg voor
subcutane toediening bij reuscelarteritis of giant cell arteritis) {(§ 10620000 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.L.

LI PR PPttt g1 naam)
I N O O A I A A RSS2
Lt bbbttty §{ 1 eansluitngsnummer)

Il_- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in _de reumatologie. neurclogie of interne geneeskunde die

verantwoordeliik is voor de behandeling :

Ik ondergetekende, erkend arts-specialist in de :

0 Reumatologie.
0 Neurologie.
O Interne geneeskunde.

Ervaren in diagnose en behandeling van systemische inflammatoire ziekten en verantwoordelijk voor de behandeling van deze
rechthebbende, verklaar dat aan de hiema volgende voorwaarden gesteld is voldaan.

Ill - Toestand van de rechthebbende die in aanmerking komt voor een behandeling met de farmaceutische specialitsit op

basis van tocilizumab 162 mg voor subcutane toediening (vink de passende vakies aan):

a) De diagnose van reuscel areritis werd vastgesteld op basis van de laatste internationale guidelines. Gefsoleerde
polymyalgia reumnatica, namelijk polymyalgia reumatica zonder reuscelarteritis, alsook Takayasu arteritis zijn uitgesloten.
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De rechthebbende met reuscelarteritis voldoet 2an één van volgende criteria :

0O Onmogelijkheid om remissie te bereiken met een behandeling op basis van glucocorticoiden met een initiéle desis van
minstens 0,50 mgfkg/dag prednison of equivalent, en, met een blcotstelling van minstens 0,15 mg/kg/dag prednison of
equivalent gedurende minstens 6 maanden.

OF

O Herval na remissie en herbehandeling met glucocorticoiden met een begindosis van ten minste 0,50 mg/ kgf dag

prednison of equivalent.
OF '

O Een contra-indicatie voor een langdurige behandeling op basis van glucocorticoiden met een begindosis van minstens
0,50 mg/kg/dag prednison of equivalent, en, met een blootsteiling van minstens 0,15 mg/kg/dag prednison of equivalent
gedurende minstens 6 maanden :

u Gekende overgevoeligheid voor corticosterciden of €&n van de hulpstoffen.

1 Myopathie of voergeschiedenis van steroidmyopathie.

u Cngecontroleerde hypertensie.

U Osteonecrosis of osteoporosis ofwel met fracturen ofwel met botdichtheid score van T=2,5.
U Moeilijk te controleren diabetes mellitus type { of IL.

u Cataract of glaucoom of centrale sereuze chorioretinopathie.

L Aanwezigheid van congestief hartfalen.

u-Aanwezigheid van trombo-embolische aandoeningen.

u Aanwezigheid van corticosteroid-geinduceerde psychose.

b) Ik bevestig dat de rechthebbende-onvoldoende respons vertoonde op het voorafgaand optimaal gebruik van methotrexaat
gedurende ten minste 12 weken, tenzij een vasigesielde en gedocumenteerde intolerantie of tenzij een reéle en
gedocumenteerde contra-indicatie.

¢) Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij de rechthebbende overeenstemt met de situatie
waarvan het vakje hieronder is aangekruist .
U Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief.
u Radiografie van de longen positief of Mantoux-test positief. een eventuele actieve TBC wordt adequaat
behandeld en een aris-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 V).

d} Op basis van de hogervermelde elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische
specialiteit op basis van tocilizumab noodzakelijk is, rekening houdende met een maximale dosis van 162 mg, toegediend
éenmaal per week, via subcutane weg.

e) De vergoeding is gelimiteerd tot een periode van 12 maanden. Dit komt overeen met maximum 13 verpakkingen van 4
spuiten of pennen van de farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab 162 mg.

f}  Daarbij bevestig ik ook de volgende zaken :

Ik bevestig dat ik een medisch rapport dat de vroegere en huidige ziekiegeschiedenis beschrijft ter beschikking houd van de
-adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geatiesteerde situatie bevindt ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

IV _- Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie. neurologie of interne geneeskunde verantwoordelijk voor de
behandeling :

Ll v vyt vy ety tnaamy
I I O A Y 0T ==
- L -L-L ] rizve)

0 A I I A O O I R G T
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(stempel) e (handtekening van.de arts}

V ~{Indien van toepassing} :

Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie :

lk, ondergetekenide, arts-specialist erkend in de pneumoclogie, verklaar dat de hierboven vernoemde rechthebbende zich in de
volgende situatie bevindt :

1t Radiografie van de longen positief of Mantoux-test positief.
u Ik bevestig hierbij dat de rechthebbende een adequate tuberculostatica behandeling kreeg :
- Met. . (toegediende anti-tuberculose behandeling).
- Sinds L/ ULy u U U (datum van aznvang).
- Gedurende v weken {duur van de behandeling).
u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende

u K bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC, een passende profylactische behandeling ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose wordt toegediend.

ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie :

LIt LI P e LBl L] (naam)
Y I I Vet =)
Lod- Lt -L - Rizvee)

LLf7 L gL L] ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de 1a spécialité a base de tocilizumab 162 mg pour administration sous-cutanée
pour une artérite a ceflules géantes (§ 10620000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018).

| « Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numeéro d'affiliation & I'organisme assureur) :

T O A O )
O R ()
LI TP [ 11 (numéro daffliation)

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie, neurologie ou médecine interne qui est responsable
du traitement :

Je soussigne, docteur en médecing, spécialiste reconnu en ;
0O Rhumatofogie.

1 Neurologie.
0 Médecine interne.
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Expérimenté dans le diagnostic et [e traitement de maladies inflammatoires systémiques et responsable du traitement, certifie que
te bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit tous les conditions figurant ci-dessous.

Ill — Etat du bénéficiaire qui fait I’obiet d'un traitement par une spécialité 3 base de tocllizumab 162 mg par voie souscutanée

{cocher les cases appropriées) :

a) Le diagnostic de l'artérite & cellules géantes a été établi sur base des demiéres recommandations internationales. Sont

exclus du remboursement: une polymyalgie rhumatoide isolée, cad polymyalgie rhumatoide sans artérite a celiules
géantes, ainsi gu'une artérite de Takayasu.

Le bénéficiaire satisfait & 'un des critéres suivants :

ou

ou

b)

d)

€)

Une incapacité datteindre une rémission sous un traitement a base de glucocorticoldes avec une dose initiale d'au
moins 0,50 mg/kgfjour de prednisone ou équivalent et avec une exposition d'au moins 0,15 mg/kgfjour de prednisone
ou équivalent pendant un total d’au moins 6 mois.

Une rechute aprés une rémission et qui a et€ retraité a base de glucocorticoides avec une dose initiale d'au moins 6,50
mg/kg/jour de prednisone ou équivalent.

Une contre-indication au traitement & base de glucocorticoides au traitement a long terme avec une dose initiale d'au
moins 0,50 ma/kg/jour de prednisone ou équivalent et avec une exposition-d'au moins 0,15 mg/kg/four de prednisone
ou équivalent pendant au moins 6 mois :

U Hypersensibilité connue aux glucocorticoides ou & un de ses composants.

u Myeopathie ou antécédents de myopathie stéroidienne.

L Hypertension non contrlée.

u Ostéonecrosis ou ostéoporose soit avec fractures, soit avec une densité mingrale osseuse de score T=-2,5.
U Diabéte sucré de type | ou Ul difficile a contrdler.

L Cataracte ou glaucome ou choriorétinopathie séreuse centraie.

Lt Présence d'une insuffisance cardiague congestive,

u Présence de troubles thromboemboliques.

U La présence d'une psychose induite par les corticostéroides.

Jatteste que le bénéficiare présente une réponse insuffisante a 'utilisation optimale préalable du méthotréxate pendant au
moins 12 semaines, & moins qu'il y ait existence d'une intolérance constatée et documentée ou & moins qu'il existe une
contre-indication réelie et documentee.

Jatteste que Pabsence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire 4 la situation dont la case est
cochée ci-dessous

u Radiographie pulmoenaire et test Mantoux simultanément négatifs.

U Radiographie pulmaonaire positive ou test Mantoux positif. une éventuelle TBC active fait I'objet d’'un traitement
adéquat, confirmé par un medecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle
TBC latente fait {'objet d’un fraitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin
spécialiste en pneumologie (voir V).

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de la
spécialité a base de tocilizumab, en tenant compte d'une dose maximale de 162 mg, administrée une fols par semaine par
voie sous-cutanée.

Le remboursement est limité & une periode de 12 mois. Ceci correspond & un maximum de 13 emballages de 4 seringues
ou stylos de la spécialité & base de tocilizumab 162 mg.

De ce fait, atteste également les points suivants :
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J'atteste tenir & la disposition du médecin-censeil un rapport médical qui décrit I'état de 'affection dans let passé et &tat des lieux
actuel.

Je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

IV — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie, neurclogie ou médecine interne responsable du traitement :

R T A I I A O A %, )
N T T A €11 S
lad- L L T-EET-LL L] e inamp
Ll Ll L] (date)
{cachet) (signature du médecin’)

V —{le cas échéant) :
Eléments a confirmer par un médecin spécialiste en pneumologie :

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

u Radiographie pulmonaire positive ou test Mantoux positif,

L Jatteste par la présente que le bénéficiaire a regu un traitement adéquat contre la tuberculose :

- Par e (traitement antituberculeux administré).

- Depuis e uuf i/ U 1 o o (date de début),

- Pendant L semaines (durée du traitement).
u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
u Je confirme gu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

Identification du médecin spécialiste en pneumologie :

(A 0 A Y511
A I A =I5
S 2 I Y I IR R (g VA Y
LI L/ [ ] ] (date)
{cachel) e, (signature du médecin }
am) in § 10620000, worden de volgende specialiteiten ar) Au § 10620000, les spécialités suivantes sont
ingevoegd: insérées:
Benamiag ! Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv 11 Il

Ohs Prix tegem




buiten Base
bedrijf de
7 ex- remb
usine
buiten
bedrijf
/ ex-
usine
TYENNE 162 mg FRESENIUS KABI ATC: LD4ACOT
B-305 4843-033 4 voorgevulde spuiten 0,8 mL 4 seringues préremplies 0,9 mL BioS 687,02 687,02 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 180 solution injectable, 180 mg/mL
mg/mL
4843-033 617,47 617,47
B-305 3333-333 12 voorgevulde spuiten 0,9 mL 12 seringues préremplies 0,9 mL Bios 2039,20 2039,90 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 180 solution injectable, 180 rmg/mL
mg/mL
3333-333 1852,40 1852,40
B-305 * 7740-707 1 vaorgevulde spuit 6,9 mL 1 seringue préremplie 0,9 mL BioS 164,2208 | 164,2208
oplossing voor injectie, 180 selution injectable, 180 ma/mL
mg/mL
B-305 ** 7740-707 1 voorgevulde spuit 0,9 mL 1 seringue préremplie 0,9 mL BieS 163,6283 | 163,6283
oplossing voor injectie, 180 solution injectable, 180 mg/mL
mg/mbL
TYENNE 162 mg FRESENIUS KAEI ATC: LO4ACO7
B-308 4843-017 4 voorgevulde pennen 0,9 mL 4 stylos préremplis 0,9 mL BivS 687,02 687,02 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 180 solution injectable, 180 mg/mL
mg/mL
4843-017 617,47 617,47
B-305 4843-025 12 voorgevulde pennen 0,9 mL 12 stylos préremplis 0,9 mL BioS 2039,90 203%,90 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 180 solution injectable, 180 mg/mL
maimk
4843-025 185240 1852,40
B-305 * 7740-715 1 voorgevulde pen 0,9 mL 1 siylo prérempli 0,9 mL solution BioS 164,2208 | 154,2208
oplossing veoor injectie, 180 injectable, 180 mg/mL
mg/mL
B-305 ** 7740-715 1 vaorgevulde pen 0,9 mL 1 stylo prérempli 0,9 mL solution BieS 163,6283 | 163,6283
oplossing voor injectie, 180 injectable, 180 mg/mL
mg/mbL

an} In § 10860100, worden de volgende specialiteiten

an) Au § 10860100, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Canditionnements Opm Prijs Basisv | ! I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijff | remd
/ ex-
usine buiten
bedriif
/ex-
usine
LOKELMA 10 g {Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATC: VO3AE10
A=34 4843-066 30 sachets 10 g poeder voor crate | 30 sachet-doses 10 g poudre pour 322,77 322,77 0,00 0,00
suspensie, 10 g suspensicn buvable, 10 g
4843-066 284,98 284,98
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A-34* 7740-780 1 zakje 10 g suspensie voor oraal 1 sachet 10 g suspension 10,3063 10,3063
gebruik, 10 g buvable, 10 g
A-3g 7740-780 1 zakje 10 g suspensie voor orazal 1 sachet 10 g suspension 10,0693 10,0683
gebruik, 10 g buvable, 10 g
A-34 "= 7740-780 1 zakje 10 g suspensie voor araal 1 sachet 10 g suspension 10,5802 | 10,5802 0,0000 | 0,0000
gebruik, 10 g buvable, 10 g
LGKELMA 5 g (Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATC:VO3AE10
A-34 4843-058 30 sachets 5 g poeder voor crale 30 sachet-doses 5 g poudre pour 322,77 322,77 0,00 0,00
suspensie, 5 g suspension buvable, 5 g
4843-058 284,38 284,98
A-34* 7740-772 1 zakje 5 g suspensie voor oraal 1 sachet § g suspension buvable, 10,3063 | 10,3062
gebruik, 5 g 54
A-34 = 7740-772 1 zakje 5 g suspensie voor oraal 1 sachet & g suspension buvable, 10,0693 | 10,0693
gebruik, § g 5g
A-34 7740-772 1 zakje 5 g suspensig voor oraal 1 sachet 5 g suspension buvable, 16,5802 | 10,5802 Q,0060 0,0000

gebruik, 5 g
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ao) In § 10860200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ao) Au § 10880200, les spécialités suivantes sont insérées;

Benaming / Dénomiration (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basisv R 1 1l
Chs Prix tegem
Base
buiten de
bedrlif | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
LCKELMA 10 g (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: VO3AEID
A-34 4843-066 30 sachets 10 g poeder voor orale | 30 gachet-doses 10 g poudre pour 322,77 322,77 0,00 g,c0
suspensie, 10 g suspension buvable, 10 g
4843-066 284,98 284,98
A-34* 7740-780 1 zakje 10 g suspensie voor oraal 1 sachet 10 g suspension 10,3063 | 10,3063
gebruik, 10 g buvable, 10 g
A-Bd 7740-780 1 zakje 10 g suspensie voor oraal 1 sachet 10-g suspension 10,0693 | 10,0893
gebruik, 10 g buvable, 10 g
A-34 > 7740780 1 zakje 10 g suspensie voor oraal 1 sachet 10 g.suspension 10,5802 | 10,5802 0,0000 0.00C0
gebruik, 10 g buvahkle, 10 g
LOKELMA & g {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC! VO3AE1D
A-34 4843-058 30 sachets 5 g poeder voor orale: 30 sachet-doses 5 g poudre pour- 322,77 322,77 0,00 c,00
suspensie, 5 g suspension buvable, 5 g
4843-058 284,98 284,98
A-34* 7740-772 1 zakje 5 g suspensie voor oraal 1 sachet 5 g suspension buvable, 10,3063 | 10,3063
gebruik, 5 ¢ 5g
A-34 * 7740-772 1 zakje 5 g suspensie voor oraal 1 sachet § g suspension buvable, 10,0693 | 10,0693
gebruik, 5 g 5g
As34 7740-772 1 zakje 5 g suspensie voor oraal 1 sachet 5 g suspension buvable, 10,5802 | 10,5802 0,0000 g,0000

gebruik, 5 g
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ap) In § 10910000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10910000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van levodopa, carbidopa en
entacapone wordt vergoed als ze toegediend wordt aan rechthebbenden
met ernstige idiopatische ziekte van Parkinsen die niet in aanmerking
kemen voor een behandeling met DBS (Deep Brain Stmulation) en als de
volgende voorwaarden zijn vervuld :

1. Rechthebbenden met ziekte van Parkinscn sinds minstens § jaar.

2. Structurele oorzaken van parkinsonisme zijn uitgesloten op basis van
MRI.

3, Combinatie van invaliderende motorische fluctuaties enfof
dyskinesiegn, die niet verholpen kunnen worden met optimale
medicamenteuze therapie.

4. Rechthebbenden moeten een Hoehn - Yahr stadiumvan 4 - 5
hebben in de off fase,

5. Goede levedopa-respons, zoals bewezen door afname van UPDRS -
onderafdeling Il - (Unified Parkinson's Disease Rating Scale) in
medicatie.cn en off toestand. De UPDRS score moet significant beter
Zijn in on {verschil van minstens §0%). Dit is gedocumentegerd met
video-opnames in beide toestanden.

4. Goede respons op naseducdenale toediening van de specialiteit,
zoals bewezen door afname van UPDRS - onderafdeling IIl - in
medizatie on en off toestand. De UPDRS score moet significant beter
ziin in on {verschil van minstens 50%). Dit moet ook gedecumenteerd
worden met video-opnames.

7. Uitsluiting van dementie op basis van de velgende elementen :

- MMSE score meer dan 24/30 en afwezigheid van recente
achteruitgang van deze score die een dementieel syndroom zou
kunpen betekenen.

- Afwezigheid van een behandeling met geneesmiddelen
geregistreerd voor de behandeling van dementie
(anticholinesterasen, memantine...).

- Afwezigheid van criteria die de diagnose van dementie bepalen
zoals beschreven in de DSM IV.

- Een neuropsychologisch bilan,
8. Afwezigheid van emnstige psychiatrische stoornissen.

9. De voorschrijver heeft er zich van verzekerd dat de rechthebbende of
zijn zorgverleners in staat zijn om het systeem van de pomp van de
specialiteit ingeschreven in dé huidige paragraaf en PEG-sonde te
begrijpen en te hanteren.

Indien de rechthebbende reeds behandeld wordt met een specialiteit op
basis van levodopa en carbidopa of op basis van foslevodopa en
foscarbidopa, op basis van een attestering van bovenstaande
elementen en indien de behandelende arts op basis van zijn klinische
inschatting en de ervaring van de rechthebbende met deze behandeling,
van cordeel is dat de rechthebbende een specifiek voordesl zou
ondervinden van de behandeling met de specialiteit ingeschreven in de
huidige paragraaf is een switch toegestaan op basis van een verslag dat
deze switch motiveert en na beoordeling door het College van artsen
voor-een weesgeneesmidde! of een farmaceutische specialiteit die in
het kader van een zeldzame ziekte vergoedbaar is. Een switch van de
specialiteit ingeschreven in ds huidige paragraaf naar de specialiteit op
basis van de combinatie levodopa en carbidopa of de combinatie
foslevedopa en foscarbidopa is toegestaan, eveneens op hasis van een
verslag dat deze switch motiveert en na beoordeling door het College

ap) Au § 10910000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10910000

a} La spécialité pharmaceutique a base de levodopa, carbidopa et
entacapone fait I'objet d’un remboursement si elle est administrée pour le
traitement de bénéficiaires soufirant de ia maladie de Parkinson
idiopathique:a un stade avancé qui n'entrent pas en ligne de compte pour
un traitement par DBS (Deep Brain Stimulation) €t qui remplissent les
conditions suivantes :

1. Bénéficiaires atteints de la maladie de Parkinson depuis au moins 5
ans.

2. Exclusion d'une Iésion anatomique responsable du syndrome
parkinsonien sur base d’'une imagerie par résonnance magnétique.

3. Combinaisen de fluctuations motrices invalidantss etfou de
dyskinésies, lorsque les associations disponibles d'antiparkinsoniens
n'‘ent-pas donné de résultats satisfaisants,

4. Bénéficiaires se trouvant au stade 4 - § de Hoehn — Yahr en phase
off.

5. Démonstration d'une dopasensibilité par la comparaison chiffrée du
score UPDRS — partie Il - (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale)
de Y'état off et de F'état on. Le score UPDRS doit &tre significativement
meilleur en phase on (différence de 50% au minimum). Ceci deit étre

documenté par des enregistrements vidéo réalisés dans les 2 phases.

8. Démonstration d'une réponse positive au-test réalisé par
I'administration de ta spécialité par une sonde naso-duodénale par la
comparaison chiffrée du score UPDRS — partie |1l - de I'état off et de
I'état on. Le score UPDRSE doit &tre significativement meilleur en phase
on {différence de 50% au minimum}. Ceci doit étre également
documenté par des enregistrements vidéo.

7. Exclusion d'une démence sur base des éléments suivants |

- Score MMSE supérieur 2 24/30 et avcune indication d'une
degradation récente de celui-ci qui permettrait ¢’évoquer un
syndrome démentiel.

- Absence de traitement par les médicaments enregistrés pour le
traitement de la démence (anticholinestérasiques, mémantine...).

- Absence des critéres permettant un diagnostic de démence tels que
décrits dans le DSM IV

- Un bilan neuropsychelogigue.
8. Exclusion de troubles psychiatriques graves.

9. Le prescripteur s’est assuré que le bénéficiaire ou son entourage sont
aptes & comprendre et & manipuler le systéme de la pompe de la
spécialité inscrite dans le présent paragraphe et de la sonde
d'entérostomie,

Sile bénéficiaire est déja traité par une spécialité a base de levodopa et
carbidepa ou a base de foslevodopa et foscarbidopa, sur la base d'une
attestation des &léments ci-dessus et si le médecin traitant, sur la base
de =on évaluation clinique et de I'expérience du bénéficiaire avec ce
traitement, estime que le bénéficiaire retirerait un bénéfice spécifigue du
traitement avec la spécialité inscrite dans le présent paragraphe, un
changement est autorisé sur base d'un rapport metivant ce changement
ei aprés évaluation-du Collége de médecins pour un médicament
orphelin ou une spécialité pharmaceutique remboursable dans le cadre
d'une maladie rare. Un changement de la spécialité inscrite dans le
présent paragraphe vers la une spécialité 4 base de la combinaison
levedopa et carbidepa ou-de la combinaisoa foslsvodopa et
foscarbidopa est autorisé, également sur base d'un rapport motivant ce
changement et aprés évaluation du Collége de médecins pour un
médicament orpheiin ou une spécialité pharmaceutique remboursable
dans le cadre d'une maladie rare,

1i2



van arisen veor een weesgeneesmiddel of een farmaceutische
specialiteit die in het kader van een zeldzame ziekte vergoedbaar is.

b) Het aantal vergoedbare verpakkinges zal rekening houden met een
gebruikelijke dosis van-1 cassette per dag. In uitzondertijke gevallen, en
vocr zover het een rechthebbende betrefi die reeds de vergoeding heeft
bekomen van de specizliteit voor één cassette per dag gedurende ten
minste 3 maanden, of indien de rechthebbende reeds voorafgaand de
toestemming bekemen had voor het gebruik van de uitzonderlijke dosering
van twee casseltes per dag van de specialiteit op basis van de combinatie
levadopa en carbidopa of 2 flacons per dag van de specialiteit op basis van
de combinatie foslevodopa en foscarbidopa ten gevolge van een
geattesteerde dosisverhoging, kan dit aantal verhoogd worden tot een
maximum van 2 cassettes per dag, op basis van een geschreven,
persoonlijke motivatie die op kiinische argumenten steunt, opgesteld door
de aris specialist, bedoeld in punt c).

c) De vergoeding hangt af, voor elke toegestane periode, van het vooraf ter
beschikking stellen aan de adviserend arts, van een aanvraagformulier,
waarvan het model is opgenomen in biflage A van deze para—~graaf, volledig
ingevuld en ondertekend door een arts-specialist in de neurologie
verbonden aan een ziekenhuis,

Voor de eerste aanvraag zal bij dit formulier een geschreven medisch
rapport gevoegd worden, dat op chronologische wijze enerzijds de
vroegere en de recente evolutie van de aandeening beschrijft {met
onder andere.de ocrsprong, de termijnen en de waargenomen effecten),
en anderzijds de redenen die hat niet teepassen van DBS motiveren.
Hetrapport moet een precieze motivatie geven voor het gebruik van de
specialiteit.

Dit formulier zal eveneens overgemaakt worden aan de adviserend arts,
daar dit zal dienen om, op basis van de bepalingen onder puni b)
hierboven, de wijziging van de esrder toegestane posologie te bekomen.

Dooraldus het formulier volledig in te vullen in de ad hoc rubrieken,
vermeldt de arts-specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig :

1. De elemenien die betrekking hebben op de precieze diagnese en
beschrijving van de functionele toestand van de rechthebbende en
de respons op de testbehandeling met de specialiteit, of, wanneer
het een aanvraag voor verlenging van vergoeding betreft, de
klinische gegevens over de evolutie van de rechthebbende voigens
de vocrwaarden bedoeld onder punt €).

2. De elementen die toelaten :

- Etvaring aan te tonen in de zorg van de ziekte van Parkinsen.

- Het ziekenhuis te identificeren waartoe hjj behoort,
- De betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren.

3. Zich te engageren om ten behoeve van de adviserend arts de
bewijsstukken ter beschikking fe stellen die de geattesteerde
gegevens bevestigen.

4. Zjch ertce te verbinden om, in toepassing van punt f) hieronder,
mee te werken aan de registratie en verzameling van de gecodeerde
gegevens over de evolutie en uitkomst van de betrokken
rechthebbends.

d) De eerste vergoeding wordt toegestaan door de adviserend aris voor een
periode van 12 maanden, in toepassing van de procedure bedoeld in de
artikels 7, 8 en 9 van het koninklijk beslult van 6 december 2018
betreffende de vergoeding van weesgeneesmiddelen en vande
farmaceutische specialiteiten die in het kader van esn zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door
het betrokken College van arisen, opgericht door de Koning in toepassing
van artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering
voor genceskundige verzorging en vitkeringen gecodrdineerd op 14 juli
1994,

Onafgezien van de voorziens beschikkingen door bovenstaande
procedure, zal de adviserend arts, in geval van positieve beslissing :

b} Le nembre de condifionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie habituelle de 1 cassette par jour. Dans des cas exceptionnels, et
peur autant gu'il s’agisse d’un bénéficiaire qui a déja ohtenu le
remboursement de la spécialité & une cassette par jour depuis au-moins 3
mais, ou si le bénéficiaire avait déja obtenu l'autorisation préalable d'utiliser
2 cassettes par jour de la spécialité & base de |la combinaison levodapa et
carbidopa ou 2 flacens par jour de la spécialité a base de de fa
combinaison foslevodepa et foscarbidopa seite & une augmentation de
dose attestée, ce nombre pourra étre porté & un maximum de 2 casseattes
par jour, sur base d'une motivation écrite particufiére fondée sur des
arguments cliniques, rédigée par le médecin spécialiste visé au point c}.

c) Le remboursement est conditionné, pour chaque période & autofiser, par
la fourniture préalable au médecin-conseil d’'un formulaire de demande,
dont le modéle est repris a I'annexe A du présent paragraphe, dliment
complété et signé par un médecin spécialiste en neurologie attaché 4 un
hépital,

Pour la premiére demande, ce formulaire sera accompagné d’un rapport
medical écrit décrivant chronologiquement, d'une part, |'éyvolution
ancienne et recente de I'affection (avec entre autres la nature, les
durées et effets constatés, des différents traitements adminisirés) ainsi
que, d'autre part, [es raisons motivant le non-recours au DBS. Le
rapport doit détailler les motivations précises justifiant 'usage de la
spécialite.

Ce formulaire sera également fourni au médecin-conseil forsqu’il s’agira
d’'vbtenir, sur base des dispositions du point b) ci-dessus, la
modification de la posclogie préalablement autorisée.

En complétant ainsi ce formulzaire aux rubriques ad hoe, le médecin
spécialiste susvisé, mentionne simultanément :

1. Les aléments qui concernenrt le diagnostic précis et la description
de la situation fonctionnelle du bénéficiaire et la répense au
traitement test avec la spécialité, ou, quand il s'agit d'une demande
de prolongation de remboursement, les données cliniques au sujet
de I'évolution du b&naéficiaire suivant ies conditions visées au point
&).

2, Les &léments permettant :

- D’attester de son expérience dans le traitement de la maladie de
Parkinson.

- D'identifier I'hépitdl auquel il est attaché,
--D’identifier le pharmacien hospialier de référence.

3. De s'engager & mettre 4 la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve confirmant les éléments attestés.

4. De s'engager a collaborer, en application du point f) ci-dessous, a
f'enregistrement et la collecte des données codées relatives &
Pévolution et au devenir du bénéficiaire concerné.

d} Le premier remboursement est actorisé par le médecin-conseil pour une
périede de 12 mois, en application de la procédure visée aux articles 7, 8 st
§ de Farrété royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordennant le
remboursement des médicaments orphelins et des spécialités
pharmaceutiques remboursables dans le cadre d'une maladie rare a une
appréciation du Collége de médecins concerné, &tahbli par le Roi en
application de l'article 35big, § 10-de la Loi relative & I'assurance obligatoire
soins de santé et indemnités coordonnée le 14 julllet 1694,

Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, le
médecin-conseil devra, en cas de décision positive -
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1. Aan de betrokken rechthebbende een specifiek en uniek nummer
verlenen, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden pnmaogelijk is. Dit nummer moet de
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data
van begin en einde van de toegestane periode.

2. Aan de bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer
meedelen, toegekend aan de rechthebbende, alsvok de data van
begin en einde van de foegestane periode..

3. Aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt ¢) 2. hierboven, een
document bezorgen dat de identificatie van de rechthebbende en de
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode,

&) De icelating tot vergoeding mag worden verlengd voor nieuwe periodes
van 12 maanden cp voorwaarde dat de arts specialist in de neurologie
vermeldt:

1. Of er een verandering opgstraden is op het vlak van de zorgverlening
of de dagelijkse activiteiten (verpleegkundige, verzergende,
verzorgings-instelling, omgeving...).

2. De MMSE score.
3. De scores van UPDRS ~ cnderafdelingen [l en V.
4..De motivatie om .de behandeling voor te zetten.

f} Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten
haar taken uit te voerén zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit vermeld
cnder punt a) toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de
evolutie en uitkomst van begunstigden die deze vergoeding ontvangen,
geregisireerd worden en veorwerp van een evaluatie kunnen worden. De
modalitsiten eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, de
verzameling en de evaluatie worden vastgelegd door de Minister op
voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, na advies
van de Commissie over de bescherming van de privésfeer.

g).De vergoeding kan teegekend werden indien de betrokken verpakking
werd voorgeschreven door een arts-specialist in neurologis en voor zover
dat de afteverende ziekenhuisapotheker, voorafgaand aan de aflevering,
beschikt over een kopie van.het document bedoeld onder punt d} 3.
hierboven. Met het oog hierop moet de afleverende ziekenhuisapotheker
een kopie van het document bedoeld ender punt d} 3. hechien aan de
globale individuele factuur van de betrokken rechthebbende,

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit
ingeschreven in de huidige paragraaf met de farmaceutische specialiteit op
basis van de combinatie levodopa en carbidopa of de combinatie
foslevodopa en foscarbidopa is nooit toegestaan.

BLJLAGE A: Model van aanvraagformulier :

1. Attribuer au bénéficiaire concerng un numéro spécifique, unigue,
cadé de fagon & rendre impossible I'identification du bénéficiaire par
des tiers. Dans ce numéro dolt figurer I'identification de I'organisme
assyreur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisés.

2. Communiguar au médecin demandeur susvisé i@ numéro unigue
attribué au bénéficiaire, ainsi que les dates de debut et de fin de la
période autorisde.

3., Communiguer au pharmacien hospitalier visé au point ¢}, 2. ci-
dessus, un document sur lequel figure lidentification du bénéficlaire
et du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la
période auterisée,

g) L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodas de 12 mois & condition que le médecin spécialiste en neurclogie
stipule

1. Si un changement est intervenu dans e nembre d’intervenants
nécessaires pour les soins et Pactivité journaliére (infirmiér{e), garde
malade, institution de scins, entourage...).

2. Le score MMSE.
3. Les scores UPDRS - parties 1M et V.
4. La motivation de la poursuite du traitement,

f) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exdcuter les missions définies A 'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification uitérieure de l'inscription
de la spéciafité pharmaceutique, le remboursement de |a spécialité
mentionnée au point a) est accordé pour autant que des données codées,
relatives a I'évolufion et au devenir des bénéficiaires recevant ce
remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire I'ohjet d’une
évaluation. Les modalités relatives & la nature des données, a
I'enregistrement, a la collecte et a I'évaluation sont fixées par le Ministre
sur la propesition de la Gommission de Remboursement des Médicaments
aprés avis de la.Commission de la protection de la vie privée.

g) Le remboursement peut étre accordé si le conditionnement concerné a
eté prescrit par un médecin spécialiste en neurclogie et pour autant que le
pharmacien hospitalier dispensateur dispose, préalablement a la
dispensation, d'une copie du document visé au point d) 3. ci-dessus, A cet
effet, le pharmacien hospitalier dispensateur doit joindre une copie du
document visé au point d) 3. & Ia facture int&grée individuslle dw
bénéficiaire cancerné,

h) ke remboursement simultané de fa spécialité pharmaceutigue inscrite
dans le présent paragraphe n'est Jamais auterisé avec une spécialité
pharmaceutique & base de la combinaison levodopa et carbidopa cu de'la
combinaison foslevodopa et foscarbidopa.

Aanvraagformulier voor vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van levodopa, carbidopa en entacapone (§
10910000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

1 - Identificatie van de bequnstigde {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling) :

IOttty bbbt tbdynaem
LU vttt bbbt 1] voornaam)

LIV PP PPl b b L] 11§ (aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, specialist erkend in de neuroclogie verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende
lijdt aan een ernstige idiopatische ziekte van Parkinson, dat hij geen DBS (Deep Brain Stimulation) kan krijgen en dat hij voldoet aan
alle voorwaarden van punt a) van § 10910000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :
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1. Wat de precieze diagnosestelling en klinische situatie van deze rechthebbende betreft, voorafgaand aan het begin van een
behandeling met de specialiteit.

1.1. Bevestig ik de volgende elementen :

1.1.1 Rechthebbende met ziekte van Parkinson sinds minstens 5 jaar.

1.1.2.  Structurele oorzaken van parkinsonisme zijn uitgesioten op basis van MR

1.1.3.  Aanwezigheid van een combinatie van invaliderende motorische fluctuaties en/of dyskinesieén, die niet verhalpen
kunnen worden met optimale medicamenteuze therapie.

1.1.4. Rechithebbende heeft een Hoehn — Yahr stadium van 4-5 in de off fase.

1.1.5.  Aanwezigheid van een goede levodopa-respons, zoals bewezen door afname van UPDRS — onderafdeling Il -

(Unified Parkinson’s Disease Rating Scale) in medicatie on en off toestand. De UPDRS score is significant beter
in on {verschil van minstens 50%). Dit is gedocumenteerd met video-opnames in beide toestanden.

1.1.6. Aanwezigheid van een goede respons op nasoduodenale foediening van de specialiteit, zoals bewezen door
afname van UPDRS - onderafdeling lll - in medicatie on en off toestand. De UPDRS score is significant beter in
on (verschil van minstens 50%). Dit is ook gedocumenteerd met video-opnames. De vermelding van de datum en
de plaats van het onderzoek zijn vereist.

1.1.7.  Uitsluiting van dementie op basis van de volgende elementen : MMSE score meer dan 24/30 en afwezigheid van

recente achteruitgang van deze score die een dementieel syndroom zou kunnen betekenen ; afwezigheid van een

behandeling met geneesmiddelen geregistreerd voor de behandeling van dementie (anticholinesterasen,
memantine...) ; afwezigheid van criteria die de diagnose van dementie bepalen zoals beschreven in de DSM IV ;
een nauropsycholegisch bilan dat dementie uitsluit.

Afwezigheid van.ernstige psychiatrische stoornissen.

De voorschrijver heeft er zich van verzekerd dat de rechthebbende of zijn zorgverleners in staat zijn om het systeem

van de pomp en PEG-sonde {e begrijpen en te hanteren.

—_
s
© o

1.2. Ik voeg evensens een medisch rapport toe specifiek opgesteld met betrekking tot de rechthebbende, dat op chronologische
wijze enerzijds de vroegere en de recente evolutie van de aandoening beschrijft {(met onder andere de oocrsprong, de
termijnen en de waargenomen effecten), en anderzijds de redenen die het niet toepassen van DBS en de toediening van de
specialiteit motiveert.

2. Wat mijn praktijk aangaat :
Ik ben sinds v / v / L verbonden aan een hospitaal zoals hieronder vermeld,
Naam en volledig adres van het hospitaal is de volgende : ... ... i e

3. De identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker is de volgende:

= = o R UUUPURRRUN 3 Vo 2 1 - - | 1 £ IR
RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan de apotheker is verbonden: 7. 10uuU-uu-uuu
BT Lo it ot ettt et e e e e e e e e ee et e et te oee e nee et hee ad e sae rae i hes sas hes e carran s s e

4. 1k verbind me ertoe aan de adviserend arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat de rechthebbende zich
in de geattesteerde situatie bevindt.

5. Ik verbind me er eveneens tos, indien de rechthebbende de vergoeding van de specialiteit zal verkregen hebben, aan het College
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen die
betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbande, volgens de moedaliteiten bepaald door de
Minister, zoals beschreven onder punt f) van § 10910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

8. Op basis van de bovenvermelde gegevens en op basis van het feit dat ©
u {6.1.) Het een eerste aanvraag betreft voor toelating van vergeeding van de specialiteit.

u (6.2.) Het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van de specialiteit, want deze rechthebbende heeft reeds minstens
één periode van vergoeding van 12 maanden met een posologie van maximum 1 cassette per dag van de specialiteit
pekemen op basis van de voorwaarden van § 10910000 van hoofdstuk 1V van de Tijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018, waarbij de vorige toegestane periode afgelopen is en ik deze behandeling met de specialiteit meen te moeten
verder zetten. In bijlage voeg ik een verslag van de evolutie, dat in hat bijzonder de Klinische presentaties en de motivatie
om de behandeling verder te zetten vermeldt.
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Bevestig ik dat deze rechthebbende een vergoeding dient te verkrijgen van een behandeling met de specialiteit voor 12
maanden met een met een maximale posologie van 1 cassetie per dag.

1 {6.3.) Het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van de specialiteit heeft verkregen aan een posologie van één
cassette per dag gedurende ten minste 3 maanden op basis van de voorwaarden van § 10810000 van toofdstuk [V van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en ik bevestig dat deze rechthebbende nu genoodzaakt is de vergoeding
te verkrijgen van een behandeling van 12 maanden van de specialiteit, met een posologie van maximum 2 cassettes
per dag. Ik voeg in bijlage een medisch rapport toe specifiek opgesteld met betrekking tot de rechthebbende, dat op
chronologische wijze de recente evolutie van de aandoening beschrijft, sinds de aanvang van de behandeling met deze
specialiteit, evenals de redenen die de verhoging van de posologie tot een maximum van 2 cassettes per dag motiveren.

Ut {6.4.) Het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van de specialiteit, want deze rechthebbende heeft reeds minstens
één periode van vergoeding van 12 maanden met een uitzonderlijke posologie van maximum 2 cassettes per dag van
de specialiteit bekomen op basis van de voorwaarden van § 10910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018, waarbij de vorige toegestane periode afgelopen is en ik deze behandeling met de specialiteit met
een posologie van 2 cassettes per dag meen te moeten verder zetten. In. bijlage voeg ik een verslag van de evolutie, dat
in het bijzonder de klinische presentaties en de motivatie om de behandeling verder te zetten vermeldt.

u (6.5.) Het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van de specialiteit op basis van de combinatie levodopa en
carbidopa heeft verkregen aan een posologie van één cassetie per dag of een specialiteit op basis van de combinatie
foslevodopa en foscarbidopa aan een posologie van &én flacon per dag op basis van de voorwaarden opgenomen in
Tespectievelijk § 4060000 of § 12980000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoead bij het K.B, van 1 februari 2018 en het
een eerste aanvraag betreft voor de behandeling met de specialiteit op basis van levedopa, carbidopa en entacapone.
Ik bevestig bovendien dat de behandeling voortgezet moet worden met de specialiteit op basis van levodopa, carbidopa
en entacapone omdat er een specifiek voordee! voor de rechihebbende te verwachten is met deze behandeling. In
bijlage voeg ik een verslag van de evolutie, dat in het bijzonder de klinische presentaties en de motivatie om de
behandeling verder te zetten evenals de motivatie voor de switch naar de specialiteit op basis van levodopa, carbidopa
en entacapone vermeldt.

L (6.6.) Het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van de specialiteit op basis van de combinatie levodopa en
carbidopa heeft verkregen aan de uitzonderlijke posologie van twee cassettes per dag of een specialiteit op basis van
de combinatie foslevodopa en foscarbidopa aan de uitzonderlijke posologie van twee flacons per dag op basis van de
voorwaarden opgenomen in respectievelijk § 4060000 of § 12980000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018, en ik bevestig dat deze rechthebbende nu genoodzaakt is de vergoeding te verkiijgen van een
behandeling met de specialiteit op basis van levodopa, carbidopa en entacapone aan een posologie van 2 cassettes per
dag emdat de behandeling voortgezet moet worden en omdat er een specifiek voordeel voor de rechthebbende te
verwachten is met deze behandeling. in bijlage voeg ik een verslag van de evolutie, dat in het bijzonder de klinische
presentaties en de motivatie om de behandeling verder te zetten evenals de motivatie voor de switch naar de specialiteit
op basis van levodopa, carbidopa en entacapone vermeldt,

Il = Identificatie van de arts-specialist in de neurologie bedoeld onder punt Il hierboven:
LLLIE PP PP b el d )] (naam)
I O A A el

Lod- L Ey-L - | Rizvee)

LLds L L] ] tdatumy

(stempel) e rere et enes (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement d’'une spécialité pharmaceutique & base de levodopa, carbidopza et entacapone (§
10910000 du chapitre IV de la liste jointe a TA.R. du 1 février 2018).
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iHIIIIIEIHIIHIIIIIII(nom)

I A O (=000
LR LT 1] 1 (numéro daffiiation)

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en neurologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en neurologie, cenifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint
de la maladie de Parkinson idiopathique & un stade avancé, qu'il 'entre pas en ligne de compte pour un traitement par DBS (Deep
Brain Stimulation) et qu’il remplit toutes les conditions figurant au point a) du § 10910000 du chapitre 1V de la liste jointe a FAR. du
1 février 2018 :

1. En ce qui concerne le diagnostic précis et la situation clinique de ce bénéficiaire préalablement a l'initiation-d’un fraitement par la
spécialité :

1.1. Jatteste les éléments suivants :

1.1.1  Bénéficiaire atteint de la maladie de Parkinson depuis au moins 5 ans.

1.1.2  Exclusion d'une lésion anatomique responsable du syndrome parkinsonien sur base d'une imagerie par
résonnance magnétique.

1.1.3  Présence d'une combinaison de fluctuations motrices invalidantes et/ou de dyskinésies, lorsque les associations

disponibles d'antiparkinsoniens n'ont pas donné de résultats satisfaisants.

1.1.4  Le bénéficiaire se trouve au stade 4 - 5 de Hoehn — Yahr en phase off.

1.1.5  Présence d'une dopasensibilité par la comparaison chiffrée du score UDPRS — partie Il - (Unified Parkinson's
Disease Rating ‘Scale} de I'état off et de I'état on. Le score UDPRS est significativement meilleur en phase on
(différence de 50% au minimum). Ceci. est documenté par des enregistrements video réalisés dans les 2 phases.

1.1.6  Présence d'une réponse positive au test réalisé par ['administration de |a spécialité par une sonde naso-duodénale
par la comparaison chiffrée du score UDPRS — partie Il - de I'état off et de I'état on. Le score UDPRS est
significativement meilleur en phase on (différence de 50% au minimum). Ceci est également documenté.par des
enregistrements vidéo. La date de I'examen ainsi que le lieu ol il a été réalisé doivent &tre mentionnés.

1.1.7  Exclusion d'une démence sur base des éléments suivants ; score MMSE supérieur & 24/30 et aucune indication

d'une dégradation récente de celui-ci qui permettrait d'évoquer un syndrome démentiel ; absence de traitement

par les médicaments enregistrés pour le traitement de la démence (anticholinestérasiques, mémantine..);
absence des critéres permettant un diagnostic de démence tels que décrits dans le DSM IV ; un bilan
neuropsychologique qui exclut une démence.

Exclusion de troubles psychiatriques graves,

Le prescripteur s'est assuré que le bénéficiaire ou son entourage sont aptes & comprendre et a manipuler le

systéme de la pompe et de la sonde d'entérostomie.

-
0w

1.2. Je joins également en annexe un rapport médical rédigé spécifiquement au sujiet du bénéficiaire concemns, décrivant
chronologigquement ['évelution ancienne et récente de I'affection {avec entre autres la nature, les durées et effets constatés,
des différents traitements adminisfrés) ainsi que les raisons motivant le non-recours au DBS et la nécessité d'administrer la
spécialité.

2. En ce qui concerne ma pratique
Je suis attaché depuis le b / uu / oo & hépital mentionné ci-aprés :

3. Lidentification du pharmacien hiospitalier de référence est {a suijvante:

Nom : . . Et prénom ;
Numero INAMI de I'hop|tal auquel Ie pharmauen estlié: 7.10- uuu I_ILI uuu
Adresse :

4. Je m'engage & mettre a fa disposition du médecin-conseil les &éléments de preuve établissant que le hénéficiaire se trouve dans
la situation attestée.
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5. Je m'engage également, lorsque le beénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité, & communiquer au. college de
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 10210000 du
chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1 février 2018.

6. Sur base des éléments mentionnés ci-dessus et sur base du fait que :
u (6.1) Il s'"agit d'une premiére demande d'autorisation de remboursement pour Ia spécialité.

U (6.2) Il s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour la-spécialité, car ce bénéficiaire a déja obtenu au moins
une période de remboursement de 12 mois pour une pesologie de maximum 1 cassette par jour de la spécialité sur base
des conditions du § 10910000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018, gue la période précédemment
autorisée est arrivée & échéance, et que j'estime que ce tfraitement avec la spécialité doit &tre poursuivi. Je joins en annexe
un rapport d'évolution, notamment en ce qui concemne les manifestations cliniques, comprenant également 1a motivation
de la poursuite du fraitement.

Jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement de 12 mois avec la spécialité, avec une
posologie de maximum 1 cassette par jour.

u (6.3) Il s'agit d'un benéficiaire qui a déja obtenu le remboursement de la spécialité a une posologie d'une cassefte par jour
depuis au moins 3 mois sur base des conditions du § 10910000 du chapitre IV de la liste jointe A 'A.R. du 1 février 2018,
et j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir maintenant fe remboursement d’un traitement de 12 mois avec la
spécialité, avec une posclogie de maximum 2 cassettes par jour. Je joins en annexe un rapport. médical rédigé
spécifiguement au sujet du heénéficiaire .concemé, décrivant chronologiquement Févolution récente de I'affection depuis
l'instauration du traitement avec cetfte spécialité, ainsi que les raisons motivant l'augmentation de posologie jusqu'a un
maximum de 2 cassetles par jour.

u (6.4} Il s’agit d'une demande de prolongation de remboursement pour la spécialité, car ce bénéficiaire a déja obtenu au moins
une période de remboursement de. 12 mois pour une posologie exceptionnelle de maximum 2 cassettes par jour de la
spécialité 4 sur base des conditions du § 10910000 du chapitre IV de la liste jointe &4 'AR. du 1 février 2018, que la
période précédemment autorisée est arrivée 4 échéance, et que j'estime que ce traitement avec |a spécialité a 2 cassettes
par jour doit &tre poursuivi. Je joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui concerne les manifestations
cliniques, comprenant également la motivation de la poursuite du traitement.

u (6.5.) Il s'agit d’'un bénéficiaire qui a déja obtenu e remboursement de la spécialité & base de la combinaison levodopa et
catbidopa & une posologie d'une cassette par jour ou d'une spécialité a base de la combinaison foslevodopa et
foscarbidopa & urie posologie d'un flacon par jour sur base des conditions reprises réspectivement au du § 4080000 ou
§ 12980000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018 et il s'agit d'une premiére demande de
remboursement pour le traitement avec la spécialité & base de levodopa, carbidopa et entacapone. J'atteste également
que le traitement avec |a spécialité 4 base de levodopa, carbidopa et entacapone doit &tre poursuivi, car il est estimé gue
le benéficiaire retirerait un bénéfice spécifique de ce traitement. Je joins en annexe un rapport d'évolution, notammeant en
ce qui concerne les manifestations cliniques, comprenant egalement la motivation de [a poursuite du traitement. et du
changement de traitement vers la spécizalité & base de levodopa, carbidopa et entacapone.

v {6.6.) Il s’agit d'un bénéficiaire gqui a deja obtenu le remboursement de la specialité a base de |la combinaisen levodopa et
carbidopa a une posclogie exceptionnelle de maximum 2 cassettes par jour ou d'une spécialité a4 base de la combinaison
foslevodopa et de foscarbidopa & une posologie exceptionnelle de maximum 2 flacons-par jour sur base des conditions
reprises réspectivement au § 4080000 ou § 12980000 du chapitre IV de la liste jointe & TA.R. du 1 février 2018, et j'atteste
que ce bénéficiaire nécessite de receveir mainienant le remboursement d'un traitement avec la spécialité a base de
levodopa, carhidopa et entacapone, avec une posologie de maximum 2 cassettes par jour, car le traitement doit &tre
poursuivi et il est estimé que le bénéficiaire retirerait un bénéfice spécifique du traitement. Je joins en annexe un rapport
d'évolution, notamment en ce qui concerne les manifestations cliniques, comprenant également la. motivation de la

lll - Identification du médecin spécialiste en neurplogie visé ay point Il ci-dessus :

(I A O Ry
LIl L L4 ] ] (prénom)
I O S Y B O I O O IR R o T2t
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Lids LWL F ] (datey

{cachet)

ag) In § 11120000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

est remplacée comme suit:

(signature du médecin)

aqg) Au § 11120000, linscription des spécialités suivantes

Benaming f B&nomination (AanvragerfDemandeur)

Cat. Cade Verpakkingen

Conditionnements Cpm Prijs Basis v
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
7 ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine

VENGLYXTO 10 mg ABBVIE

(zie ook hoofdstuk: Vil / vair aussi

ATC: LO1XX52

7721-046 14 filmomhulde tabletten, 10
mg
A-28* 7721048 1 fimomhulde tablet, 10 mg
A-28 * 7721-048 1 fiimemhulde tablet, 10 mg

chapitre: VI})
14 comprimés pelliculés, 10 myg 62,47 62,47
1 comprimeé pelliculé, 10 mg 5,2379 5,2379
1 comprimé pelliculé, 10 mg 4,7300 4,7300

VENCLYXTO 100 mg ABBVIE

{zie ook hoofdstuk: VIII f voir aussi

ATC: LOTXX52

chapitre: VIII)
7 comprimés pelliculés, 100 myg 312,34 312,34
1 comprimé pelliculé, 100 mg 48,3129 | 48,3129
1 comprimé pelliculé, 100 mg 47,2971 | 47,2971

{zie ook heofdstuk: Vill / voir aussi

ATC: LOtXX52

‘7721-061 7 filmomhulde tabletten, 100
mg
A-28* 7721-061 1 filmombulde tablet, 100 mg
A-28 ** 7721-061 1 filmombhulde tablet, 100 mg
VENCLYXTO 50 mg ABRBVIE
7721-053 7 fiimomhuide tabletten, 50 mg
A-28* 7721-063 1 filmomhuylde tablet, 50 mg
A-28 ** 7721-053 1 filmomhulde tablet, 50 ma

chapitre: V1)
7 comprimés pelficulés, 50 myg 156,17 156,17
1 comprimé pelliculé, 50 mg 24,6643 | 24,6643
1 comprimé pellicuté, 50 mg 23,6486 | 23,6486

ar) In § 11420000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ar) Au § 11420000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements Opm Priis Basis v
Obs Prix tegem
Base
buiten de
hedriff remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine

11¢%




DABIGATRAN ETEXILATE SANDOZ 110 mg SANDOQZ

ATC: BO1AEDT

B-235 4842-993 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 myg G 76,95 76,85 9,80 15,00
4842-993 60,59 60,59

B-235 4844-049 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 myg G 76,95 76.85 8,80 15,00
4844-0483 60,59 60,59

B-235 ™ 7740-608 1 capsule, hard, 110 mg 1 gétule, 110 mg G 0,3963 0,3963

B-235** 7740-608 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3568 0,3568

B-235 *** 7740-608 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833

DABIGATRAN ETEXILATE SANDOZ 150 mg SANDQZ ATC: BO1AEDT

B-235 4843-009 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 150 mg G 76,95 76,95 9,80 15,00
A4843-008 60,89 60,59

B-235 4844-056 180 capsules, hard, 150 myg 180 gélules, 150 mg G 76,95 76,85 8,50 15,00
A844-056 60,59 60,59

B-235 * 7740-624 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3963 0,3963

B-235 ** 7740-624 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3568 0,3568

B-235 *** 7740-624 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833

as} In § 11430000, worden de volgende specialiteiten

as) Au § 11430000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements apm Prijs Basisv [ ! i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
hedrijf remb
/ ex-
tsine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
DABIGATRAN ETEXILATE SANDOZ 110 mg SANDOZ ATC: BO1AED7
B.235 4842.993 180 capsules, hard, 110'mg 180 gélules, 110 mg G 76,95 78,95 9,90 15,00
43842-993 60,59 60,58
B-235. 4844.048 180 capsules, hard, 110 mg 180 gaélules, 110 mg G 76,95 76,95 9,90 15,00
4844048 60,59 60,59
B-235 " 7740-808 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 170 mg G 6,3963 | 0,3963
B-235 ™ 7740-608 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3568 0,3568
B-235 *** 7740-808 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 myg G 0,3877 0,3977 C,0550 0,0833
DABEIGATRAN ETEXILATE SANDOZ 150 my SANDCZ ATC: BO1AEGT
B-235 4843-009 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 150 mg G 76,95 76,95 9,90 15,00
4843-009 60,59 60,59
B-235 4844-056 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 150 mg G 78,95 76,95 9,90 15,00
4844-056 60,59 60,59
B-235 * 7740-524 1 capsule, hard, 150 ing 1 gélule, 150 mg G 0,3963 0,3963
B-235 ** 7740-624 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150'mg 0,3568 0,3568
B-235 *** 7740-624 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833
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at} In § 11900000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11900000

a} De farmaceutische specialiteit op basis van tildrakizumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de
behandeling van ernstige plaque psoriasis bij de volwassene die aan alle
vaolgende voorwaarden voidoet:

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud, en heeft egn
lichaamsgewicht van meer dan 99 kg.

2. Aanwezigheid van-ernstige plaque psoriasis op het ogenblik van de
aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een lichaamsoppervlak BSA
{Body Surface Area} > 10%, en een PAS] {psoriasis area and severity
index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > of = 20, ondanks een
adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde en
gedocumenteerde intalerantie of gedocumenteerde bestaande contra-
indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte :

- Adequate fototherapie (adequate behandeling met
fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB).

- Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende
neinstens 3 maanden.

- Ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende
minstens 2 maanden.

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

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de $pecialiteit op basis van
titdrakizumab slechts toegekend worden indien een aris-specialistin
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
formuilier 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
iuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van [atente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechts vergoed warden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

b) De aanvraag iot vergoeding wordt gedaan door een arts-specialist in de.
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling
van psoriasis.

c) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voer een
behandelingsperiode van maximum 28 weken, welke 3 toedieningen met
telkens 1 voorgevulde spuit fldrakizumab 200 mg.omvat (op week 0, op
week 4 en op week 18). Het zantal vergoedbare verpakkingen houdt
rekening met een dosis van 200 mg, toegediend op weken 0, 4 en 16.

De hierboven verncemde arts-specialist vult het aanvraagformulier,
waarvan het model is opgenomen in bijiage A van deze paragraaf in, die
zodoende {egelijkertijd:

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

2. Vermeldt de eleménten die aantonen dat de criteria betrefiende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere
systemische behandelingsn vervuld zijn bij de batrokkan
rechthebbende véor de Instelling van de behandeling.

at) Au § 11900000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11900000

a) La spécialité pharmaceutique 3 base de tildrakizumab fait I'objet d'un
rermboursement si elle est administréa pour le traitement du psoriasis en
plagues sévére de I'adulte chez iequel toutes les conditions. suivantes sont
remplies :

1. Bénéficiaire est 8gé d’au moins 18 ans, et a un poids corporel de plus
de 90 kg.

2. Préasence de psoriasis en plaques sevére défini au moment de la
demande de remboursement par une surface corporelle cutanée, BSA
{Body Surface Area) > 10%, et un PASI (Psoriasis Area and Severity
Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > ou = 20, malgré un
traitement préalable adéquat ayant comporté, & moins d'une intalérance
censtatée et documentée ou d'une contre-indication existante
documentée pour ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants :

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

- Méthotrexate 4 une dose minimale de 15 mgfsemaine pendant au
moins 3 mois.

- Ciclosporine 2 une dese minimale de 2,5 mg/kg pendant au meins 2
mais.

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

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément
négatifs,

- Radiographie pulmenaire positive ou un test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec |a spécialité &
base de tildrakizumab ne sera accordé que pour autaat que
I'absence de tuberculese évolutive. soit attestée par un médecin
spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description ¢linique
qui sera tenu a disposition du médecin conseil suivant les modalités
visées au point ¢) ¢i dessous. En cas de fuberculose active, celte
spécialité ne sera remboursée qu'en cas d’attestation par un
médecin spécialiste ep pneumologie d'un traitement adéquat de Ia
tuberculose. En cas de suspicicn de tuberculose latente (test de
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculcse & la
tadio du tharax), cette spacialité ne peut &tre remboursée que
forsqu’un traitement prophylactique d'une réactivation de ia
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en
pneumologie a été instauré depuis au moins 4 semaines.

b} La demande de remboursement sera introduite par un médecin
spécialiste en dermatologie, expérimenté dans |le domaine des traitements
systémiques du psariasis.

¢} Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une
période de traitement de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3
adminisirations de 1 seringue préremplie de tildrakizumab 200 mg (au
semaine 0, semaine 4 et semaine 15). Le nombre de cenditicnnements
remboursables tiendra compie d'une pasologie de 200 mg administré aux
semaines 0, 4 et 16.

Le médecin spécialiste mentionné ci-dessus compiate le formulaire de
demande, dont |&¢ modéle est inclus dans I'annexe A de ce paragraphe
qui ainsi, simultanément :

1, Atteste que toutes les conditions figurant au peint -a) ci-dessus
sont remplies avaat l'initiation du traitement,

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les
critéres relatifs a la sévérité du psoriasis, ainsi que les critéres:
relatifs aux traitements systémiques antérieurs sent renconirés chez
te bénéficiaire concerné avant i'initiation du fraitement.

121



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

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

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond.

Cp kasis van het aanvraagformulier vervolledigd volgens de
voorwaarden hierboven gestipuleerd, zal de adviserend arts aan de
rechthebbende het of de attesten leveren waarvan het medef bepaald is
onder “&” van bijlage |l van het huidige besluit, waarvan het aantal
toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de aangeraden
posofogie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumpericde van 28 weken,

d) Een aanvraag veor verlenging van de vergoeding met een
onderhoudsdosis van tildrakizumab 200 mg (of 100 mg) elke 12 weken kan
ingediend worden indien bij de evaluatie die plaatsvingt véar de 4de
toediening de behandeling doeltreffend blijkt, met andere woorden indien
de vermindering van de PASI|-score meer dan 50% bedraagat vergeleken
met de aanvangswaarde. Deze machtigingen tot vergoeding kunnen
worden verlengd voor nieuwe perioden van maximum 24 weken, tot:

- Een maximum van 2 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit
tildrakizumab 200 mg.

- Of, een maximum van 2 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen
tildrakizumab 100 mg.

De hierboven vernoemde arts-specialist vult het-aznvraagformudier,
waarvan het model is opgenomen in bijlage B van deze paragraaf in, die
zodoende tegelijkertijd:

t. Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van
tildrakizumab doeitreffend is gebleken, na 3 toedieningen met telkens
1 vacrgevulde spuit 200 mg tildrakizumab en nadien na nieuwe
periode van maximum 24 weken behandeling met-maximum 2
verpakkingen van 1 yvocrgevulde spuijt tildrakizumab 200 mg (of
maximum.2 verpakkingen van 1 voargevulde spuit of pen
tildrakizumab 100 mg), door een vermindering van de PAS|-score
metminstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde.

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

3. Zich er toe verbindt de bewiiselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond.

Op basis van het aanvraagformulier vervolledigd valgens de
voorwaarden hierboven gestipuleerd, zal de adviserend arts aan de
rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het medel is
vastgesteld onder "e” van bijlage llfvan dit besluif waarn hel aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de aangeraden
posologie eh waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximaie
periode van 24 weken.

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

£} De gelijktijdige toediening van de specialitéit op basis van tildrakizumahb
met een andere specialiteit bevattende etanercept, infliximab, adalimumab,
certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, brodalumab,
guselkumab, risankizumab, bimekizumab, apremilast, deucravacitinib of
dimethylfumaraat is nooijt toegestaan.

3. §'engage & ne pas continuer le fraitement remboursé au-dela de la
semaine 28 si celui-ci ne s'avére pas efficace lors de évaluation qui
a lieu avant la 4idme administration.

4. Mentionne la date présumée de début de traitement, |la posclogie
et [e nombre de conditionnements souhaités.

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

Sur base du formulaire complété selon les conditions énumérées ci-
dessus, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 1a ou les attestations
dont le modéle est fixé sous “e” dé I'annexe |l du présent arrété, dont le
nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la
posclogie recommandée, et dont Ia durée de validité est limitée & une
période maximale de 28 semaines.

d) Une demande de renouvellement du remboursement avec une dose
d'entretien de 200 mg (ou 100 mg) tildrakizumab toutes les 12 semaines
pourra &tre introduite si, lers de I'évaluation qui a lieu avant la 4iéme
administration, le traitement s'avére efficace, c'est-a-dire que la diminution
du score du PAS] est supérieure & 50% par rapport a |2 valeur de départ,
Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées & terme pour
de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, & concurrence :

- I’un maximum de 2 conditionnements de 1 seringue préremplie de
tildrakizumab 200 mg.

- Ou, d’'un maximum de 2 conditionnements de 1 sertingue ou stylo,
prérempli de tildrakizumab 100 mg.

Le médecin spécialiste mentionné ci-dessus compléte le formulaire de
demande, dont le modéle est inclus dans 'annexe B de ¢e paragraphe
qui ainsi, simultanément :

1. Confirme que le traitement par |a spécialité 4 base de
tildrakizumab s'est meniré efficace, aprés 3 administrations de 1
seringue préremplie de tildrakizumab 200 mg et ensuite aprés
chaque nouvelle période de maximum 24 semaines de traitement &
concurrence d'un maximum de 2 conditionnements de 1 seringue
préremplie de tildrakizumab 200 mg (ou maximum 2
conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de tildrakizumab
100 mg), par une diminution du score FAS] d'au moins de ‘50 % par
rapport & la valeur de départ.

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

3. S'engage & tenir & |z disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée.

Sur base du formulaire compléié selon les conditions énumérées ci-
dessus, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 1a ou les attestations
dont le modéle est fixé sous "e" de Yannexe |1l du présent arrété, dontle
nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de ta
posologie recommandée, et dont la durée de validité est limitée 4 une
période maximale de 24 semainres.

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a &té prescrit sur une ordoanance rédigée par un médecin
spécialiste en dermatologie,

f} Le remboursement simuitané de la spécialité 3 base de tildrakizumab
avec une autre spécialité contenant étanercept, infliximab, adalimumab,
certolizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixékizumab, brodalumab,
guselkumab, risankizumab, bimekizumab, aprémilast, deucravacitinib ou
diméthylfumarate n'est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag :
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Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tildrakizumab 200 mg voor de
behandeling van ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 11900000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebhende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

LI PP PP PP ] tnaam)

[ O Y I I A RS2
I T A =1 S T T )

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, een lichaamsgewicht van
meer dan 90 kg heeft, aan ernstige plague psoriasis lijdt, entegelijk voldeet aan alle voorwaarden gesteld in punt-a) van § 11900000
van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

Voorwaarden betreffende een lichaamsopperviak gedefinieerd door een BSA >10% EN een PASI > of = 20, ondanks een vroegere
adequate behandeling die alle volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intclerantie
of gedocumeanteerde bestaande contra-indicatie ervoor ;

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemictherapie of fototherapie met UVA enfof UVB).
Van uu/u/uuun tot vu/uw/iruun (datum van laatste behandeling).

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mgfweek gedurende minstens 3 maanden.
Van uu/uu/unui tof pu/ou/unuu (datum van laatste behandeling).

u Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden.
Van uu/un/uuue tot co/uu/ocuu (datum van taatste behandeling),

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

BSA = 10% EN PASI > of = 20.
De vereiste score{s) werd{en) vastgesteld op uu/un/uuuu (datum van het onderzoek).

uBSA: ..........
11 PASIl-score: ..., ...

Ik bevestig dat de rechthebbende een lichaamsgewicht heeft van meer dan 90 kg :
U ..... kg: <Het gewicht van de rechthebbende.
vu/uufuury (datum waarop de rechthebbende gewogen-werd).

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

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

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

het vakje hieronder is aangekruist :

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

1t Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief, een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele latente TBC geetft
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie (zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van
tildrakizumab 200 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 28 weken welke 3 toedieningen met telkens 1
voorgevulde spuit tildrakizumab 200 mg omvat. Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen
waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende een beginperiode van maximum 28 weken te verzekeren, hierander
vermeld wordt, rekening houdend met

v De vooropgestelde begindatum van de behandeling: uuw/uu/uuuy,

...... Verpakkingen van 1 voorgevulde -spuit van 200 mg tildrakizumab {maximum 3 gemachtigde verpakkingen).
Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 28%° week (na 3 toedieningen) indien de rechthebbende geen vermindering
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van zijn PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de Klinische toestand véér de instelling van de behandeling, verbind
ik mij ertoe de hehandeling niet na de 28 week {3 toediening) voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt bij de evaluatie die
plaatsvindt voor de 4% toediening.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat deze rechthebhende 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 tildrakizumab met één van de specialiteiten op
basis van etanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, brodalumab,
guselkumab, risankizumab, bimekizumab, apremilast, deucravacitinib of dimethylfumaraat nooit is toegestazan.

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

1 I I A I =)

I I O Y A Y (=Y =10

I O Y I O Y I R I 41

e RS b (datum)

{stempel) {handtekening van de arts)

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

|k, ondergetekende, dokier in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemds
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt :

v Radicgrafie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
u Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tubercuiostatica behandeling kreag:

SMet e e e e e (toegediende anti-tuberculose behandeling).
- Sinds wu/uL/uuUL {datum van aanvang).
- Gedurende ...... weken (duur van de behandeling).

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

V - identificatie van de aris-specialist in de pneumologdie {naam. voornaam, adres. RIZIVnummer) :
(A O G, =21
1 A A A A A =L T

Lod- LU d-LLT-[ L ] Rrizivy

I A O N I L)

(stempel} {handtekening van de aris)
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BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging :

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tildrakizumab 200 mg (of
100 mg} voor de behandeling van ernstige plague psoriasis bij de volwassene (§ 11900000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij
het K.B. van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, vogrnaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.} :

LA Pt PP v bbb b ity inaam
1 A 0 B o A AT

LI LTV ET T E o1 | ] (eansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie , met-ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft
verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van tildrakizumab 200 mg, voor minstens 3 toedieningen met 1
voorgevulde spuit Hidrakizumab 200 mg voor de behandeiing van ernstige plaque pscriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doeitreffend is gebieken, na 3 toedieningen en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum
24 weken, door een vermindering van de PASI-scare met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde véor de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit. op basis van tildrakizumab
gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken (tot een maximum van 2 verpakkingen tildrakizumab 200 mg (of 100 mg)).
Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende
24 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

U De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: Lu/uu/uuu.

...... Verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 200 mg tildrakizumab (maximum 2 gemachtigde verpakkingen).

...... Verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 100 mg tildrakizumab {(maximum 2 gemachtigde verpakkingen).

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

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

lil = ldentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

0 A I A O R =10

LA byl voomaam)

T I O I Y B I O 3P4\

L7 L | (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de tildrakizumab 200 mg pour le



traitement du psoriasis en plagues sévére chez lI'adulte (§ 11900000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 01 février 2018).

| - tdentification du bénéficiaire (nom

rénom. numeére d'affiliation 4 I'organisme agsureur) :

LA TP TPttt b T (nom)
N O T,
LLP IR T b Tt L b § (numéro dafiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémiques
du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est &gé d'au moins 18 ans, a un poids corporel de plus de 90 kg, est
atteint de psoriasis en plaques sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 11800000 du chapitre
IV de [a liste jointe & FA.R. du 01 février 2018 :

Conditions relatives & une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ET un PASI > ou = 20, malgré un traitement préalable
adéquat ayant comporté, & moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour
ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants :

u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB).
Du un/un/uupu au v/uo/uuuy (dates du dernier traitement).

vt Du méthotrexate a une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois.
Du uu/pu/uoy au vu/ug/ucuu {(dates du demier traitement).

u De la ciclosporine & une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,
Du uu/ufuuuy au uw/du/oouy (dates du dernier traitement).

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

BSA > 10% ET PASI>ou =20
Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) le un/uw/uuuu {date de I'examen).

uBSA ..........
u PASI-score: ..........

Jiatteste que e bénéficiaire a un poids corporel de plus de 90 kg :
u..... kg: le poids du bénéficiaire :
Le uu/un/uuuu {date & laquelle le bénéficiaire a été pesé),

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

réactivation d’'une tuberculose latente. _

J'alteste que 'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire & la situation dont la case est cochée ci-

dessous :

u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC aciive fait I'objet d'un traitement adéquat,
confirmé:par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC iatente, fait I'objet
d'un traitement adéquat instauré depuis au meins 4 semaines, conftrmé par un médecin spécialiste en pneumologie {voir IV).

De ce fait, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir e remboursement d'un traitement avec la spécialité a hase de
tildrakizumab 200 mg pour une période initiale de 28 semaines maximum, laguelle comprend 3 administrations de 1 seringue
préremplie de fildrakizumab 200 mg. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre
nécessaire pour assurer le traitement pendant la période initiale de maximum 28 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu
u De la date présumée de debut du fraitement : LU/uu/uLLLL
...... Conditionnements de 1 seringue préremplie de 200 mg tildrakizumab (max. 3 conditicnnements autorisés).
Du fait'que I'autorisation de remboursement expirera au-dela de la semaine 28 (aprés 3 administrations) sile bénéficiaire ne présente

pas un diminution de son score PASI d’au moins 50% par rapport a sa situation clinique avant l'nitiation du traitement, je m'engage
a ne pas continuer le traitement remboursé au-delé de la semaine 28 (3*™ administration) si celui-ci ne s'avére pas efficace aprés
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I'évatuation qui est faite avant la 4m® administration.

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

Jatteste savoir que e remboursement simultané de la spécialité a base de tildrakizumab avec une des spécialités & base de

etanercept, infliximab, adalimumab certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, brodaiumab, guselkumab,
risankizumab, bimekizumab, apremilast, deucravacitinib ou dimethylfumaraat n'est jamais autorise.

{li - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointll :
Y A Y =1
1 ) 1 O I O I R <L

S e O Y O I R )

LA LUl ] (date)

{cachet) (signature du médecin)

IV — (Le cas échéant) : Eléments & attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

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

U Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
u J'atteste qu'il a regut un traitement adéquat de P'affection tuberculeuse, en Foccurrence :

SAVED L s e e e e (traitement anti-tuberculeux administre).
- Depuis le uu/uu/uuuy (date de début).
- Durant ..... semaines (durée du traitement).

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

u Je confirme quétant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administre.

V — Identification du médecin spécialiste en pneumologie {(nom, prénom, adresse, N INAMI) :

L e PP PPl d ] ] nom
(T A A =117+
(I S I Y I I g
LLd7 L I/Ld L] ] (date)
{cachet) (signature du médeciny

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation
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Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de tildrakizumab 200 mg (ou
100 mg) pour le traitement du psoriasis en plaques sévére chez 'adulte (§ 11200000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 01
février 2018).

| - Identification du hénéficiaire {(nom, prénom, numéro d'affiliation 3 I'organisme assureur) :

PLI PR T Pt tnomy
LLLT it P et et v it prénom
LRl T (numéro daffliation)

1l - Eléments a atfester par un médecin spécialiste en dermatologie :

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémigues
du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus 4gé d'au moins 18 ans, a déja regu le remboursement d’un traitement
avec la spécialité a base de tildrakizumab 200 mg par au moins 3 administrations de 1 seringue préremplie de tildrakizumab 200 mg
pour le traitement du psoriasis en plagues sévére,

Jatteste que ce traitement s’est montré efficace, aprés 3 administrations, et chague fois aprés de nouvelles périodes de maximum
24 semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport & la valeur avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base defiidrakizumab pour une
nouvelle périede de 24 semaines maximum {avec un maximum de 2 conditionnements de tildrakizumab 200 myg (ou 100 mg)
auterisés). Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont e nombre nécessaire pour assurer le
traitement pendant 24 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu :

U De la date présumée de debut du prolongement du traitement : Lu/uu/uuui,
...... Conditionnements de 1 seringue préremplie de 200 mg tildrakizumab. {max. 2 conditionnements autorisés).

Ou
...... Conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 100 mg tildrakizumab (max. 2 conditionnements autorisés).

En outre, je m'engage & tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve &tablissant que le bénéficiaire se trouve
dans |a situation attestée.

Jatteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité & base de tildrakizumab avec une des spécialités 3 base de
etanercept, infliximab, adalimumab certolizumab pegel, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab,
risankizumab, bimekizumab, apremilast, deucravacitinib ou dimethylfumaraat n'est jamais autorise.

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

T 1 0 0 1 I I A A I -1
I 5 O O 0 A A =)
Lo d- Ll L T-LET-E T § ;e iNany
LLd7 LLd bt (date
{cachel) (signature du médecin)
au) in § 11900000, worden de volgende specialiteiten au) Au § 11800000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd;



Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 il
Obs Prix tagem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ILUMETRI 100 mg ALMIRALL ATC: LO4ACTT
B-314 4800-777 1 voorgavulde pen 1 mL 1 stylo prérempii 1 mL solution 2815,08 2815,08 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mg/ml.
4800-777 2560,00 2560,00
B-314* 7740-657 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 2720,7100 | 2720,7100
oplossing voor injfectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mg/mbL
B-314 ** 7740G-657 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 2713,6000 | 2713,6000
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mlL
mg/mL

av) in § 12180000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

est remplacée comme suit:

av) Au § 12180000, l'inscription des spécialités suivantes

Benaming / Dénominatior (Aanvrager/Demandaur)

Cat:

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ex-
usime

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
7 ex-
usine

VENCLYXTO 10 myg

ABBVIE

(zie ook hoofdstuk: VIIE ! veir aussi
chapitre: VIII)

ATC: LO1XX52

A-28*
A-28**

7721-046

7721-046
7721-046

14 filmomhilde tabletten, 10
my

1 filmomhulde tabktet, 10 mg
1 filmomhulde tablet, 10 mg

14 comprimés pelliculés, 10 myg

1 comprimé pelliculd, 10 mg

1 cemprimé pelliculé, 10 mg

62,47

5,2379
4,7300

62,47

5,2379
4,7300

VENCLYXTO 100 fng

ABBVIE

{zie ook hoofdstuk: VIIi / voir aussi
chapitre: VIII}

ATC: LO1XX52

A-28*
A-2B*

7721-067

7721-061
7721-061

7 filmombulde tabletfen, 100
myg

1 filmomhulde tablet, 100 mg

1 filrmomhulde tablet, 100 myg

7 comprimés pelliculés, 100 my

1 comprimé pelliculé, 100 mg

1°comprimé pelliculé, 100 mg

312,34

48,3129
47,2071

312,34

48,3129
47,2971

VENCLYXTQ 50 mg

ABBVIE

{zie ook hoofdsty
chapitre: VIII)

kvl f voir aussi

ATC. LO1XX52

A-28*
A28

7721-053
7721-053
7721-053

7 filmombhulde tabietten, 50 mg
1 filmomhulde tablet, 50 mg

1 filmomhulde tablet, 50 mg

7 comprimés pelliculés, 50 mg
1 comprimé pelliculé, 50 mg

1 comprimé peiliculé, 50 mg

156,17
24,6643
23,6486

156,17
24,6643
23,6486
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aw)} In § 12500200, worden de volgende specialiteiten

aw) Au § 12500200, les specialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénominatian {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basisv | ! ]
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
FILIOP 40 pg/mL + 5 mg/mt HORUS PHARMA ATC: S01EDS1
B-168 4273-918 3 containers met druppelpipet 2,5 3.flacons compis-gouttes 2,6 mk Gr 37,39 37,39 5,67 9,54
mL oogdruppels, oplossing, 40 collyre en solution, 40 pyg/mL/ 5
pofinkt 5 mg/mL ma/ml.
4273-918 26,06 26,06
B-168 * 7726-615 1 centainer met druppelpipet 2,5 1 flacon compte-gouttes 2,6 mL Gr 11,2100 | 11,2100
mlL oogdruppels, oplossing, 40 collyre en solution, 40 pg/mL/ 5
pa/mbs 5 mg/ml. mg/mL
B-168 ™ 7726-615 1 container met druppelpipet 2,5 1 flacon compte-gouttes 2,5 mL Gr 9,2087 89,2067

mL ocogdruppels, oplossing, 40
pg/mL/ 5 mg/mL

cellyre an solution, 40 pg/mb/ 5
mg/mi

ax) In § 12760000, worden de volgende specialiteiten

ax) Au § 12760000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming f Dénemination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv § | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
TYENNE 20 mg/mL FRESENIUS KABI ATC: LD4ACOD7
7740-673 1 injectieflacon 4 mL 1'flacon infectable 4 mL 94,64 94,64
concentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor infusie, 20 mg/mL perfusion, 20 mg/mL
B-305* 7740-673 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectabie 4 mL solution BioS 107,4300 | 107,4300
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL
B-305 ** 7740673 1 injectieflacon 4 mi oplossing 1 flacon injectable 4 mb sofution BioS 100,3200 | 100,3200
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL
TYENNE 20 mg/mL FRESENIUS KABI ATC: LO4ACOT
7740-881 1 injectieflacon 10 mL 1 flacon injectable 10 mL 236,68 236,68
cencentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor infusie, 20 mg/mL perfusion, 20 mg/mL
B-305 * 7740-681 1 injectieflacon 10 ml oplessing 1 {lacan injectable 10 mL solution | BioS 257,9900 | 257,9200
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL
B-305 ** 7740-681 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon Injectable 10 mL solution | BicS 250,8800 | 25Q,8800

veor infusie, 20 ma/ml.

pour perfusion, 20 mg/mL
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TYENNE 20 mg/mL FRESENIUS KABI

ATC: LO4ACD7

7740-699 1 infectieflacon 20 mL 1 flacen injectable 20 mt, 473,37 473,37
concentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor infusie, 20 ma/mi. perfusion, 20 mg/mL
B-305 * 7740-5699 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 ffacon injectable 20 ml solution BioS 508,8800 | 508,8800
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL
B-305 ** 7740-699 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL.sclution BioS 501,7700 | 501,7700
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL

ay} Erwordt een § 12960100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12960100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van de combkinatie van relugolix,
asiradiol {hemihydraat) en norethisteronacetaat ingeschreven in de huidige
paragraaf, wordt vergoed in categorie B indien ze gebruiki wordt in
monatherapie voor de symptomatische behandeling van endometriose bij
volwassen rechthebbenden die voldoen aan de volgende voorwaarden :

+ Een bevestigde diagnose hebben op basis van beeldvorming
{echografie, MRI) en/of laparoscopie,

* Gedurende minstens 12 maanden harmenale therapie hebben
ondergaan{met of zonder NSAIDs) voor endometriose en waarbhij de
behandeling onvoldoeride effactief was.

b) De vergoeding van de betrokKken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door een arts-specialist in gynecologie.

c) Het zantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de maximale
posologie gedefinieerd in de Samenvatting van de Karakieristicken van heat
Product (SKP) :

De aznbevolen dosering bedraagt 1 tablet per dag, gedurende een
pericde van maximaal 52 weken.

d) Een eerste machtiging tot vergoeding za! afgeleverd worden door de
adviserend-arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is
hernomen in bijlage A van de huidige paragraaf dat voiledig ingevuld en
ondertekend is door de behandelende gynaecoloog die zodoende
tegelijkertijd :

1. Bevestigen dat alle voorwaarden vermeld in punt a) hierboven vervuld
zifn voor de instelling van de behandeling.

2., Zich ertoe verbinden de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaards situatie bevond op het ogenblik van
de aanvraag.

e) Op basis van het aanvraagformulier, hierboven vermeld, ondertekend en
behoorlijk ingevuld door de behandelde arts-specialist in de gynaecologie,
lavert-de adviserand-aris aan de rechthebbende het attest af, vastgestald
ander "e” van bijlage (1l van het K.B. van 01.02.2018 waarvan de duur
beperkt is tot 52 weken.

) De toelating tot vergoeding kan verlengd worden voor hernieuwbare
periodes van maximaal 52 weken. Op basis van het aanvraagformulier,
waarvan het model weergegeven is in bijfage A bij deze paragraaf, dat
endertekend en correct ingavuld is door de arts-specialist in de
gynaecologie, levert de adviserend-arts-aan de rechthebbende het attest af,
vasigesteld onder “e” van bijlage |1l van het K.B, van 01.02.2018 waarvan
de duur beperkt is tot 52 weken.

BIJLAGE A: MODEL VAN HET AANVRAAGFORMULIER :

ay) H est inséré un § 12960100rédigé comme suit:
Paragraphe 12960100

a) La spécialité pharmaceutigue & base de la combinaison rélugolix,
estradiol (hémihydratée) et acétate de noréthistérone inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée
en monothérapie pour le traltement syrmptomatique de I'endométricse chez
les bénéficiaires aduites qui répondent aux conditions suivantes :

» Diagnostic confirmé par I'imagerie médicale {échographie, IRM) et/ou
fa laparoscopie.

= Avoir suivi une thérapie hormonale pendant au moing 12 mols (avec ou
sans AINS) pour l'endométriose et-ol le traitement s'est révélé
inadéquat.

b) Le remboursement de a spécialité doit tre demandé par un médecin
spécialisé en gynécologis.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de |a
posologie maximale définie dans [e Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) :

La dose recommandée est de 1 comprimé par jour, pendant une période
maximale de 52 semaines.

d) Une premiére autorisation de remboursement sera délivrée parle
médecin-conseil sur la base d'un formulaire de demande, dont le modéle
est repris 4 I'annexe A du présent paragraphe, ddment complété et signé
par le gynécologue traitant qui atieste ainsi simultanément :

1. Confirmer que toutes les conditions mentionnées au point a) ci-
dessus ont été remplies avant lpstauration du traitement.

2. §'engager & mettre & la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve confirmant que |la bénéficiaire concernée sg trouvaii dans Ja
situation déclarée au moment de la demande.

e) Sur la base du formulaire de demande mentionné ci-dessus, signé et
diiment complété par le gynécclogue spécialiste traitant, le médecin-conseil
délivre & la personne concernée l'attestation visée au point “e” de I'annexe
11l de I'arrété royal du G1.02.2018, dont |a durée est iimitée 4 52 semaines.

f) L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour des péricdes’
renouvelabies de maximum 52 semaines. Surla base du formulaire de
demande, dont le modéle est présenté & I'annexe A du présent paragraphe,
signé et dument complété par le gynécologue spécialiste, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire I'attestation visée au point "e” dé I'annexe IlI
de l'arrété royal du 01.02.2018, dont [a durés est limitée &4 52 semaines.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van relugolix, estradiol (hemihydrate) en
norethisteronacetaat voor de behandeling van endometriose bij volwassen rechthebbenden (§12960100 van hoofdstuk IV van

de lijst gevoegd bij het Koninklijk Besluif van 1 februari 2018}
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| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

O I I I O I I B I =)
N O O I A I 2L
LA LR LTI 111 ] (eanslitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts ;

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gynaecclogie, verklaar dat de hierboven vermeide rechthebbende voldost aan aile
voorwaarden, noodzakelik om de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van relugolix, estradiol (hemihydraat),
norethisteronacetaat te verkrijgen-zoals deze voorwaarden voarkomen in paragraaf §12960100 van hoofdstuk IV van bijlage 1 bij het
KB 1 februari 2018 :

u Het gaat om een eerste machtigingsaanvraag.

u Het gaat om een vernisuwing van de machtiging.
Ik verbind mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit biijkt dat mijn patiént zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend arts, inbegrepen, in voorkomend geval, indien de voorwaarden voorzien dat de aanvraag moet opgesteld
worden door een arts die houder is van een bijzondere medische kwalificatie, een attest van een arts die deze kwalificatie bezit, die
bevestigt dat de voorwaarden wel degelijk vervuld zijn bij deze rechthebbende.

Op grond van al deze elementen- attesteer ik dat deze rechthebbende de vergoeding voor deze specialiteit moet krijgen voor de.
periode voorzien in de reglementering van de hierboven vermelde paragraaf.

1. ldentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

N 1 I I O A Y €21
Lt ettt bt rid | voornaam)
Lo - L0 L b-LLd-LL ] | (e Rrzv)
LLTs LAl 1T datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A: demande de remboursement

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique & base de rélugolix, estradiol {sous forme
hémihydratée) et acétate de noréthistérone pour le traifement symptomatique de Pendomeétriose chez les hénéficiaires adultes
(§12980100 du chapitre IV de Ia liste jointe de 'Arrété Royal du 1 février 2018).

1 - ldentification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation.chez I'0.A.) :

LI b bt 3 I P LI T tnom)
1 I T A O O (Y (=01
LTI bbbt iy bt P11 | (numéro daffiiation)

Il - Eléments a attester par le médecin traitant spécialiste en gynécoloagie :
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Je soussigné, médecin spécialiste en gynécologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit toutes les conditions
nécessaires pour obtenir le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de la combinaison rélugoclix, estradiol
(hémihydratée) et acétate de noréthistérone, telles que ces conditions figurent au paragraphe §12960100 du chapitre [V de 'annexe
[ de 'A.R. du 1er février 2018 :

U - |l s"agit d'une premiére demande d'autorisation.

u - Il s'agit d’un renouvellement d’autorisation.

Je m’engage & tenir 2 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le-bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée, y compris, le cas échéant, lorsque les conditions prévoient que la demande doit &tre rédigée par un
meédecin titulaire d'une qualification médicale particuliére, une attestation d’'un médecin possédant cette qualification, qui confirme
que les conditions sont bien remplies chez le bénéficiaire concerné.

Sur base de tfous ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cetie spécialité pour la
période prévue dans la réglementation du paragraphe mentionné ci-dessus.

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

ELLL L PP B PP L] (nom)
T I 0 I I =11, =)
Lo d- LD LDl =L L (e iNam)
L7 LLdA Lt ]} (date
(cachety Ll UO {signature du médecin}
az) In § 12960100, worden de volgende specialiteiten az) Au § 12960100, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv 11 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijff | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
RYEQQ 40 mg/1 mg/0,8 mg GEDEON RICHTER ATC: HO1CC54
B-369 4511-855 84 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 84 comprimés pelliculés, 40 mg/ 253,92 253,92 9,90 18,00
1 mg/ 0,5 mg 1mg/ 0,5 mg
4511-655 222,13 222,13
B-369 * 7734-742 | 1 fimomhulde tablet, 40 mg/ 1 mg/ | 1 comprimé pelliculé, 40 mg/ 1 2,8877 | 2,8877
0,5 mg mg/ 0.5 mg
B-369 ** 7734-742 1 fitmomhulde tablet, 40 mg/ ¥ mg/ | 1 comprimé pelliculé, 4C mg/ 1 2,8031 Z,8031
0,5 mg my/ 0,5 mg
B-369 *** 7734-742 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 1 mg/ | 1 comprimé pelliculé, 40 mg/ 1 2,9580 2,8590 0,1179 0,1786
0.5 mg mg/ 0,5 mg
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ba) Er wordt een § 12970000 foegevoegd, luidende:
Paragraaf 12970000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tabelecleucel komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegediend in monotherapie,
voor de behandeling van volwassenen rechthebbenden en pediatrische
rechthebbenden vanaf een leeftijd van 2 jaar met een gerecidiveerde of
refractaire Epstein-Bar-virus-positieve post-transplantatie
lymfoproliferatieve ziekte (EBV+ PTLD) ontstaan na een hematopoétische
stamceltransplantatie (HSCT) of na een solide orgaantransplantatie (SOT)
en die tegelijk voldoen aan volgende voarwaarden :

- Het betreft rechthsbbenden waarbij er minstens 1 voorafgaandelijke
behandeling met een speacialiteit op basis van rituximab werd gegeven
bij rechthebbenden na HSCT, of waarbij er minstens 1 voorafgaandelijke
behandeling met een specialiteit op basis van rituximab in combinatie
met chemotherapie ward gegeven bij rechthebbenden na SOT (tenzij
chemotherapie fegenaangewezen was),

-EN Met een falen van een behandeling met rituximab monotherapie of
in‘associatie met gelijktijdig of sequentieel toegediend chemotherapie
na SOT, tenzij chemotherapie ongeschikt is.

- EN Waarbij de aanwezigheid van PTLD werd aangstoond via een
biopsie.

- EN Waarbij de EBV-positiviteit werd aangetoond in het PTLD biopt.

- EN Waarbij de resuitaten beschikbaar zijn :

# Van een hoge resolutie HLA bepaling voor HLA-A, HLA-B, HLA-C,
HLA-DRB1 en HLA-DQB1 van de rechthebbende.

« EN Van minstens een lage resolutie HLA bepaling van de donor
voor HLA-A, HLA-8, HLA-C, HLA-DRB1 en HLA-DQB1, in combinatie
met informatie over etniciteit en geslacht,

# EN van ean chimerisme-test voor het bepalen van de PTLD-origine
indien klinisch van fcepassing.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met esn
pehandeling bestaande uit 2 x 106 levensvatbare T-cellen per kilogram
lichaamsgewicht per cyclus van 35 dagen, toegediend op dag 1, dag 8, en
dag 15 van de cyclus, waarbij het veor de rechthebbende te gebruiken lot
tabelecleucel werd geselecteerd op basis van het PTLD HLA-type. Het
aantal vergoedbare cycli wordt bepaald op basis van de respons van de
rechthebbende zoals verrmeld in de samenvatting van de keamerken van
het product (SKP} van de beirokken farmaceutische specialiteit, en is
gelimiteerd tot maximaal 4 per rechthebbende en met maximaatl 4.
verschillende HLA-restricties.

c) Stopping rules :

- Rechthebbenden die na de eerste cyclus een complete respans (CR)
hebben, gedefinieerd als een veiledig herstel van klinische en
radiclogische tekenen van de PTLD en dit gedurende minstens 3 weken
na voltooien van deze cyclus, worden behandeld met een 2de cyclus
met dezelfde HLA-restrictie. Na het bekomen van 2 opeenvelgende CR
waordt de behandeling gestopt.

- Rechthebbenden die na de eerste cyclus een partiéle respons (PR)
hebben, gedefinieerd als een >=50% afname van het volume van de
PTLD-letsels op CT of MRI, en dit gedurende minstens 3 weken.na
voltocien van deze cyclus, worden bijkomend behande!d met een 2de
cyclus met dezelfde HLA-restrictie. Na het bekomen van 3
opeenvolgende PR wardt de behandeling gestopt. Rechthebbenden die
na de tweede cyclus nog steeds een partiéle respons {(PR) hebben en
dit gedurende minstens 3 weken na voltooien van deze cyclus, worden
behandeld met een 3de cyclus met dezelfde HEA-restrictie.

- Rechthebbenden die na de eerste cyclus een status van stabiele
ziekte {SD) hebben, gedefinieerd als <50% afname van het volume van
de PTLD-letsets op CT of MRL, zonder vastgestelde progressie bij alle
letsels, en dit gedurande minstens 3 weken na. voltooien van de cyclus,

ba) Il estinséré un § 12970000rédigé comme suit:
Paragraphe 12970000

&) La spécialité pharmacautique a base de tabelecleucel fait I'objet d'un
remboursement si elle a ét& administrée en monothérapie pourle
traitement des bénéficiaires adulies et des bénéficiaires pédiatriques agés
de 2 ans et plus atieints du syndrome lymphoprolifératif post-greffe (SLPG)
récidivante ou réfractaire, positive au virus d'Epstein-Bar, survenani aprés
une greffe de cellules souches hématopoidliques altogéniques (GCSH): ou
aprés une transplaniation d'organe solide (TOS)}, et qui remplisssnt
simultanément les conditiens suivantes :

- 1| s'agit de hénéficiaires qui ont regu au moins un traitement antérieur
par une spécialité & base de rituximab aprés GCSH, ou qui ont recu au
meins un traitement antérieur par une spécialité 4 base de rituximab en
combinaisen avec une chimiothérapie aprés TOS (sauf si la
chimiothérapie était cantre-indiquée}.

« ET En cas d'échec du traifement par le rituximab en monothérapie ou
en association avec une chimioth&rapie concomitante ou séquentielle
aprés TOS, sauf si la chimiothérapie n'est pas appropriée.

- ET Lorsque la présence d'un SLPG a ét¢ démontrée par biopsie.

« ET Lorsque la positivité & 'EBY a été démoniré dans la Biopsie du
SLFG..

- ET Pour lesquels les résultats suivants sont disponibles :

* D'une détermination HLA haute résolution pour HLA-A, HLA-B,
HLA-C, HLA-DRB1 et HLA-DQB1 du bénéficiaire.

* ET Au minimum une détermination HLA basse résolutien pour
HLA-A, HLA-B, HLA-C, HLA-DRB1 et HLA-DQBt du patient, en
combinaison avec I'information sur I'ethnicité et le sexe.

* ET Un test de chimérisme pour déterminer Forigine du SLPG, le
cas échéant au niveau clinique.

b} Le.nombre de cenditionnements remboursables fiendra compte d'uh
traitement consistant en 2 x 106 cellules T viables par kilogramme (kg} de
poids corporel par cycle de 35 jours au jour 1, au jour 8 ef au jour 15 d'un
hénéficiaire éligible au traitement et dont le lot de tabelecleuce! a été
selectionnd sur base de type HLA du SLPG. Le nombre de cycles
remboursables est déterminé en fonction de la répanse du kénéficlaire telle
qu'elle figure dans le résumé des caractéristiques du produit {RCP) de la
spécialité pharmaceutique concernée, et estlimité & un maximum de 4 par
bénéficiaire et avec un maximum de 4 restrictions différentes de HLA.

<) Stopping rufes :

- Les bénéficiaires qui présentent une réponse compléte (RC} aprés le
premier cycle, définie comme une disparition compléte des signes
cliniques et radiologiques de SLPG pendant au moins 3 semaines aprés
ia fin de ce cycle, sont traités par un deuxiéme cycle avec la méme
restriction HLA. Aprés ['obtention de 2 RC consécutives, le traitement
est arrété.

- Les bénéficiaires qui ont une réponse partielle (RP)} aprés le premisr
eycle, dé&finie comme une réduction >=50% du volume des |ésions
SLPG parimagerie CT ou IRM pendant au moins 3 semaines aprés
avoir terming de ce cycle, sont traités additionnellement avec un
deuxiéme cycle avec la méme restriction HLA. Aprés aveir obtenu 3 RP
consécufives, |e traitement est arrété. Les bénéficiaires qui ont encore
une réponse partielle {(RP) aprés le deuxieme cycle-pendant au meins 3
semaines apres la fin de ce cycle seront traités avec un 3&me cycle
avec la méme restriction HLA.

-'Les bénéficiaires qui ont un statut de maladie stable (SD) aprés le
premier cycle, défini comme une réduction de <50% du volume des
lésions SLPG par imagerie CT ou [RM, sans progressicn étaklie dans
toutes les [ésicons, pendant 2u moins 3 semaines aprés avoir terminé le
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worden bijkemend behandeld met een 2de cyclus met dezelfde HLA-
restrictie. Indien weer een 30 wordt bekomen na de 2de cyclus dient er
een 3de cyclus te worden teegediend met een andere HLA-restrictie,

- Rechthebbenden di# na de eerste cyclus-een status van progressieve
ziekte (PD} hebben, gedefinieerd als een progressieve toename van
één of meerdere van de PTLD-letsels gedurende de 3 weken na
voltaoien van de cyclus, worden bikkomend behandeld met 2en 2de
cyclus met een andere HLA-resfrictie.

- Rechthebbenden dis na de.eerste cyclus een stalus van onbepaalde
respons (1R} hebben, gedefiniserd afs »=50% afname van het volume
van >= 1 de PTLD-letsels op CT of MRI, zoader vastgestelde progressie
van de andere letsels, en dit gedurende minstens 3 weken na voltooien
van de cyclus, worden bijkomend behandeld met een 2de cyclus met
dezelfde HLA-restrictie. Indien weer een IR wordt bekomen na de 2de
cyclus dient er een 3de cyclus te worden toegediend met een andere
HLA-restrictie.

d) De vergoeding wordt enkel toegestaan indien de betrokken specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist

- Veranfwoordelilk veor de bahandeling €n die erkend is in de inwendige
geneeskunde, houder van de bijzondere baroapstitel in da klinische
hematelogie 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
hematlologie alsmede van stagemeesiars en stagediensten in de
klinische hematologie, of een ans-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling en houder van de bijzondere beroepstitsl van arts-
specialist-in de pediatrie en de pediairische hematologie en oncelogie,
werkzaam in een centrum met-een erkenning voor een gespecialiseerd
zorgprogramma voor pediatrische hemato-ancologie volgens het
Koninklijix Besluit van 2 april 2014 houdende vaststelling van de normen
waaraan het gespeciatiseerd zorgprogramma voor pediatrische hamato-
oncologie en het satellietzorgprogramma voor pediatrische hemato-
oncologie moeten voldoen om erkend te worden.

« Verbonden aan één van de volgende centra dig in staat zijn om
autologe stamceltransplantaties wit te voeren :

»-‘Hematolegie UZ Leuven Gasthuisberg.

» Hématologie Cliniques universitaires Saint-Luc Bruxelles.
« Hématologie Institut Jules Borget Bruxelles.

» Hematologie UZ Gent.

* Hématologie CHU de Liége (Sart-Tilman).

* Hematclogie AZ Sint-Jan Brugge.

« Hematologie en hemostase Universitair Ziekenhuis Antwerpen.
* Hématologie CHU UCL Namur Mont Gedinne,

* Hematologie Universitair Ziekenhuis Brussel.

» Hematologie AZ Delta Roeselare,

« Hematologie ZNA Stuivenberg Antwerpen,

* Hematologie UZ Antwerpan.

» Hématologie Hépital Erasme,

cycle, sont traités additionnellement avec un deuxidme cycle avecla
méme restriction HLA. Si un autre SD est obtenu aprés le deuxiéme
cycle, un troisiéme cycle doit étre administré avec une restriction HLA
differente,

- Les bénéficiaires qui ont.un statut de maladie progressive (PD) aprés
le premier cycle, défini comme une augmentation progressive d'une ou
plusieurs l&sions PTLD au cours des 3 semaines sujvant la fin du cycle,
sont traités en plus avec un deuxiéEme cycle avec une restriction HLA
différente.

- Les bénéficiaires qui présentent une réponse indéterminée (R1) aprés
le premier cycle, définie par une diminution de »=50% du volume de »=
1 des lésions SLFG parimagerie CT ou IRM, sans progression établie
des autres lésions, pendant au moins 3 semaines aprés [a fin du cycle,
sont traités additionnellement par un deuxiéme cycie avec la méme
restriction HLA. 5iI'lR est & nouveau oblenue aprés le deuxiéme cycle,
un treisieme cycle doit &tre administré avec une restriction HLA
différente,

d) Le remboursement n’est accordé que si la spécialité en question est
prescrite par un médecin spécialiste :

- Respansable du traitement et agréé en médecine interne, fitulaire du
titre professicnnel spécial en hématologie clinique sur fa base de l'arrété
ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres particuliers d'agrément des
médecins spécialistes, des titulaires du titre professionnet spécial en

-hématologie clinigue ainsi que des maitres de stage et des services de

stage en hématologie clinique, ou par un médecin spécialiste
respensable du traitement et porteur du litre professionnel particulier de
médecin spécialiste en pédiatrie et hématologie et oncologie
pédiatrique, attaché & un centre agréé pourie programme de soins
spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique selon I'Arrété Royal du 2
avril 2014 fixant les normes auxquelles le programme de soins
spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique et le programme de soins
satellite en hémato-oncologie pédiatrique doivent répondre pour éire
agréeés.

- Affilié 2 I'un des centres suivants, capable de réaliser des greffes
autologues de cellules souches.:

+ Hématclogie UZ Leuven Gasthuisberg.

- Hématotogie Cliniques universitaires Saint-Luc Bruxellgs.

« Hématologie Institut Jules Bordet Bruxelles.

+ Hématologie UZ Gent,

+ Hématclogie CHU de Ligge (Sart-Tilman).

* Hématoiogie AZ Sint-Jan Brugge.

* Hematologie en hemostase Universitair Ziekenhuis Antwerpen.

+ Hématologie CHU UCL Namur Mont Gedinne.

+ Hematologie Universitair Ziekenhuis Brussel,

+ Hematologie AZ Della Reeselare.

» Hematologie ZNA Stuivenberg Antwerpen.

* Hematologie UZ Antwerpen.

+ Hématclogie Haopital Erasma.

e} De machtiging tot vergoeding wordt toegestaan, voor een periode van
maximaal.12 maanden, op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het-eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt d}, die daardoor :

&) L'autorisation de remboursement est accordée, pour une péricde
maximale de 12 mois, sur {a base d'une demande électronique introduite
par le médecin spéciafiste identifié et authentifié par [a plateforme eHealth
décsit sous d),-qui ainsi:

- Déclare que toutes les conditions énoncées aux points a), b) et ¢) sont
remplies.

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a), b) en ¢) zijn vervuld.

- Zich ertoe verbindt de aanbevelingen zoals vermeld in de SKP te
respecteren.

- S'engage a respecter [es recommandations énoncées dans ¢ CPS.
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- Zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-aris.

= Zich ertoe verbindt om.mee te werken, zaa de registratie en
verzamsling van de gecodeerde gegevens die betrekking hebben op de
evolutie en uitkomst van de betrokken rechthebbende via het EBV+
PTLD-register dat in'het kader van de farmacovigilantie studie op vraag
van het EMA (PASS-studie) werd opgezet voor Belgig,

f) Be vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
zigkenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikl over
een bewiis van het elektronische akkoord.

bb) In § 12970000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

- S'engage & tenir 4 'la disposition du madecin-conseil les éiéments de
preuve mentrant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée.

- S'engage 4 coopérer 4 'enregistrement et a la collecte de données
codées refatives 4 I'évolution et au résultat du bénéficiaire concerné par
le biais du registre EBV* SLPG mis en place pour Ja Belgique dans le
cadre de I'étude de pharmacovigilance 3 la demande de 'EMA {étude
PASS).

f) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hespitalier
dispensateur dispoese, préalablement a [a délivrance de la spécialité, d'une
preuve de 'accord électronigue.

bb) Au § 12970000, les spécialités suivanies sont insérées:

Benaming / Dénominaticn (Aanvrager/Demandeur)

Cat.. Cade Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 I
Cbhs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
EBVALLO PIERRE FABRE SANTE ATC: LO1XL09
BENELUX
F740-723 6 injectieflacons 1 mL 6 flacons infectables 1 mL 75000,00 75000,00
dispersie voor infectle, 1 mbL dispersion injectable, 1 mL
A-181* 7740-723 B injectieflacons 1 mL dispersie 6 flacens injectables 1 mL T '79507.11G0 | 79507,1100
voor injectie, 1 mL dispersion injectable, 1 mL
A«161 ** 7740.723 6 injectieflaceons 1 mb dispersie § flacons injectables 1 mL T 79500,0000 | 79500,0000
voor injectie, 1 mL dispersion injectable, 1 mL

be) Er wordt een § 12980000 toegevoeqd, luidende:
Paragraaf 12980000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van de combinatie foslevodopa
en foscarbidopa ingeschreven in de huidige paragraaf, wordt vergeed als
ze toegediend wordt aan rechthebbenden met ernstige idicpatische ziekte
van Parkinson die niet in aanmerking komen voor €en behandeling met
DBS {Deep Brain Siimuiation) en als de veigende voorwaarden zijn vervuid

1. Rechthebbenden met ziekte van Parkinson sinds. minstens 5 jaar.

2. Structurele ocrzaken van parkinsonisme zijn vitgesloten op basis van
MRI,

3. Combinafie van invaliderende motorische fluctuaties en/of
dyskinesieén, die niet verholpen kunnen worden met optimale
medicamenteuze therapie.

4, Rechthebbenden moeten een Heshn — Yahr stadium van 4-5 hebben
in de off fase.

5. Goede levodopa-respons, zoals bewezen door afname van UPDRS -
onderafdeling lll - {Unified Parkinsan’'s Disease Rating Scale} in
medicatie on en off toestand. De UPDRS score moet significant beter
zijn in on (verschil van minstens 50%). Dit is te documenteren met
video-opnames in beide {oestanden.

bé) 1t est inséreé un § 12880000rédigé comme suit;
Paragraphe 12930000

a) La specialité pharmaceutique & base de la combinaisen foslevodopa et
de foscarbidopa inscrite dans le présent paragraphe, fait I'objetd'un
remboursement si elfe est administrés pour le traitement de bénéficiaires
souffrant de la maladie de Parkinson idiopathique 3 en stade avancé gui
n'entrent pas en ligne de compte pour un traitement par DBS (Deep Brain
Stimulation} et qui remplissent les conditions suivantes :

1. Bénéficiaires atteints de la. maladie de Parkinson depuis au moins §
ans.

2. Exclusion d'ung léslon apatomique responsable du syndrome
parkinsonien sur base d’une imagerie par résonnance magnétique.

3. Combinaison de fluctuations motrices invalidantes et/ou de
dyskinésies, lorsque les associations disponibles d'antiparkinsoniens
n'ont pas doang de résultats satisfaisants,

4, Bénéficlaires se trouvant au stade 4 - 5 de Hoghn — Yahr en phase
off.

5. Démonstration d'une dopasensibilité par la cemparaison chiffrée du
score UPDRS - partie Iil - (Unified Parkinson's Disease Rating Scale)
de I'état off et de I'&tat on. Le score UPDRS doit &tre significativement
meilleur en phase on (différence de 50% au minimum). Ceci doit &tre

decumenté par des enregistrements vidéo réalisés dans les 2 phases.,
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6. Goede respons op subcutane infusie van de specialiteit, zoals
bewezen deor afname van UPDRS - onderafdeling 11l - in medicatie on
en off tvestand. De UPDRS score moet significant beter zijn in on
{verschil van minstens 50%). Dit moet cok gedocumenteerd worden met
videc-opnames.

7. Uitsluiting van dementie op basis van de volgende elementen ;

- MMSE score meer dan 24/30 en afwezigheid van recente
achteruitgang van deze score die een dementise! syndroom zou
kunnen betekenen.

- Afwezigheid van een behandeling met geneesmiddelen
gerenistreerd voor de behandeling van dementie
(anticholinesterasen, memantinea...).

- Afwezigheid van criteria die de diagnuse van dementie bepalen
zoals beschreven in de DSM V.

- Een neurepsycholegisch bilan.
8, Afwezigheid van erastige psychiatrische stoornissen.

9. De voorschrijver heeft er zich van verzekerd dat-de rechthebbende of
zijn zorgverieners in staat zijn om het systeem van de pomp specifiek
voor de specialiteit ingeschreven in de huidige paragraaf te begrijpen en
te hanteren.

indien de rechthebbende reeds behandeld wordt met een specialiteit op
basis van levodopa en carbidopa of op basis van |levedapa, carbidopa
en entacapone, op basis van een attestering van hovenstaande
‘elementen, en indien de behandelende arts op basis van zijn klinische
inschatting en de ervaring van de rechthebbende mst deze behandeling,
van oordee! is dat de rechthebbende ean specifiek vocrdeel zau
ondervinden van-de behandeling met de specialiteit ingeschreven in de
huidige paragraaf is een switch toegestaan op basis van een verslag dat
deze switch motiveert en na beoordeling door het College van artsen
voor een weesgeneesmiddel of een farmaceutische specialiteit die in

het kader van een zeldzame ziekte vergoedhaar is. Een switch van de
specialiteit ingeschreven in de huidige paragraaf naar een specialiteit op
basis van de combinatie levodopa en carbidopa of de combinatie
tevodopa, carbidopa en entacapons is toegestaan, eveneens op basis
van een verslag dat deze switch metiveert en na beoordeling door het
College van artsen voor een weesgensesmiddel of een farmaceutische
specialitsit die in het kader van esn zeldzame ziekte vergoedbaar is.

a’) Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden dis reeds vodr
01.07.2024 werden behandeld met niet-vergoede verpakkingen van deze
farmaceutische specialiteit in het kader van een klinische studiefen die voéar
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeid onder punt a)
voldeden, kan de vergoeding tot verlenging van deze behandeling
toegekend worden, volgens de voorwaarden vermeld van punt b} tot f).

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
gebruikelijke dosis van 1 flacon per dag. In witzenderlijke gevallen, en voor
zover het een rechihebbende betreft die reeds de vergoeding heeft
bekomen van de specialiteit voor £&n flacon per dag gedurende ten minste
3 maanden, of indien de rechthebbende reeds voorafgaand de toestemming
bekemen had voor het gebruik van de uitzonderlijke dosering van twee
cassettes per dag van de specialiteit op basis van de combinatie levodopa
an carbidopa of de combinatie levodeopa, carbidopa en entacapone ten
geveolge van een geattesteerde dosisverhoging, kan dit aantal verhoogd
worden tot een maximum van 2 flacons per dag, op basis van een
geschreven, persoonlijke motivatie die op klinische argumenten steunt,
opgestetd door de arts specialist, bedoeld in punt ¢).

¢) De vergoeding hangi af, voor elke toegestane periode, van het vooraf ter-
beschikking stellen aan de adviserend-arts, van een aanvraagformulier,
waarvan het model is opgenomen in kijlage A van. deze paragraai, volledig
ingevuld en ondertekend door een arts-specialist in de neurclogie
verbonden aan een ziekenhuis.

Voor de eerste aanvraag zal bij dit formulier een geschreven medisch
rappost gevoegd worden, dat op chronologische wijze enerzijds de

6. Démonstration d'une réponse positive au test réalisé par
I'administration de la spécialité par une perfusion sous-cutanée paria
comparaison chiffrée du score UPDRS — partie |t - de |"état off et de
I'état on. Le score UPDRS doit &tre significativement meilleur en phase
on {différence de 50% au minimum). Ceci doit étre également
documentié par des enregistrements vidéo.

7. Exclusion d'une démence sur base des éléments suivant :

- Score MMSE supérisur a 24/30 et aucune indication d'une
dégradation récente de celui-ci qui permettrait d'évoquer un
syndrome -démentiel,

- Absence de traitement par les médicaments enregistrés pourle
traitement de la démence {anticholinestérasiques, mémantine..:),

- Absence des critéres permettant un diagnostic de démence tels que
décrits dans le DSM IV,

- Un bilan neuropsychofogigue,
8. Exclusion de troubles psychiatriques graves.

9. Le prescripteur s'est assuré que le bénéficiaire ou son entourage sont
aptes & comprendre et & manipuler le systéme de la pompe spécifique
de la spécialité inscrite dans le présent paragraphe,

Sile bénéficiaire est déja traité par une spécialité 4 base de levodopa et
carbidopa ou & base de levodopa, carbidopa et entacapone, surla base
d'une attestation des éléments ci-dessus, et si le médecin traitant, surla
base de son évaluation clinique et de 'expérience du bénéficiaire avec
ce traitement, estime que le bénéficiaire retirerait un bénéfice spécifique
du traitement avec la spécialité inscrite dans e présent paragraphe, un
changement est autorisé sur base d'un rapport motivant ce changement
et aprés évaluation du Collége de médecins pour un médicament
orphelin ou une spécialité pharmaceutique remboursable dans le cadre
d'une maladie rare. Un changement de la spécialité inscrite dans le
présent paragraphe vers une spécialité 4 base de |la combinaison
levodopa et carbidopa, ou de Ja combinaisan levodopa, carbidopa et
entacapone est autorisé, également surbase d'un rapport motivant.ce
changement-et aprés évaluation du Coliege de médecins pour un
medicament orphelin ow une-spécialité pharmaceutique remboursable
dans le cadre d'une maladie rare.

a'} Mesure transitoire : Pour les bénéficiaires qui-ont déja été trajtés avec
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité
pharmaceutique dans le cadre d'une étude clinique avant le 01.07.2024 et
qui remplissaient les conditions mentionnées au point a) avant le début de
ce traitement, le remboursement de la prolongation de ce traitemens peut
&tre accordé selon les modalités figurant du point b} &'h).

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie habituelle de 1 flacon par jour. Dans des ¢as exceptionnels, et
pour autant qu'il s’agisse d'un bénéficiaire qui 2 déja obtenu le
remboursement de Ja spécialité &4 un flacon par jour depuis au moins 3
mais, ou si le bénéficiaire avait-déja obtenu I'autorisation préalable d’utiliser
2 casseites par jour de 1a spécialité & base de |la combinaisen levodopa et
carbidopa, ou de la combinaison levodopa, carbidopa et entacapane suite &
une augmentation de dose attestée, ce nombre pourra étre porlé & wn
maximum de 2 flacons par jour, sur base d'une motivation écrite particuliére
fondée sur des argumentis cliniques, rédigée par le médecin spécialiste visé
au point c}.

¢) Le remboursement est conditionné, paur chaque période & autoriser, par
la fourniture préalable au médecin-conseil d'un formulaire de demande,
dont le medéle est repris & I'annexe A du présent paragraphe, diment
complété et signé par un meédscin spécialiste en neurologie attaché 4 un
hépital.

Pour la premiére demande, ce formulaire:sera accompagné d'un rapport
meédical &crit décrivant chronologiquement, d'une part, I'évolution
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vroegere en de recente evolutie van de aandoening beschrijft (meat
onder andere de corspreng, de termijnen en de waargenomen effecten),
en anderzijds de redenen die het niet toepassen van DBS motiveren.
Het rapport moet een precieze motivatie geven voor het gebruik van de
specialiteit,

Dit formulier zal eveneens overgemaakt worden aan de adviserend arts,
daar dit zal dienen om, op basis van de bepalingen onder punt b}

hierboven, de wiiziging van de eerder tcagestane posolagie te bekomen.

Door aldus het formulier volledig in te vullen in de ad hoc rubrieken,
vermeldt de arts-specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig:

1. De elementen die betrekking hebben op de precieze diagnose en
beschrijving van de functionele toestand van de rechthebbende en
de respons op de testbehandeling met de specialiteit, of, wanneer
het een aanvraag voor verienging van vergoeding betreft, de:
klinische gegevens over de evolutie van de rechthebbende volgens
de voorwaarden bedceld onder punt e).

2. De elementen die toelaten :

2.1, Ervaring aan te fcnen in de zorg van de ziekte van Farkinscon.

2.2. Het ziekenhuis te identificeren waartoe hij/zij behoort.
2.3. De betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren.

3. Zich te engageren om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te stellen die de geattesieerde
gegevens hevestigen;

4, Zich erfoe te verbinden om, in téepassing van punt f) hieronder,
samen te werken met de registratie en verzameling van de
gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst van de betrokken
rechthebbende.

d) De eerste vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts voor
een periode van 12 maanden vanaf de datum van notificatie van de
toetating tot veraoeding, in toepassing van de procedure bedoeld in de
artikels 7, 8 en 9 van het keninklijk besluit van & december 2018
betrefiende de vergoeding van weesgensesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekie
vergeedbaar zijn die.de vergeaeding oenderwerpt aan een enderzoek door
het betrokken Gollege van artsen, opgericht door de Koning in toepassing
van artikel 35bis, §10 van de Wet beirefferide de verplichte verzekering
‘voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli
1894,

QOnafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, zal de adviserend-arts, in geval van positieve beslissing :

1. Aan de betrokken rechthebbende een specifiek en uniek nummer
verlenen, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data
van begin en einde van de toegestane periode.

2. Bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer meedelen,
toegekend aan de rechthebbende, alsook de data van begin en einde
van de toegestane periode.

3. Aan de ziekenhuisapotheker, bedoeid in punt ¢) 2,3. hierboven,
een document bezorgen dat de‘identificatie van de rechthebbende en
de aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van
de toegestane periode.

&) De toelating tof vergoeding mag worden verlengd voor nieuwe periodes
vah 12 maanden op voorwaarde daf de arts specialist in de neurclogie
vermeldt :

1. Of er een verandering opgetreden is op het vlak van de zorgverlening
of de dagelijkse activiteiten (verpleegkundige, verzorgende,
verzorgings-instelling, omgeving...).

2. De MMSE score,

ancienne et récents de l'affection {avec entre autres la nature, les
durées et effets constatés, des différents traitements administrés) ainsi
que, d'autre part, les raisons motivant le non-recours au DBS. Le
rapport doit détalller les motivations précises justifiant 'usage de la
spécialité.

Ce formulaire sera également fourni au médecin-conseil lorsgu'il s’agira

d'obtenir, sur base des dispositions du point b) ci-dessus, ta
medification de la posologie préalablement autorisée.

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le médecin
spécialiste susvisé, mentionne simultanément :

1. Les éléments qui concernent le diagnostic précis et la description
de la situation fonctionnelle du bénéficiaire et fa réponse au
traitemant test avec la spécialité, ou, quand il $'agit d'une demande
de prolongation de remboursement, fes données cfiniques au sujet
de 'évelution du bBénéficiaire suivant les conditions visées au point

e}.
2. Les éléments permettant :

2.1. D'attester de son expérience dans le traitement de la maladie
de Parkinson.

2.2. D'identifier I'hGpital auquel il est attaché.
2.3. D'identifier le pharmacien hospitalier de référence.

3. 8'engager 4 mettre & 1a disposition du médecin-conssil les
eléments de preuve confirmant les éléments attestés.

4, S'engager & collaborer, en application du point f).ci-dessous, a
Penregistrement et la collecte des données codées relatives &
I'évolution et au devenir du bénéficiaire. cencernd.

d) Le premier remboursement est autarisé par le médecin-conseil pour une
période de 12 mois 4 partir de la date de nofification de I'auterisation du
remboursement, en applicaticn de la procédure visée aux articles 7, 8 et 9
de I'arr&té royal du 6 décembre 2G18 relatif aux régles subordonnant l2
remboursement des médicaments orphelins et des spécialités
pharmaceutiques remboursables dans le cadre d'une maladie rare & une
appréciation du Collége de médecins concerné, établi par'le. Roi en
application de I'article 35bis, § 10 de la Lei relative & 'assurance obligatoire
soins de santé et indemnités coordennée le 14 juiltet 1994,

Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, le
médecin-conseil devra, en cas de décision positive :

1. Attribuer au bénéficiaire concerné un numére spécifique, unique,
codé de fagon & rendre impossible l'identification du bénéficiaire par
des tiers. Dans ce numéro deit figurer 'identification de I'crganisme
assureur ainsi que les dates de début et-de fin de période autorisée.

2. Communiguer au médecin demandeur susvisé le numéro unigue
altribué au bénéficiaire, ainsi que les dates de début et de fin de la
période autorisée.

3. Communiquer au pharmacien hospitalier visé au point c). 2.3. ci-
dessus, un document sur tequel figure I'identification du bénéfici_ai're
et du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la
périnde autorisée,

e} L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour da nouvellas
péricdes de 12 mois & condition que le médecin spécialiste en neurclogie
stipule ;

1. Si un changement est intervend dans le nombre d'intervenants
nécessaires pour les soins et I'activité journalidre (infirmiér(e), garde
malade, instifution de seins, entourage...).

2. Le score MMSE.
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3. De scores van UPDRS — anderafdelingen Ill en |V,
4, De motivatie om de behandeling voor te zetten.

f) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten
haar taken uit te voeren zoals bepaald in arlikel 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de speciatiteil vermeld
onder punt h) toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de
evolutie en uitkomst van begunstigden die deze vergoeding ontvangen,
geregistreerd worden en voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De
modaliteiten eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, de
verzameling en de evaluatie worden vastgelegd door de Minister op
voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, na advies
van de Cemmissie over de bescherming van de privesfeer.

g} De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken verpakking
werd voorgeschreven door een arts-specialist in neurelogie, en voor zover
dat de afleverende ziekenhuisapotheker, voorafgaand aan de aflevering,
beschikt over een kapie van het document bedoeld onder punt d) 3.
hierboven. Met het'ocog hierop moet de afleverende ziekenhuisapotheker
een kopie van het document hedoeld onder punt d) 3. hechten aan de
globale individuele factuur van de betrokken rechthebbende.

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit
ingeschréeven in de huidige paragraaf met de farmaceutische specialiteit op
basis van de combinatie levodopa, carbidopa en entacapone toegediend
via een jejunale sonde, of met een specisliteit op basis van de combinatie
levodopa en carbidopa toegediend via een jejunale sonde,is nooit
toegestaan.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier :

3. Les scores UPDRS - parties 11l et V.
4. La motivation de la poursuite du traitement.

f) Afin de permettre a [a Commission de Remboursement des Médicaments
d’exéciter les missions définjes a I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une maodification uitérieure de I'inscription
de la spécialité pharmaceutique, le remboursement de [a spécialité
mentionnée au paint h) est accordé pour autant que des données codées,
relatives a Févoluticn et au devenir des bénéficidires recevant ce
remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet d'une
évaluation. Les mogalités relatives & la nature des données, a
I'enregistrement, & la coflecte et-a 'évaluation sont fixées par le Ministre
sur la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments
aprés avis de la Commission de la protection de la vie privée.

g) Le rembeursement peu &tre accord£ si le conditionnement concerné a
ét& prescrit par un médecin spécialiste en neurologie; et pour autant que le
pharmacien hospitalier dispensateur dispose, préalablement 2 la
dispensation, d’'une copie du document visé au point d) 3, ci-dessus. A cef
effet, le pharmacien hospitalier dispensateur doit joindre une copie du
document visé au point d) 3. 4 la facture intégrée individuelle du
bénéficiaire concerné.

h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique inscrite
dans le présent paragraphe n'est jamais autorisé avec une spécialité a
base de la combinaison levodopa, carbidopa et entacapone administrée par
une sonde jéjunale, ou avec une spécialité 2 base de la combinaison
ievcdopa et carbidopa administrée par une sonde jéjunale,

Aanvraagiormulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van foslevodopa en foscarbidopa (§12980000 van

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

| - Identificatie van de bequnstigde {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling} :

LUttt b ittty waam
0 0 T T I I O A UV

LI E TP bl b0 ] (eansiditingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door eeh arts-specialist in de neurologie :

Ik ondergetekends; art-specialist in de neurologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan een ernstige
idiopatische ziekte van Parkinson, dat hij geen DBS (Deep Brain Stimulation) kan krijgen en dat hij voldoet aan alle voorwaarden
van punt a) van §12980000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

Bovendien, (indien de begunstigde reeds minstens één periode van vergoeding van de specialiteit bekomen heeft op basis van de
voorwaarden van §12980000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018, ga meteen naar punt 2.
hieronder).

1. Wat de precieze diagnosestelling en klinische situatie van deze rechthebbende betrefi, voorafgaand aan het begin van een
behandeling met de specialiteit.

1.1. Bevestig ik de volgende elementen :

-1. Rechthebbende met ziekie van Parkinson sinds minstens 5 jaar,

. Structurele corzaken van parkinsonisme zijn uitgesloten op basis van MRL _

. Aanwezigheid van een combinatie van invaliderende motorische fluctuaties en/of dyskinesieén, die niet verholpen kunnen
worden met optimale medicamenteuze therapie.

1.1.4. Rechthebbende heeft een Hoehn — Yahr stadium van 4-5 in de off fase.

1.1.5. Aanwezigheid van een goede levodopa-respons, zoals bewezen door afname van UPDRS — onderafdeling Il - {Unified
Parkinson’s Disease Rating Scale) in medicatie on en off toestand. De UPDRS score is significant beter in on (verschil van
minstens 50%). Dit is gedocumenteerd met video-opnames in beide toestanden.

11
14.2
1.1.3
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1.1.8. Aanwezigheid van een goede respons op subcutane infusie van de specialiteit, zoals bewezen door afname van UPDRS —
onderafdeling 1l - in medicatie on en off toestand. De UPDRS score is significant beter in on {verschil van minstens 50%). Dit
is ook gedocumenteerd met video-opnames. De vermelding van de datum en de plaats van het onderzoek zijn vereist.

1.1.7. Uitsluiting van dementie op basis van de volgende elementen ; MMSE score meer dan 24/30 en afwezigheid van recente

achteruitgang van deze score die een dementieel syndroom zou kunnen betekenen-; afwezighsid van een behandeling met
geneesmiddelen geregistreerd voor de behandeling van dementie (anticholinesterasen, memantine...) ; afwezigheid van
criteria die de diagnose van dementie bepalen zoals beschreven in de DSM IV ; een neuropsychologisch bilan dat dementie
uitsluit.

.1.8. Afwezigheid van emstige psychiatrische stoornissen.

.1.9. De voorschrijver heeft er zich van verzekerd dat de rechthebbende of zijn zorgverleners in'staat zijn om het systeem van de

pomp specifiek voor de specialiteit ingeschreven in de huidige paragraaf te begrijpen en te hanteren.

1
1

1.2. Ik voeg eveneens een medisch rapport toe specifiek opgesteld met betrekking tot de rechthebbende, dat op chronologische
wijze enerzijds de vroegere en de recente evolutie van de aandcening beschrijft (met onder andere de oorsprong, de termijnen en
de waargenomen effecten), en anderzijds de redenen die het niet toepassen van DBS en de toediening van de specialiteit
motiveert.

2. Wat mijn praktijk aangaat :

Ik ben sinds Lu / uw / uuLiL verbonden aan een hospitaal zoals hieronder vermeld,
Naam en volledig adres van het hospitaal is de volgende

3. De identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker is de volgende :

3 £= = £ R PP UDUURIUIY - o [ 10 o1 13 -1 1 1 IS OO,
RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan de apetheker is verbonden: 7.10uuU-Uu-unw

¥ [ (= O OO

4, Ik verbind me ertoe aan de adviserend arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat de rechthebbende zich
in de geattesteerde situatie bevindt,

5. Ik verbind me er eveneens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van de specialiteit zal verkregen hebben, aan het College
van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen die
hetrekking hebben op de evolutie en de vitkomst van de betrokken rechthebbende, volgens de modaliteiten bepaald door de
Minister, zoals beschreven onder punt f) van § 4060000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 20118.

6. Op basis van de bovenvermelde gegevens en op basis van het feit dat
u (B8.1.) Het een eerste aanvraag befreft voor toelating van vergoeding van de specialiteit.

L (8.2.) Het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van de specialitelt, want deze rechthebbende heeft reeds minstens
€én pericde van vergoeding van 12 maanden met een posologie van maximurm 1 flacon per dag van de specialiteit bekomen
op basis van de voorwaarden van § 12980000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, waarbij
de vorige toegestane pericde afgelopen is, of bij de rechthebbenden die reeds vodr DD.MM.JJJJ werden behandeld met
niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceutische specialiteit in het kader van een klinische studie/en die véér aanvang
van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldaden, en ik deze behandeling met de specialiteit meen
te moeten verder zetten. [n bijlage voeg ik een versiag van de evolutie, dat in het bijzonder de klinische presentaties en de
motivatie om de behandeling verder te zetten vermeldt.

Bevestig ik dat deze rechthebbende een vergoeding dient te verkrijgen van een behandeling met de specialiteit voor 12 maanden
met een met een maximale posologie van 1 flacon per dag.

u {6.3.) Het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van de specialiteit heeft verkregen aan een posologie van 1 flacon
per dag gedurende ten minste 3 maanden op basis van de voorwaarden van § 12980000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018, en ik bevestig dat deze rechthebbende nu genoodzaakt is de vergoeding te
verkrijgen van een behandeling van 12 maanden van de specialiteit, met een posologie van maximum 2 flacons per dag. Ik
voeyg in bijlage een medisch rapport toe specifiek opgesteld met betrekking tot de rechthebbende, dat op chronologische
wijze de recente evolutie van de aandoening beschrijft, sinds de aanvang van de behandeling met de specialiteit, evenals
de redenen die de verhoging van de posolegie tot een maximum van 2 flacons per dag motiveren.
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U (6.4.) Het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van de specialiteit, want deze rechthebbende heeft reeds minstens
één periode van vergoeding van 12 maanden met een uitzonderlijke posclogie van maximum 2 flacons per dag van de
specialiteit bekomen op basis van de voorwaarden van § 12980000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van
1 februari 2018, waarbij de. vorige toegestane periode afgelopen is en ik deze behandeling met de specialiteit met een
posologie van 2 flacons per dag meen te moeten verder zetten. In bijlage voeg ik een verslag van de evolutie, dat in het
bijzonder de klinische presentaties en de motivatie om de behandeling verder te zetten vermeldt.

u (6.5.) Het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van een specialiteit op basis van de combinatie levodopa en
carbidopa .of een specialiteit op basis van de combinatie levodopa, carbidepa en entacapone heeft verkregen aan een
posologie van één cassette per dag op basis van de voorwaarden opgenomertin respectievelijk § 4060000 of § 10810000
van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het KB, van 1 februari 2018 en het een eerste aanvraag betreft voor de
behandeling met de specialiteit op basis van foslevodopa en foscarbidopa. 1k bevestig bovendien dat de behandeling
voortgezet moet worden met de specialiteit op basis van foslevodopa en foscarbidopa omdat er een specifiek voordeel
voor de rechthebbende te verwachten is met deze behandeling. In bijlage voeg ik een verslag van de evolutie, dat in het
bijzonder de klinische presentaties en de motivatie om de behandeling verder te zetten evenals de motivatie voor de
switch naar de specialiteit op basis van foslevodopa en foscarbidopa vermeldt.

U (B.8.) Het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van een specialiteit op basis van de combinatie levodopa en
carbidopa of een specialiteit op basis van de combinatie levodopa, carbidopa en entacapone heeft verkregen aan de
uitzonderlijke posologie van twee cassettes per dag op basis van de voorwaarden opgenomen in respectievelijk § 4060000
of § 10910000 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en ik bevestig dat deze
rechthebbende nu genoodzazkt is de vergoeding te verkrijgen van een behandeling met de specialiteit op basis van
foslevodopa en foscarbidopa aan een posologie van 2 flacons per dag omdat de behandeling voorigezet moet worden en
omdat er een specifiek voordeel voor de rechthebbende te verwachten is met deze hehandeling. In bijlage voeg ik een
verslag van de evolutie, dat in het bijzonder de klinische presentaties en de motivatie om de behandeling verder te zetten
evenals de motivatie voor de switch naar de specialiteit op basis van foslevodopa en foscarbidopa vermeldt.

Il = Identificatie van de arts -specialist in de neurologie bedoeld onder punt 1l hierboven:
Ll b PP e Pl ] naam)

0 A O O A I I I A R C=teT, =)

Lo f- DL -l -t e riziv)

LLJs LLf/LL L] ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de foslevodopa et de foscarbidopa (§12980000
du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N°d'affiliation ) :

5 O Y o O O =12

LLT TP Tttt ettt prenom
LLE Pttt et bbb cnumero aaffiliation)

Il = Eléments & attester par un médecin spécialiste en neurclogie :

Je soussigné, médecin spécialiste en heurologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de [a maladie de
Parkinson idiopathique & un stade avancé, qu'il n'entre pas en ligne de compte pour un traitement par DBS (Deep Brain Stimulation)
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et qu'il remplit, préalablement & l'initiation d'un traitement avec |a spécialité, toutes les conditions figurant au point a) du § 12080000
du chapitre IV de Ia liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018 :

En outre, (si le bénéficiaire a déja obtenu au moins une période de remboursement de |a spécialité sur base des conditions du §
12980000 du chapitre IV la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018, passer-directement au point 2 ci-dessous).

1. En ce qui concerne le diagnostic précis et la situation clinique de ce bénéficiaire préalablement a linifiation d'un traitement par [a
spéecialité:

1.1. Jatteste les éléments suivanis :

Beénéficiaire atteint de la maladie de Parkinson depuis au moins 5 ans.

Exclusion d'une Iésion anatomique responsable du syndrome parkinsonien sur base d'une imagerie par résonnance

magnétique.

Présence d'une combinaison de fluctuations motrices invalidantes etfou de dyskinésies, lorsque les associations

disponibles d'antiparkinsoniens n'ont pas donné de résultats satisfaisants.

Le bénéficiaire se trouve au stade 4 - 5 de Hoehn — Yahr en phase off.

Présence d'une dopasensibilité par la comparaison chiffrée du score UDPRS — partie Ill - (Unified Parkinson’s Disease

Rating Scale) de I'état off et de I'état on. Le score UDPRS est significativement meilleur en phase on (différence de 50% au

minimum). Ceci est documenté par des enregistrements vidéo réalisés dans les 2 phases.

1.1.8 Présence d'une réponse positive au test réalisé par I'administration de la specialité par une perfusion sous-cutanée par la
comparaison chiffrée du score UDPRS — partie 1l - de I'état off et de I'état on. Le score UDPRS est significativement
meilleur en phase on (différence de 50% au minimum). Ceci est également documenté par des enregistrements vidéo. La
date de I'examen ainsi que le lieu od il a &té réalisé doivent étre mentionnés.

1.1.7 Exclusion d'une démence sur base des éléments suivants: score MMSE supérieur & 24/30 et aucune indication d'une
dégradation récente de celui-ci qui permettrait d'évoquer un syndrome démentiel; absence de traitement par les
médicaments enregistrés pour le traitement de la démence (anticholinestérasiques, mémantine...) ; absence des critéres
permettant un diagnostic de démence tels que décrits dans le DSM 1V, un bilan neuropsychologique qui exclut une
démence.

1.8 Exclusion de troubles psychiatriques graves.

1.9 Le prescripteur s'est assuré que le bénéficiaire ou son entourage sont aptes 4 comprendre et a4 manipuler le systéme de la
pompe spécifique de la spécialité concemnée.

1.2. Je joins également en annexe un rapport médical rédigé spécifiguement au sujet du bénéficiaire concerng, decrivant

chronologiquement 'évolution ancienne et récente de 'affection (avec entre autres 1a nature, les durées et effets consiatés, des

différents traitements adminisirés) ainsi que les raisons motivant le non-recours au DBS et la nécessité d'administrer la spécialité.

- -
- I
[y% QPN

nn W

— —
L. LN

1.
1.

2. En ce qui concerne ma pratique
Je suis attaché depuis le (] / uu / uuuy & I'hépital mentionné ci-aprés

3, L'identification du pharmacien hospitalier de référence est la suivante:

Nom . ..Et prénom :.
Numéro INAMI de lhopltal auquel Ie pharmamen ‘st lié : 7.10-ULIL- uu uuu
Adresse .,

4, Je m'engage a mettre & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le.bénéficiaire se trouve dans
la situation attestée.

5. Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité, & communiquer au coliége de
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 12980000 du chapitre
IV de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018,

6. Sur base des éléments mentionnés ci-dessus et sur base du fait que :

U (8.1) Il s'agit d'une premiére demande d'autorisation de remboursement pour la spécialité.

U {6.2) 1l s’agit d'une demande de prolongation de remhoursement pour la spécialité, car ce bénéficiaire a déja obtenu au mains

une période de remboursement de 12 mois pour une posologie de maximum 1 fiacon par jour de |a spécialité sur-base des
conditions du § 12980000 du chapitre IV de |a liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018, que la période précédemment autorisée
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est arrivée a échéance, ou pour les bénéficiaires qui ont déja été traités avec des conditionnements. non-remboursables de
cette spécialité pharmaceutique dans le cadre d’une étude clinigue avant le DD.MM.AAAA et qui remplissaient les conditions
mentionnées au point a) avant le début de ce traiternent, et que jestime que ce traifement avec la spécialité. doit tre
poursuivi. Je joins en annexe un rapport d'évolution, nctamment en ce qui concerne les manifestations cliniques,
comprenant également la motivation de la poursufte du traitement.

J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement de 12 mois avec la spécialité, avec une
posoclogie de maximum 1 flacon par jour,

u {6.3) Il s'agit d'un bénéficiaire qui a déja obtenu le remboursement de la spécialité & une poselegie d'un flacon par jour depuis
aumoins 3 mois sur base des conditions du § 12980000 du chapitre IV de la liste jointe 4 'A.R. du 1 février 2018, et 'atteste
que ce bénéficiaire nécessite de recevoir maintenant le remboursement d'un traitement de 12 mois avec la spécialité, avec
une posologie de maximum 2 fiacons par jour. Je joins.en annexe un rapport médical rédigé spécifiquement au sujst du
bénéficiaire concerné, décrivant chronologiquement Févoluticn récente de I'affection depuis Iinstauration du traitement avec
la spécialité, ainsi que les raisons motivant Faugmentation de posologie jusqu'a un maximum de 2 flacons par jour,

U (6:4) Il s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour la spécialité, car ce bénéficiaire a déja obtenu au moins
une période de remboursement de 12 mois pour une posclogie exceptionnelle de maximum 2 flacons par jour de la
spécialité a sur base des conditions du § 12980000 du chapitre IV de |a liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018, que la période
précédemment autorisée est arrivée & échéance, et-que j'estime que ce traitement avec la spécialité a 2 flacons par jour
doit &tre poursuivi. Je joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui concerne les manifestations cliniques,
comprenant également la motivation de la poursuite du traitement,

u (6.5.) Il s'agit d'un bénéficiaire qui a déja obtenu le remboursement d'une spécialité a base de la combinaison levodopa et
carbidopa, ou d'une spécialité & base de la comnbinaison levodopa, carbidopa et entacapone & une posologie d’'une cassette
par jour sur base des conditions reprsises réspectivernent au  § 4060000 ou § 10910000 du chapitre IV de la liste jointe &
I'AR. du 1 février 2018 et il s'agit d’une premiére demande de remboursement pour ie traitement avec la spécialité a base
de foslevodopa et de foscarbidopa. J'atteste également que le traitement avec la spécialité a base de foslevodopa et de
foscarbidopa doit &tre poursuivi, car il est estimé que le bénéficiaire retirerait un bénéfice spécifique de ce traitement. Je
joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui concerne les manifestations cliniques, comprenant également
la motivation de fa poursuite du traitement et du changement de traitement vers [a spécialité a base de foslevodopa et de
foscarbidopa.

u (6.6.) 1l s'agit d'un bénéficiaire qui a déja obtenu le remboursement d'une spécialité a base de la comhbinaisen levodopa et
carbidopa, ou d’une spécialité & base de la combinaison levodopa, carbidopa et entacapone a une posologie exceptionnelle
de maximum 2 casseftes par jour sur base des conditions reprsises réspectivement au  § 4080000 ou § 10910000 du
chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018, et j'alteste que ce beéneficiaire nécessite de recevoir maintenant le
remboursement d'un traitement avec la spécialité a base de foslevodopa et de foscarbidopa, avec une posologie de
maximum 2 flacons par jour, car le traitement doit &tre poursuivi et il est estimé que le bénéficiaire retireralt un bénéfice
spécifique du traitement. Je joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui concerne les manifestations
cliniques, comprenant également [a motivation de la poursuite du traitement et du changement de traitement vers la
‘spécialité 4 base de foslevodopa et de foscarbidopa.

Il - [dentification du médecin spécialiste en neurologie visé au point 1l ci-dessus :
N 0 I B O 11
25 I A O (LT
L BL LD -0 -] e inAMI)
Ll Ll ] (date)

(cachety e eres e sreer s (signature du médecin)
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bd) In § 12980000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

bd) Au § 12980000, les spécialités suivantes sonf insérées:

Benaming / Dénamination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv {1 i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
7 ex-
usine
PRODUODOPA 240 mg/mL « 12 mg/mL ABBVIE ATC:. NO4BAD7
7740-721 7 injectieflacons 10 mL 7 flacons injectables 10 mL 691,00 681,00
oplessing veor infusie, 240 solution pour perfusion, 240
mg/mL/ 12 mg/mL mg/mL/ 12 mg/mL
A-162* T740-731 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL soluticn 105,6529 | 105,6529
voor infusie, 240 mg/mL/ 12 pour perfusion, 240 mg/mL/ 12
mg/mL rg/mL
A-162 * TT40-731 1 injectieflacon 10 mL oplessing 1 flacon injectable 10 mL solution 104,6371 | 104,6371
voor infusie, 240 mg/mL/ 12 pour perfusion, 240 mg/mL/ 12
mg/mL mg/mL

be) Er wordt een § 12990000 toegevoegd, luidende;
Paragraaf 12990000

a) De farmaceutische specialitsit op basis van epcoritamab, ingaschreven
in de huidige paragraaf; komt in aanmerking voor de vergoeding indien ze
gebruikt wordt in monotherapie voor de behandeling van recidiverende of
refractair diffuus grootcellig B-cel lymfoom (alleen DLBCL NOS, HGBL, {FL
en PMBCL subtypes) na ten minste twee eerdere erkende behandelingen
bij bovengenovemde indicatie en die :

- Niet in aanmerking komen voor een autologe stamceltransplantatié
(ASCT).

- EN Mietin aanmerking komen voor behandeling meat CD18-gerichte
CAR-T-celien of hervallen na een behandeling met CD19-gerichte CAR-
T-celten.

a')Voor de rechthebbenden die reeds voor de inwerkingtreding van de
huidige paragraaf werden behandeld met een niet-lerugbetzalde verpakking
van deze specialiteit in het kader van een Medical Need Program en die
voor aanvang van de behandeling aan de voerwaarden vermeld onder punt
a) voldeden, kan de vergoeding van deze behardeling verlengd worden
volgens de modaliteiten zoals vermeld order punt a) en voor zover bij de
instelling van de vergoedbare behandeling zoals onder punten b} tot f)
effectief worden gerespecteerd,

b) De vergoeding wordt enkel toegestaan indien deze specialiteit wordt
voorgeschreven door een aris-specialist in de inwendige geneeskunde,
houder van de bijzendere beroepstitel in de kiinische hematologie of door
een arts-specialist in de medische oncologie, die verantwoordelijk is voor
behandeling.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van deze specialiteit dewetke is bepaald volgens
cyclussen van 28 dagen :

- Cyclus 1; eerste dosis (0,18 mg) op dag 1, intermediaire dosis (0,8 mg)
op dag 8, volledige dosis (48 mg) op dag 15 en 22,

- Cyclus 2 & 3: volledige dosis (48 mg)oep dag 1, 8, 15 en 22.

- Cyclus 4-9: volledige dosis (48 mg) op dag 1 en 15.

be) Il est inséré un § 12980000rédigé comme suit:
Paragraphe 12990000

a) La spécialité pharmaceutique & base du epcoeritamab, inscrite dans le
préseni paragraphe, fait 'objet d’un remboursement si elle est administrée
en moncthérapie, pour le traitement d’un lymphome diffus & grandes
celiules B (uniquement les sous-types DLBCL NOS, HGBL, tFL et PMBCL}
réfractaire ou en rechute, aprés au moins deux traitements antérieurs
reconnus dans Findication susmentionnée et qui:

- Ne scont pas éligibles 4 une autogreffe de cellules scuches
hématopoiétiques (ASCT).

- ET Ne sont pas éligibles & un traitement par cellules CAR-T dirigées
confra CD19 ou sont en &échec aprés un fraitement parcellules CAR-T
dirigées contre CD18,

a’) Pour les bénéficiaires qui ant déja &1 traités préalabiement & I'entrée en
vigueur du présent paragraphe avec des conditionnements non-
remboursables de cette spécialité pharmacautique dans le cadre d'une
Medical Need Program et qui répondaient aux conditions figurant au point
a) avant le début du traitement, le remboursement de la prelongation de ce
traitement peut &tre accordé selon les modalités figurant au paint a} et pour
autant-qu’a l'initiation du traitement remboursé, toutes les dispositions
visées aux points b & ) soient effectivement respectées.

b) Le remboursement de cette spécialité. doit &tre demandé par un médecin
spécialiste en médecine interne, pessédant la qualification particuliére en
hématelogis clinique ou par un médecin spécialiste en oncologis madicale,
responsable du traitement.

c} Le nembre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie maximale de la spécialité pharmaceutique laquelle est
déterminée selon des cycles de 28 jours.:

- Cycle 1 ; premiére dose (0,16 mg) le jour 1, dose intermédiaire (0,8
ma) le jour 8, dose compléte (48 mg) fes jours 5 et 22,

- Cycle 2-& 3 : dose compléte (48 mg) les jours 1, 8, 15 &t 22,

- Cycle 4-9 : dose compléte {48 mg) les jours 1 et 15,

144




- Vanaf cyclus 10 en verder: volledige dosis (48 mg) op dag 1.

De vergoeding za! niet meer worden toegekend aan de rechthebbende
kbij vaststelling van ziekteprogressie zcals bepaald volgens de meest
recente IWG (international working group) richtlijnen andanks de
lopende behandeling of in geval van onbeheersbare toxiciteit zoals
aangegeven in de epcoritamab SPK.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van €en glektronische
aanvraag ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b) die aldus verklaart

- Dat de rechthebbende voldoet aan de criteria vermeld ender punt a) en
c).

= Zich ertoe {e verbinden om de bewijsstukken, die aantonen dat de
rechthebbende zich in de geatiesteerde situatie bevindt, ter beschikking
van de adviserend arts te hcuden.

- Te weten dat de vergoeding niet meer zal werden toegekend aan de
rechthebbende bij vaststelling van ziekteprogressie zoals bepaald
volgens de meest recente IWG (international working group) richttijnen
ondanks de lopende behandeling of in geval van onbeheersbare
toxiciteit zoals aangegeven in de epcoritamab SPK.

e} De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewlis van het
elektronische akkoord.

- Deze behandeling is slechts vergoedbaar als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door een multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld
onder punt b} werdt bijgehouden in het dossier,

) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op
basis van tocilizumab, indien deze faatste wordt toegediend voor de
behandeling van cytokine-release syndrome geinduceerd door de infusie
van epcoritamab, overeenkomstig de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van epceritamab, is steeds toegestaan.

g} De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van het werkzaam bestanddesl epcoritamab met farmaceutische
specialiteiten die de werkzame bestanddelen tafasitamab of glofitamab
bevatten, is nooit toegeiaten.

bf) In § 12990000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

- A partir du cycle 10 : dose compléte (48 mg) e jour 1.

Le remboursement ne sera plus accordé & un bénéficiaire sila
progression de-la maladie est établie selon les directives les plus
récentes de |''WG (groupe de travail international) malgré un traitement
en cours ou en cas une toxicité incontrélable telle que décrite dans le
RCP de I'epcoritamab.

d) Le remboursement est accordé sur base d’'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste identifié
et.authentifié par la plateforme e-Health décrit au point b} qui ainsi ©

- Atteste que le bénéficiaire remplit les critéres repris au point a) et ¢).

- S’erigage & tenir 4 la disposition du médecin conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéaficiaire concerné se trouve dans la
situation attestée,

- Savoir que le remboursement ne sera plus accordé a un bénéficiaire si
la progréssion de la maladie est &tablie selon les directives les plus
recentes de I'IWG (groupe de travail international) malgré un traitement
en cours ou suite & une toxicité incontrdlable telle que décrite dans e
RCP de I'epcoritamab.

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

- Ce traitement n'est remboursé que si, avant son'début, il a été
apprauvé parune constltation oncologique mualtidisciplinaire (COM),
dont le rappart est conservé dans le dossier par le médecin spécialiste
mentionné. au point b),

f) Le remboursement simultané de |a specialité avec una spécialité 4 base
de tocilizumab si cette derniére est administrée pour !e traitement du
syndrome-de libération de cytokines (SLC) induit paria perfusion de
epcaoritamab, conformément au Résumeé des caractéristigues du produit
{RCP} de epcoritamab est toujours autorisé.

g} Le remboursement simultané d’une spacialité pharmaceutique a base de
epcoritamab avec les spécialités pharmacsutiques 4 base des principes
aclifs tafasitamab ou glofitamab, n’est jamais autorisé.

bf) Au § 12990000, les spécialités suivantes sont insérées:

Bénaming / Déncminaticn (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | 1 Ii
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
TEPKINLY 4 mg ABBVIE ATC: LDiFX27
7740-830 1 infectieflacon. 0,8 mL 1 flacon injectable 0,8 mL 473,35 473,35
concentraat voor oplossing solution & diluer injectable, 5
voor injectie, 5§ mg/mL mgtmL
CA-130* 7740-830 1 injectieflacen 0,8 mL oplossing 1 flacon injectable 0,8 mL T 508,8600 | 508,8600
voor injectie, 5 mg/mL solution injectable, 5 mg/mL
A-130 * 7740-830 1 injectieflacen 0,8 mL oplossing 1 flacon injectable 0,8 mL T 501,7500 | 501,7500
voor injectie, 5 mg/mL solution injectable, 5 mg/mL
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TEPKINLY 48 mg

ABBVIE

ATGC: LO1FX27

A-130*

A-130

7740-822

7740-822

¥740-822

1-injectieflacon 0,8 mL
oplossing voor injectie, 60
myg/mL

1 injectieflacon 0,8 mL oplossing
voar injectie, 60 mg/mlL

1 infectieflacon 0,8 inl, oplossing
voor injectie, 60 mg/mL

1 flacon injectable 0,68 mL 5680,15 5680,15
solution injectable, 60 mg/mL

1 flacon injectable 0,8 mL T 6028,0700 | €028,0700
solution injectable, 60 mg/mL

1 flacon injectable 0,8 mL T 6020,9600 | 6020,8600
solution injectable, 60 mg/mL

3% in hoofdstuk Vill-B :
a) In § 240108, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

3° au chapiter VII-B:

a) Au § 240108, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
badrijf
/ ex-
usine
TAGRISSO 40 mg ASTRAZENECA ATC: LOTEBO4
7717-481 30 filmomhulde tabletten, 40 20 comprimé& pelliculés, 40 §795,00 5795,00
mg mg
A-65* F717-481 1 filmomhulde tablet, 40-mg 1 comprimé pellicuié, 40 mg 204,9937 | 204,9937
A-G5 ** 7717-481 1 filmoemhulde tablet, 40 mg 1 comprimé peilicuié, 40 mg 204,7567 | 204,7567
TAGRISS0 80 mg ASTRAZENECA ATC: LO1EBO4
7717-499 30 filmomhulde tabletten, 80 30 comprimés pelliculés, 80 5795,00 5795,00
mg mg
A-B5* TT17-499 1 filmemhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pellicuig, 80 mg '204,9937 | 204,9937
A-G5 ™" 7717-499 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg 204,7567 [ 204,7567

b) In § 240218, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

b) Au § 240218, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditicnnaments Opm Prijs Basisv | | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
[/ ex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
TAGRISSO 40 mg ASTRAZENECA ATC: LO1EBC4
7717-481 30 filmeomhulde tabletten, 40 30 comprimés pelliculés, 40 5795,00 5795,00
my mg
A-B5™ 7717-481 1 filmomhulde tablet, 40.mg t comprimée pelliculé, 40 mg T 204,9637 | 204,9937
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I A-B5 ** I 7717-481 1 filmomkhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg I T | '204,7567 I 2047567 l I
TAGRISSO 80 mg ASTRAZENECA ATC: LOTEBD4
7717-499 30 filmomhulde fabletten, 80 30 cemprimés pelliculés, 80 5795,00 5795,00
myg mg
A-B5* 7717-499 1 filmomhutde tablet, 80 mg 1 comprimé pellicuié, 80-mg 204,9837 | 204,9937
A-B5 ** 7717-489 1 fiimomhulde tabiet, 80 mg 1 comprimé pellicul &, 80 mg T 204,7567 | 204,7567

c) In § 240228, wordt de inschrijving van de volgends

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit;

c} Au § 240228, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |} il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijff § remb
fax-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
TAGRISS0 40 mg ASTRAZENECA ATC: LO1EBO4
7717-481 30 filmoemhulde tabletten, 40 30 comprimés pelliculés, 40 §795,00 5795,00
mg mg
A-B5* 7747-481 1 filmomhulde tablet, 40.mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg T 204,8937 | 204,9937
A-B5** 7717-481 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg 204,7567 | 204,7567
TAGRISS0 80 mg ASTRAZENECA ATC: LOTEBO4
7717-439 30 filmomhulde tabletten, 80 30 comprimés pelficulés, 80 5795,00 5795,00
my myg
A-65* 7717-499 1 filmomhuide tablet, 8¢ mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg T 204,9937 | 204,9937
A-BG** 7717-49% 1 fiimomhulde tablet, §0 mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg 204,7567 | 204,7567

d) Er wordt een § 240308 toegevoegd, {uidende:
Paragraaf 240308

a) De farmaceutische specialiteit op basis van osimertinib, ingeschreven in
huidige paragraaf, wordt vergoed indien ze wordt toegediend als
menotherapie na volledige tumorresectie voor de adjuvante behandeling bij
volwassen rechthebbenden met niet-kleincellig longcarcinoom, met stadium
IB- l1iA, waarbij de tumer een EGFR {epidermale groeifactor recepter) exon
18 deletie of sen EGFR exon 21 L855SR mutatie vertocnt.

b} De EGFR-mutatie moet aangetoond zijn in laboratoria die de validatie
van de analyseprocedure kunnen garanderen. De test moet voldoen aan de
criteria var arttkel 33ter van het Koninklijk besiuit van 14 september 1984
betreffende moleculaire biologische testen op menselijk genetisch materiaal
bij venwrorven azndoeningen die geassocieerd zijn een farmaceytische
specialiteit.

c) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist met een bijzendare bekwaamheid
in de creologie of een arts-specialist in de medische oncologie, die
verantwoordelilk 1s voor de behandeling.

d} Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart
ervan, goedgsksurd werd deor het multidisciplinair oncologisch consult

d) Il est inséré un § 240308redigé comme suit:
Paragraphe 240308

a) La spécialité & base d'osimertinik, inscrite dans le présent paragraphe,
fait 'objet d'un remboursement si glle est administrée en monothérapie,
aprés résection campléte de la tumeur, pour le traitement adjuvant des
bénéficiaires adultes atteints d’un cancer du poumon non & petites cellules,
de stade [B a HIA, dans lequel |a tumeur a une déléticn de I'exon 19
d'EGFR (récepteur du facteur de croissance épidermique) ou une mutation
de I'exon 21 L858R d'EGFR.

b) L.a mutation de I'EGFR doit &tre démentrée dans les laboraloires pouvant
garantir la validation de Ja procédure d'analyse. Le test doit remplir les
conditions de I'articte 33ter de 'arrété royal du 14 septembre 1984
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel génétigue
humain pour des affections acquises qui sont associés a une spécialité
pharmaceutique.

c) Le remboursement est accordé.si la spécialité concernée est prescrite
par un médecin spécialiste pessédant une qualification particuliére en
oncologie ou par un médecin spécialiste en oncologie médicala,
respensable du traitement.

d) Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement &
son initiation, lors d'une consultation oneologique multidisciplinaire (COM),
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(MOC), waarvan het rapport doar de aris-specialist vermeld onder punt ¢)
werdt bijgehouden in het dossier.

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 80 mg per dag.

f) De behandeling wordt niet meer vergoed indien er ziekteprogressie
opireedt ondanks de [opende . behandeling of wanneer er bijwerkingen
optreden met esn.onconiroleerbare toxiciteit, Met het oog hisrop verbindt
de arts-specialist vermeld onder punt ¢} Zich er toe om de 12 weken tijdens
de eersie 6 maanden, daarna am de 24 weken een klinische evaluatie uit te
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of MRI).

g} De vergoeding wordt toegestaan voor een periode van maximaal 3 jaar,
op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door devia het e-
Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde aris-specialist
vermeld onder punt ¢} die daardoor verklaart :

* Dat alle voorwzardan uit punt a} zijn vervuld.

» Dat de tumor eén EGFR mutatie vertoont (exan 19 deletie of EGFR
exon 21 L858R mutatie).

= Zich erloe te verbinder om een medisch rapport dat chronelogisch de
evolutie van de aandoerning beschrijft (resultaten van de medische
beeldvorming) en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens
bevestigen (resultaten van de anatome-pathologische onderzoeken en
bevestiging van de EGFR mutatie volgens een test zoals in b)
gespecifieerd, ...} ter beschikking te'houden van de adviserend-arts.

* In het dossier te beschikken over het rapporst van het muitidisciplinair
oncolegisch consult (MOC) dat het akkoord voar de behandeling
waarvoor vergoeding wordt aangevraagd, vermeldt.

« Te weten dat voor het aanta!l vergoedbare verpakkingen rekening
wordt gehouden met een maximale dosis van 80 mg per dag.

« Zich ertoe te verbinden om de 12 weken tijdens de eerste 6 maanden,
daarna om de 24 weken een klinische evaluatie uit te voeren door
middel van gepaste medische beeldverming (CT-scan of MRI).

+ Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt indien er
ziekteprogressie opireedt ondanks de lopende behandeling of wannser
er bijiwerkingen optreden met een cncontroleerbare toxiciteit.

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

i} Overgangsmaairegsl : Indien de rechthebbende reeds met niet-
vergoedbare verpakkingen van deze specizaliteit behandeid wordt op hat
moment van het in werking treden van deze reglementering, en de
rechthabbende voldoet aan de criteria vermeld in punt a), kan de
rechihebbende overschakelen op terugbetaalbare verpakkingen volgens
punten e} en f) op basis van een elektroaische aanvraag, ingediend door de
via het e-Health platform geidentificeerde eén geauthentificeerde arts-
specialist vermeld onder punt b) die daardoor verkiaart dat aan de
voonvaarden in punt g) worden voldaan. Deze overgangsmaatregel is
geldig tijdens een overgangsperiode van 6 maanden vanaf de
inwerkingtreding van deze paragraaf, namelijk maximaal tot en met 31-12-
2024,

e} In § 240308, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

dont [e médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son
dossier.

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
pesologie maximale de 80 mg par jour.

) Le fraitement n'est plus rembecursabie en.cas de constatation de
pregression de fa maladie en dépit du traitement en cours ou en cas de
survenue d'une toxicité inacceptable. A cette fin, le médecin spécialiste
décrit au point c) s'engage a effectuer une évaluation ¢linique par imagerie
médicale appropriée (CT-Scan ou IRM) toutes les 12 semaines pendant les
6 premiers mois, puis toutes les 24 semaines.

g) Le remboursement est accordé pour uné¢ période de maximum 3.ans. sur
base d’une demande de remboursement électronique introduite par le
médecin spécialiste identifié et authentifié par |a plateforme e-Health, décrit
sous ¢}, qui.ainsi atleste :

+ Que toutes les conditions reprises au point a) sent remplies.

+ Que la tumeur présente une mutation EGFR (délétion de l'exon 19
d'EGFR ou mutation de I'exon 21 L858R d'EGFR).

+ S'engager a tenir a |la dispesition du médecin-canseil un rapport
médical décrivant chrenologiquement I'évolution de I'affection (résultats
des examens en imagerie médicala), et les éléments de preuve
établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la
situation attestée (résultats des examens anatomo-pathalogiques et
confirmation d'une mutation de 'EGFR par un test effectué selon les
modalités spécifidges sous b), ...).

» Disposer dans son dossier du rapport d¢ la consultation oncologigue
multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pourle traitement pour
lequel le remboursement est demandé.

= Savoir que le nombre de conditionnements remboursables tieat
compte d'une posolcgie maximale de 80 mg par jour.

* S'engager a effectuer une évaluation clinique par imagerie médicale
appropriée {CT-scan ou IRM) toutes les 12 semaines de traitement
pendant les 6 premiers mois, puis toutes les 24 semaines.

* Saveir que le fraitement n'est plus remboursable en cas de
constatation de progression de la matadie en dépit du traitemsnt en
cours ou en cas de survenue d'une toxicité inacceptable.

h} Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalabléement 3 la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
I'accord électranique.

i) Mesure transitoire : Si le bénéficiaire est déja traité avec des
conditionnements non rembeursables de cette spécialité au moment de
I'entrge en-vigueur dis présent réglement, et que le bénéficiaire répond aux
critéres énencés au point a), le bénéficiaire peut passer & des
conditionnements remboursables selon les points ¢) et f) sur la base d'une.
demande électronique, introduite par le médecin spécialiste identifié et
authentifié via |la plateforme e-Santé visée au point b) qui déclare ainsi que
les coaditicns décrites au peint g) sont remplies. Cette mesure transitoire
est valable pendant une période transitoire de 6 mois & compter de I'entrée
en vigueur du présent paragraphe, donc maximum jusqu’au 31-12-2024.

e} Au § 240308, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Bénomination (Aanvrag-er.fDemandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Priis Basisv | 1 1t
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf § remb
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/ex- buiten
usine bedriff
/ ex-.
usine
TAGRISSO 40 mg ASTRAZENECA ATC: LO1EBD4
FrAI7-481 30 filmomhulde tabletten, 40 30 comprimés pelliculés, 40 5795,00 5795,00
my mg
A-65 * T717-481 1 filmomhulde tabtet, 40 myg 1 comprimé pefliculé, 40 mg. 204,9837 | 204,9937
A-G5 ** T71i7-481 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg 204,7567 | 204,7567
TAGRISSO 80 mg ASTRAZENECA ATC: LOtEBO4
F717-499 30 filmomhulde tabletten, 80 30 comprimés pelliculés, 80 573500 5755,00
my mg
A-B5 * 7717-489 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pellicuté, 80 mg 204,9837 | 204,9937
A-B5 ** 7717-499 1 filmemhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pelliculé, 8¢ mg 204,7567 | 204,7567

f) In § 260008, wordt de inschrijving van de-volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

fy Au § 260008, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements Opm
Obs

Prijs
Prix

huiten
bedrijf
f ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remk

buiten
bedrijf
/ ex:
usine

VENCLYXTO 10 mg

ABBVIE

{zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi

chapitre: IV}

ATC: LO1XX52

A-287
A-28 **

7721-046

7723-048
7721-048

14 filmomhuide tabletten, 10
mg
1 fitlmomhulde tablet, 10 mg

1 filmomhulde tablet, 10 mg

14 comprimés pelliculés, 10 mg

1 camprimé pelliculé, 10 mg

1 comprimé pellicuié, 10 mg

62,47

5,2379
4,7300

62,47

5,2379
4,7300

VENGLYXTC 100 mg

ABBVIE

chapitre: iV)

(zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi

ATC: LO1XX52

A-28*
A-28 =

7721-067

7721-081
7721-G61

7 filmomhulde tahletten, 100
my

1 filmombulde tablet, 100 mg

1 filmemhulde tablet, 100 mg

7 comprimés pelliculés, 100.mg

1 comprimé pelliculé, 106G mg

1 comprimé pelliculd, 100 mg

312,34

48,3129
47,2971

312,34

48,3129
47,2971

VENCLYXTO 60 g

ABBVIE

(zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi

chapitre; {V)

ATC: LO1XX52

A-28 "
A-28 **

7721-053
7721-053
7721-053

7 filmomhuide tabletten, 50 my
1 filmombhutlde tablet, 50 mg

1 filmombulde tablet, 50 mg

‘7 comprimés pelliculés, 50 my
1 comprimé pelilculé, 50 mg

1 comprimé peiliculé, 50 mg

158,17
24,6643
23,6486

156,17
24,6643
23,6486

4% in hoofdstuk VIII-C worden de volgende pseudocodes

toegevoegd:

4° ay chapitre VIII-C, les pseudocodes suivants sont gjoutss
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Longkanker / Cancer du poumon

Pseudocode/ID

omschrijving

Code art 33ter/niveau

595210 - 595221

Opsporen van een activerende EGFR mutatie bij een
primair niet-squameus niet-kleincellig longcarcinoom.

594053 - 594064

| (Niveau 2 diagnostisch)

Pseudocode/ID

description

Code art 33ter/niveau

595210 - 595221

Dépistage d'une muiation EGFR activatrice en cas de

594053 - 534064

cellules primaire.

cancer du pourmon non sguameux non a petites

(Niveau 2 diagnostic)

Art. 2. In bijlage Il bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wifzigingen aangebrachit ;

Het punt IV.6.8 wordt toegevoegd, luidende : « De
dopamine agonisten geassocieerd met een perifers inhibitor
van dopadecarboxylase via een subcutane pomp. ;| A-162
».

Het punt IV.14.3. wordt toegevoegd, luidende: « De
gensesmiddelen, bestemd voor de behandeling van
multiple sclerose. : Fb-15 ».

Het punt VIII.1.40 wordt toegevoegd, uidende : « Allogene
&BV-specifieke cytotoxische T-lymfocyten volgens HLA
restrictie. ;/A-161 ».

Art. 3. — In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op
heden gewijzigd, wordt de als volgt opgestelde ATC code
toegevoegd ;

LO1FX27 - EPCORITAMAB

LO1XLO9 - TABELECLEUCEL

N04BAQ7 - FOSLEVODOPA EN FOSCARBIDOPA

Art. 4. — Dit besiuit heeft uitwerking met ingang van 1 jult
2024.

Brussel,

Art. 2. A l'annexe Il du méme arrété, tel quelle a éte
modifiée a ce jour, sont apportées les modifications
suivantes :

Le point IV.6.8 est inséré, rédigé comme suit ; « Les
agonistes dopaminergiques associ€és avec un inhibiteur
periphérique de la dopadécarboxylase via une pompe sous-
cutanée, ; A-162 ».

Le point IV.14.3. est inséré, rédigé comme suit : « Les
médicaments destinés au traitement de la sclérose en
plagues. . Fb-15»,

Le point VIIL1.40 est inséré, rédigé comme suit : «
Lymphocytes T cytotoxiques allogéniques spécifiques de
I'EBV selon la restriction de F'HLA : A-161».

Art. 3. - Al'annexe IV du méme arrété, tel qu'il a &té modifié
a cejour, le code ATC libellé comme suit est ajouté :
LO1FX27 - EPCORITAMAB

LO1XL09 - TABELECLEUCEL

NO4BAD7 - FOSLEVODOPA ET FOSCARBIDOPA

Art. 4. — Le présent arrété produit ses effets le 1" juillet
2024,

Bruxelies, le

Frank VANDENBRO K%





