KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

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

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005 en 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2008, 25
-april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis, eerste
lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006,§ 3, achtste
lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, § 7,
ingevoegd bij de-wet van 19 december 2008 en laatstelijk
gewijzigd bij de wet van 18 december 2016, § 8, derde lid,
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008, artikel 37, § 3,
derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005 en
gewijzigd bij de wet van 13 december 2006 ;

Gelet op het koninkfijk. 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 famaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen
22/, 27,40, 52, 60, 71, 112, 127 en 130 zoals tot op heden
gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, uitgebracht op 16 en 30 april 2024 en op
2,14 en 28 mei 2024 en op 7 en 11 juni 2024,

Gelet .op de voorstel van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 30 april
2024 en op 28 mei 2024 en op 11 en 25 juni 2024,

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegevenop?2, 3,7,9, 14, 25en 30 mei 2024 enop 5, 6, 12,
14, 19, 21, 24 en 26 juni 2024,

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor
Begroting op 8, 15 en 31 mei 2024 en'op 5, 6, 13, 20, 21,24
en 27 juni 2024,

Overwegende dat, met befrekking tot de specialiteiten :
ATORVASTATINE TEVA (Orifarm, Pi-Pharma), AUBAGIO,
CITALOPRAM EG (QOrifarm), CYSTADROPS; DIMETHYL
FUMARATE EG, DIMTRUZIC , EZETIMIBE EG (Orifarm),

76.959/2

ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

AOUT 2024, - Arrété ministériel modifiant la liste jointe &
l'arréteé royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais
et conditions en matigre d'intervention de l'assurance
obligatsire soins de santé et indemnités dans le colt des
specialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée e 14 juillet 1994, I'article 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 aolt 2001 et modifié par les lois des 22
décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 décembre
2005, § 2, inséré par la loi du 10 aolt 2001 et modifié par les
lois des 22 décembre 2003, 13 décembre 2008, 25 avril 2007,
23 décembre 2009 et 22 juin 2018, § 2bis, alinéa 1er, inséré
par la loi du 13 décembre 2006, § 3, huitiéme alinéa, inséré
par la loi du 22 décembre 2003, § 7, inséré par la loidu 19
décembre 2008 et modifié en dernier lieu par 1a lof du 18
décembre 2018, § 8, troisiéme alinéa, inséré par la loi du 19
décembre 2008, l'article 37, § 3, troisiéme alinéa, remplacé
par la loi du 27 décembre 2005 et modifié par fa loi du 13
décembre 2006 ;

Vu ['arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére dintervention de
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le colt des spécialités pharmaceutiques, notamment les
articles 22/1, 27, 40, 52, 60, 71, 112, 127 et 130 tel qu'il a
été modifié a ce jour,

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises les 16 et 30 avril 2024 et les 2,
14 et 28 mai 2024 et les 7 et 11 juin 2024 ;

Vu la proposition du. secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments, émises le 30 avril 2024
et le 28 mai 2024 et les 11 et 25 juin 2024;

Vu les avis émis par 'inspecteur des finances dornés les
2,3,7,9, 14, 25 et 30 mai 2024 eties 5, 6, 12, 14, 19, 21,
24 et 26 juin 2024,

Vu I'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget des 8, 15 et
31 mai 2024 et des 5, 8, 13, 20, 21, 24 et 27 juin 2024 ;

Considérant qu'en ce qui conceme les spécialités |
ATORVASTATINE TEVA (Orifarm, Pi-Pharma), AUBAGIQ,
CITALOPRAM EG (Orifarm), CYSTADROPS, DIMETHYL
FUMARATE EG, DIMTRUZIC , EZETIMIBE EG (Orifarm),


tmi
Tekstvak
76.959/2


EZETIMIBEFATORVASTATINE EG, FINGOLIMOD EG,
FORSTEQ (Orifarm), LENALIDOMIDE GRINDEKS,
MYATORLIP, ONDANSETRON GRINDEKS, OXALIPLATIN
KALCEKS, PERINDOPRIL EG, RENVELA, RIVAROXABAN
(EG, SANDOZ, VIATRIS), SONDELBAY, SUFENTANIL
GRINDEKS, TECFIDERA, TENORETIC, TENORMIN,
TEREBYO, TERIFLUNOMIDE (EG, MYLAN), TEZSPIRE,
TISSEEL, VORICONAZOL SANDQOZ (Crifarm), XARELTO ;
door Onze Staatssecretans voor Begroting geen akkoord is
verleend binnen een termijn van tien dagen, vermeld in artikel
35bis, § 15, van de wet betreffende de verplichte verzekering
voor geneeskundiger wverzorging en  uitkeringen,
gecoordineerd op 14 juli 1894, en dat de betrokken
akkoorden dienvolgens met toepassing van die wetsbepaling
wordt geacht te zijn verleend,;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninkliik besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
ADTRALZA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 27 juni 2024;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het keninklijk besluit van 1
februar 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
DUPIXENT een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 27 juni 2024;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
ENHERTU een gemctiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 21 juni 2024;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 5, 6, 7, 11, 20,
21,24, 25, 26, 27 en 28 juni 2024,

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven op
augustus 2024 met toepassing van arfikel 84, § 1, eerste lid,
2°, van de wetten op de Raad van State, geco@rdineerd op
12 januar 1973;

Besluit:

Artikel 1. - In bijflage | bij het koninklijk besluit van 1
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten,
zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende
wijzigingen aangebracht :

1° in hoofdstuk [;

EZETIMIBE/ATORVASTATINE EG, FINGOLIMOD EG,
FORSTEQ (Orifarm), LENALIDOMIDE GRINDEKS,
MYATORLIP, ONDANSETRON GRINDEKS, OXALIPLATIN
KALCEKS, PERINDOPRIL EG, RENVELA, RIVAROXABAN
(EG, SANDOZ, VIATRIS), SONDELBAY, SUFENTANIL
GRINDEKS, TECFIDERA, TENQRETIC, TENORMIN,
TEREBYQ, TERIFLUNOMIDE (EG, MYLAN), TEZSPIRE,
TISSEEL, VORICONAZOL SANDOZ (Orifarm), XARELTO ;
notre’ Secrétaire d'Etat du Budget n'a pas marqué d'accord
dans le délai de dix jours mentionné a l'aricle 35bis, § 15, de
fa loi refative & |'assurance obligatoire scins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, et qu'en application
de cette disposition |égislative, les accords concernés sont
par conséquent réputés avoir été donnés;

Aprés proposition de 1a Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de I'arrété royal du ler février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 27
juin 2024 en ce qui concermne |a spécialité ADTRALZA,

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convention en
application de I'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris €t notifié une décision motivée le 27
juin 2024 en ce qui concerne la spécialité DUPIXENT,

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du ler février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
21 juin 2024 en ce qui concerne la spécialité ENHERTU;

Vu les notifications aux demandeurs des 5, 6, 7, 11, 20, 21,
24, 25, 26, 27 et 28 juin 2024;

Vu ravis n° du Conseil d'Etat, donné le ao(t 2024, en
application de V'article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois sur
le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1873,

Arréfe:

Article 1er. - A I'annexe | de larrété royal du 1" février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matiére
d'intervention de |'assurance cbligatoire soins de santg et
indemnités dans le co(it des spécialités pharmaceutiques,
felle qu'elle a &té modifiée & ce jour, sont apportées les
modifications suivantes :

1° au chapitre 1



a) worden de voigende specialiteiten ingevoegd:

a) les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Gemandeur}

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditicnnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
beadrijf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

ATORVASTATINE TEVA 40 mg (Orifarm)

ORIFARM BELGIUM

(zle ook hoofdstuk: IV / voir aussi

ATC: C10AADS

chapitre: V)
B-41 4581-112 100 filmomhulde tabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg G 23,61 23,81 3,72 [ 6,20
4581-112 14,03 14,03
B-41* 7735-277 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,18%1 0,811
B-41 ** F735-277 1 fiimomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé peliiculé, 40 mg G 0,1487 0,1487
B.41 *** 7735-277 1 filmamhulde tablet, 40 mg 1 comprime pelliculé, 40-mg G 0,1824 Q,1824 09,0372 0,0620
ATORVASTATINE TEVA 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA {zie ook hoofdstuk: iV / voir aussi ATC: C10AALS
chapitre: 1V}
B-41 4816-522 100 filmomhulde tabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg ] G 23,61 23,61 3,72 6,20
4816-922 14,03 14,03
B-41* 7740-996 1 filmoemhulde tablet, 40 mg 1 comprimé péliculé, 40 mg G 0,1814% 0,1811
B-41 ** 7740-9986 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé péliculé, 40 mg G 0,1487 0.1487
B-41 *** 7740-986 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé péliculé, 40 mg G ¢,1824 0,1824 0,0272 0,0620
BUFOMIX EASYHALER 80 pg/4,5 ug ORION CORPORATION ATC: RO3AKO7
B-245 4844-015 120 doses inhalatiepoeder, 80 120 doses poudre pour inhalation, | G 26,38 26,38 4,13 6,94
Hg/dosis/ 4,5 pgidesis 80 pgfdoses 4,5 pg/dose
4844-015 16,46 16,46
B-245* 7740-962 1 vernevelaar, 80 pg/dosis/ 4,5 1-nébulisateur, 80 yg/dose/ 4,5 G 21,2400 | 21,2400
pg/dosis pofdose
B.245 ** 7740-982 1 vernevelaar, 80 po/dosis/ 4.5 1 nébulisateur, 80 ug/dose/ 4,5 G 17,4500 | 17,4500
Hg/dosis Hg/dose
CITALOPRAM EG 20 mg (Orifarm} QRIFARM BELGIUM ATC; NOGABD4
B-73 4851-853 98 filmomhslde tabletten, 20 mg 98 comprimés pelliculés, 20 mg G 28,97 28,97 4,50 7.55
4851-853 18,72 18,72
B-73* 7740-970 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelficulé, 20 mg G 0,2465 0,2465
B-73 ** 7740-970 1 filmombulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 0,2024 0,2024
B-73 ** 7740-970 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,2409 0.2409 0,0459 0,0770
EZETIMIBE EG 10 mg {Crifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / vair aussi ATC: C10AX09
chapitre: V)
B-268 4851-861 100 tabletten, 10 mg 100 comprimés, 10 mg G 40,26 7 40,26 6,07 10,21
4851-861 28,56 28,56
B-268 * 7740-854 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 06,3686 0,3686
B-268 ™ 7740-954 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 0,3027 | 0,3027
B-268 *** 7740-954 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 0,34%0 0,3490 0,0607 | ©,1021




EZETIMIBE/ATORVASTATINE EG 10 mgH0 mg EURCGENERICS {zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: C10BADS
chapitre: 1V)

B-289 4851-655 100 filmomhulde tabietlen, 10 mg/ | 100 comprimés pelliculés, $0mg/ | G 50,21 50,21 7.46 12,56

f0omg 10 mg
4851-655 37,25 37,25

B-289 * 7740-848 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 10 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 10 G 0;4660 0,4660
mg mg

B.289 ** 7740-848 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 10 1 comprimé pelliculé, 10 my/ 10 G 0,3949 0,3949
my mg

‘B-289 %+ 7740-848 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 10 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 10 G 0,4485 0,4485 0,0746 0,1256
mg mg

EZETIMIBE/ATORVASTATINE EG 10 mg/20 mg

EUROGENERICS

(zie ook hoofdstuk:

W {-voir aussi

ATC: C10BADS

chapitre: 1V)
B-289 4851-663 100 filmombulde tabletten, 10 mg/ | 100 comprimés pelliculés, 1¢ma/ | G B0,72 80,72 8,93 15,00
20 mg 20 mg
4851-663 46,41 46,41
B-289 * 7740-855 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 20 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 20 G 0,5630 90,5630
mg mg
B-289 ** 7740-855 1 fiimomhuide tablet, 10 mg/ 20 1 comprimé.pellicuié, 10 mgf 20 G 0,4919 0,4919
mg mg
B-289 * 7740-855 1 filmemhulde tablat, 19 mg/ 20 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 20 G 0,5535 0,6535 0,0893 0,150C
mg mg
EZETIMIBE/ATORVASTATINE EG 10 mg/40 mg EURQGENERICS (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC:-C10BADS
chapitre: 1V)

B-289

B-289

B-289 **

B-28g

4851-671

43851-671
7740-863

7740-863

7740-863

100 fitmomhulde {&bletten, 10 mgf
40 mg

1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 40
mg

1 filmomhuide tablet, 10 mg/ 40
mg

1 filmomhulde tablet, 10 mg/f 40
mg

100 comprimés palliculés, 10 mg/ | G
40 mg

1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 40 G
mg
1 comprimé peliicuié, 10 my/ 40 G
mg
1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 40 G
my

60,72

46,41
0,8630

0,4919

0.5535

60,72

46,41
0,5630

0,4919

0.5535

8,93

0,0893

15,00

0,1500

EZETIMIBE/ATORVASTATINE EG 10 mg/80 mg

EUROGENERICS

(zie ook hoofdstuk:
chapitre: V)

IV / voir aussi

ATC: C10BAO05

B-289

B-289 *

B-289 **

B-289

4851-689

4851689
7740-871

7740-871

7740-871

100 filmoemhulde tabletten, 10 mg/
80 mg

1 filmemhuide tablet, 10 mgf 80
mg

1.filmomhulde tablet, 10 mg/ 80
mg.

1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 80
mg

100 comprimés pelliculés, 10mg/ | G
80 mg

1 comprimé pellicuié, 10 mg/ 80 G
mg
1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 80 G
mg
1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 80 G
mg

B0, 72

46,41
0,5630

0,4919

0,5535

60,72

46,41
0,5630

0,4918

0,5535

8,83

0,0893

15,00

0,150

MYATORLIP 10 myg/10 mg VIATRIS {zie ook hoofdstuk! IV / voir aussi ATGC: C10BADS
chapitre: 1V)

B-289 4826-707 90 filmomhuide tabletten, 10 mg/ 90 comprimés pelliculés, 10 mg/ G 46,51 46,51 6,94 11,69

10 mg 10 mg
4826-707 34,02 34,02

B-289 * 7741-150 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 10 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 10 G 0,4797 0,4797
mg mg

B-289 ** 7741-150 1 filmomhulde tabklet, 10 mg/ 10 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 10 G 0,4007 0,4007
mg myg




B-289 *** 7741-150 1 fifmomhulde tablet, 10 mg/ 10 1 comprimé peélicul&, 10 mg/ 10 G 0,4572 0,4572 0,0771 0,1299
mg mg
MYATORLIP 10 m@/20 mg VIATRIS {zie ook hoofdstuk: [V f voir aussi ATC: C10BAOS
chapitre: 1V}
B-289 4826-715 80 filmomhulde tabletten, 10 mg/ g0 comprimés pelliculés, 10 mg/ G 56,28 56,28 8,30 13,98
20 mg 20 mg
4826-715 42,63 42,83
B-289 * 7741-168 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 20 1 comprimé péliculé,; 10 mg/ 20 G 0,5799 0,6799
mg mg
B-289 ** 7741-168 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 20 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 20 G 0,5009 0,5009
mg mg
B-2BG *** 7741-168 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 20 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 20 G 0,5657 0,8657 0,0922 G,1553
mg myg
MYATORLIP 10 mg/40 mg VIATRIS {zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: Ci0BADS
chapitre: 1V)
B-289 4826-723 90 filmemhulde tabletten, 10 mg/ 90 comprimés peiliculés, 10 mg/ G 56,28 56,28 8,30 13,98
40 mg 40 mg
4826-723 42,53 42,53
B-289 * 7741-176 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 40 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 40 G 0,5799 05799
mg mg
B-z89 ** 7741-176 1 filmomhaulde tablet, 10 mg/ 40 1 comprimeé péliculé, 10 mg/ 40 G C.5009 0,5009
mg mg
B-289 77411786 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 40 1 comprimé peticulé, 10 mg/ 40 G 0,5657 0,5657 0,0922 0,1553
mg mg
MYATORLIP 10 mg/80 mg VIATRIS (zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: C10BADS
chapitre: IV)
B-28¢ 4826-731 80 filmomhulde tabletten, 10 mg/ 90 comprimés pelliculés, 10 ma/ G 56,28 66,28 8,30 13,98
80 my 80 mg
4826-731 42,53 42,53
B-289 * 7741184 1 fiimomhulde tablet, 10 mg/ 80 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 80 G 0,5799 0,5799
mg mg
B-289 ** 7741-184 1 filmomhuide tablet, 10 mg/ 80 1 comprimé pélicuté, 16 my/ 80 G 0,5009 0,5009
mg mg
B-289 *** 7741-184 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 80 1 comprimé pélicule, 10 myg/ 80 G 0,5657 0,5657 0,0922 0,1563
mg mg
ONDANSETRON KALCEKS 2 mg/mL GRINDEKS - KALCEKS ATC: AD4AADT
7741-085 10 ampullen 2 mL oplossing 10 ampoules 2 mL solution 26,00 26,00
voor injectie, 2 mg/mL infectable, 2 mg/mlL
B-200 * 7741-085 1 ampul 2 mL oplossing voor 1 ampoule 2 mL solution G 3,3550 3,3550
injectie, 2 mg/imi injectable, 2 mg/mL
B-200 ** 7741-085 1 ampul 2 mL oplossing voor 1 ampoule 2 mL sofution G 2,7560 2,7560
injectie, 2 mg/mL injectable, 2 mg/mL
ONDANSETRON KALCEKS 2 mg/mL GRINDEKS - KALCEKS ATC: AU4AAD1
7741-093 5 ampuilen 4 mL oplossing voor | 5 ampoules 4 mL solution 12,40 12,40
injectie, 4 mg/miL injectaple, 4 mg/mL
B-200* 7741-093 1 ampul 4 mL oplossing voor 1 ampoule 4 mL solution G 3,2000 3,2000
injectie, 4 mg/ml. injectable, 4 mg/mL
B-2C0 ** 7741-093 1 ampul 4 mL oplossing voor 1.ampoule 4 mL solution G 2,6280 2,6280
injectie, 4 mg/mL injectable, 4 mg/mk

l OXALIPLATIN KALCEKS 5 mg/mL

GRINDEKS - KALCEKS

ATC: LO1XAG3

|




7740-618 1 injectieflacon 10 mL 1 flacon infectable 10 mlL 34,90 34,90
concentraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusie, § mg/mL perfusion, 5 mg/mL
A23 T740-616 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacen injectable 10 mL solution G 44,1000 | 44,1000
voor intraveneuze infusie, 5 pour perfusion (intraveineuse), 5
mg/mL mg/mL
A-23 7740-616 1 injectieflacen 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution G 36,9900 | 36,9900
voor (ntraveneuze infusie, 5 pour perfusion {intraveineuse), 5
mg/mL mg/mL
OXALIPLATIN KALCEKS 5 mg/mL GRINDEKS - KALCEKS ATC: LOTXAD3
7740-632 1 injectieflacon 20 mL 1 flfacon injectable 20 miL 639,80 69,80
coenceniraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusie, 5 mg/mL perfusion, § mg/mL
A-23* 7740-632 1 injectieflacon 20 ml oplessing 1 flacon injectable 20 mL solution G 81,1000 | 81,1000
voor intraveneuze infusie, 5 peur perfusion (intraveineuse), 5
mg/mL mg/mL
A23* T740-632 1 injectiefiacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL sojution G 73,9900 | 73,9900
voor intraveneuze infusie, § pour perfusion {intraveineuse), 5
mgimL mg/mbL
OXALIPLATIN KALCEKS 5 mg/mL GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO1XA03
7740-640 1 injectieflacon 40 mL 1 flacon infectable 40 ml. 139,16 739,16
concentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor infusie, 5 mg/mL perfusion, 5§ mg/mL
A-23* 7740-640 1 injectieflacon 40 mL oplussing 1 flacon injectable 40 mL sclution 1546200 | 154,6200
voar intraveneuze infusie, 5 pour perfusion (intraveineuse), 5
mg/mL mg/mL
A-23*" 7740-6840 1 injectieflacon 40 mL gplossing 1 flacen injectable 40 mL solution 147,5100 | 147,5100
voor intraveneuze infusie, 5 pour perfusion (intraveineuse}, §
mgimiL mg/mL
PERINDOPRIL'EG 10 mg EUROGEMNERICS ATC: COSAALD4
B-21 4851-614 30 filmomhutde tabletten, 10 mg 30 comprimés peliiculés, 10 mg G 18,77 16,77 2,31 3,85
4851-614 8,72 8,72
B-21 4851-622 90 fiimomhulde tabletten, 10 mg 20 comprimés pelliculés, 10 mg G 37.12 37,12 5,63 9,47
4851-622 25,83 25,83
B-21* 7741-002 1 filmomhelde tablet, 10 mg 1 comprimé péliculé, 10 mg G 0,3703 0,3703
B-21** 7741-002 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé péliculé, 10 mg G 0,3042 0,3042
B-27 *** 7741-002 1 fitmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé péliculé, 10 mg G 0,3529 0,3529 0,0628 C,1052
PERINDOPRIL EG 5 mg EUROGENERICS ATC: CD9AAD4
B-21 4851-630 30 filmomhulde fabletten, 5 mg 30 comprimés pellicutés, 5 mg G 11.44 11,44 1,23 2,08
4851-630 4,65 4,65
B-21 4851-648 a0 filmomhulde tabletten, 5§ mg 90 comprimés pelliculés, 5 mg G 22,01 22,4 3,38 5,63
4851-648 12,73 12,73
B-21* 7741-010 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé péliculé, 5 mg G 0,1825 0,1826
8.21** 7741-010 1 filmomhulde tabiet, 5-mg 1 comprimé péliculg, 5 mg G D, 1499 0,1499
B.21 *** 7741-010 1 filmomhuide tablet, 5 mg 1 comprimé péliculé, 5 mg G '0,1849 0,1849 0,0376 0,0626
SUFENTANIL KALCEKS 5 pg/mL GRINDEKS - KALCEKS ATC! NOTAHO3
7741-101 10 ampullen 2 mL oplossing 10 ampoules 2 mi. solution 2,30 2,30
voor injectie, 5 pg/mL infectable, 5 pg/ml
A-30™ 7741-101 1 ampul 2 mL oplessing voor 1 ampoule 2 mL sciution G 0,2970 0,2970
injectie, 5 pg/mL injectable, 5 pg/mL




A-30* 7741-101% 1 ampui 2 mL oplossing voor 1 ampoule 2 mL solution 0,2440 0,2440
injectie, 5 yg/miL injectable, § ug/mL
SUFENTANIL KALCEKS 5 ug/mL GRINDEKS - KALCEKS ATC: NO1AHD3
7741-119 10 amputien 5§ mL oplossing 10 ampaules 5§ mL solution 9,60 9,60
voor injectie, 5 ug/mL injectable, § ug/mL
A-30 " 7741-119 1 ampuf 5 ml opfossing voor 1 ampoule § mL solution 1,2380 1,2300
injectie, 5 pg/mL injectable, 5 pg/mL
A-30 ** 7741-119 1 ampul 5 mL oplossing voor 1 ampoule § mL sclution 1,180 1,0180
injectie, 5 pg/mL injectable, .5 pg/mL
SUFENTANIL KALCEKS 56 pg/mL GRINDEKS - KALCEKS ATC: NO1AHO3
7741-127 10 ampullen 5 mL oplossing 10 ampoules 5 mi. solution 29,50 29,50
voor infectie, 50 ug/mlL, injectable, 50 pg/mL
A-30* 7741-127 1 ampul 5 mL oplossing voor 1 ampoule 5 mL solution 3,8070 3.8070
injectie, 50 pyg/mL injectable, 50 pg/mL
A-30* 7741-127 1 amput 5 mL oplossing voor 1 ampoule 5 mL solution 3,1270 3,1270
injectie, 50 pg/mL injectable, 50 pg/ml
TENORETIC 100/25 PHARMANGCVIA BENELUX B.V. ATC: C07CBO3
B-15 4851-705 98 tabletten, 100 mg/ 25 mg 98 comprimés, 100 mg/ 25 mg 23,47 23,47 3,69 6,15
4857-705 13,81 13,81
B-15* 0718-858 1 taklet, 100 mg/ 25 mg 1 comprimé, 100 mg/ 25 mg 0,1832 0,1832
B-15 ** 0718-858 1 tablet, 100 ma/ 25 mg 1 comprimé, 100 mg/ 25 mg 0,1504 0,1504
B-15 *** 0718-858 1 tablet, 100 mg/ 25 mg 1 comprimé, 100 mg/ 25 mg 0,1847 C,1847 0,0377 | 0,08628
TENCRETIC MITIS 50/%2,5 PHARMANOQVIA BENELUX B.V. ATC: CO7CBO3
B-15 4851-697 98 fabletten, 50 mg/ 12,5 mg 98 comprimés, 50 mg/ 12,5 mg 15,55 15,55 2,07 3,44
4851-697 7,79 7,79
B-15* 0718-865 1 tablet, 50 mg/ 12,5 mg 1 comprimé, 50 mg/ 12,5 mg 0,1026 0,1026
B-15 ** 0718-866 1 tablet, 50 mg/ 12,5 mg 1 comprimé, 50 mg/ 12,5 mg 0,0843 | 0,0843
B-15 *** 0718-866 1 tablet, 50 ma/ 12,5 mg 1 comprimé, 50 mg/ 12,5 mg 0,1039 00,1039 0,021 0,0381
TENORMIN 100 PHARMANOQVIA BENELUX B.V. ATC: CO7ABO3
B-1& 4851-739 98 tabletten, 100 mg 98 comprimés, 100 mg 19,58 18,58 2,88 4,80
4851-739 10,87 10,87
B-15* 0718-874 1 tablet, 100 mg 1 camprimé, 100 mg 0,1432 D,%432
B-15** 0718-874 1 tablet, 100 mg 1 comprimé, 100 mg 0,1176 0,1176
B-15 *** 0718-874 1 tablet, 100 mg 1 comprimé, 100 mg G,1450 0,1450 0,0294 0,0480
TENORMIN MINOR-25 PHARMANOVIA BENELUX B.v. ATC: CO7ABO3
B-15 4851-713 98 tabletten, 25 mg 98 comprimés, 25 mg 10,22 10,22 0,98 1,64
4851-713 3,71 3,71
B-15* 0745-091 1 tablet, 25 mg 1 camprimé, 25 mg 0,0489 0,0489
B.15** 0745-091 1 tablet, 25 mg 1 comprimé, 25 mg 0,0401 0,0401
B-15 *** 0745-091 1 tablet, 25 mg 1 comprimé, 25 mg 0,0495 0,0495 0,0100 0,0167
TENORMIN MITIS-50 PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: CO7ABO3
B-15 4851-721 98 tabletten, 50 mg 98 comptimés, 50 mg 14,54 14,54 1,85 3,10
4851-721 7,02 7,02
B-15* 0718-890 1 tabtet, 50 mg 1 comprimé, 50 mg 0,0924 0,0824




B-15**
B-15 *™

0718-890
0718-890

1 tablet, 50 mg
1 tablet, 50 mg

1 comprimé, 50 mg

1 comprimé, 50 mg

0,07589
0,0937

0,0759
0.0937

0,0180

0,0318

by wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten

varvangen als volgt:

comme suit:

b} l'inscription des spécialités suivantes est remplacée

Benaming / Dénomination (AanvragerfDemandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1l
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff [ remb
fex-
usine buiten
bedriff
fex-
usine
FLURACEDYL 5000 mg/100 mL AREGA PHARMA ATC: L01BCOZ
A-24 1458-710 1 injectieflacon 100 m1 oplossing 1 flacon injectable 100 ml solution | R 40,70 40,70 0,00 0,00
voor injectie, 50 mg/mi injectable, 50 mg/ml
1458-710 28,95 28,95
A-24* Q752:478 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1§ flacon injectable 100 mL R 37,3500 | 37,3600
voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
A-24 7 0762-476 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 L R 30,6900 | 30,8900

voor injectie, 50 mg/mL

solution injectable, 50 mg/mL

2% in hoofdstuk IV-B :

a) In § 2560101, worden de volgende specialiteiten

2% au chapitre IV-B :

a) Au § 2560101, les spécialités suivantes sont inserées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur}
Cat. GCode Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Rasisv | ! 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
7 exa
usine
VORICONAZOL SANDOZ 200 mg. (Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATC: JO2ACO3
A-58 4851.754 30 filmomhulde tabletten, 200 mg | 3¢ comprimés pellicuiés, 200 mg G 548,73 548,73 0,00 0,00
4351-754 491,24 491,24
A-53* 7740-9838 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg G 17,5940 | 17,6940
A-58 7740-988 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé peliiculé, 200 mg 17,3570 | 17,3570
A-58 ** 7740-988 1 filmemhulde tablet, 200 mg 1 comprimé: pelliculé, 200 mg 18,1122 | 18,1122 | 0,0000 0,0000

b} In § 2560200, worden de volgende speciaiiteiten

ingevoegd:

b) Au § 25680200, les spécialités suivantes sontinsérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrag_erlDemandeUr)




Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1l
Obs. Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
VORICONAZOL SANDOZ 200 mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: J0ZACO3
B:134 4851-754 30 filmomhulde tabletten, 200 mg | 30 comprimés pelliculés, 200 mg G 548,73 548,73 8,00 12,10
4851-754 491,24 491,24
B-134 * 7740-988 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg G 17,6940 | 17,5940
B-134 ** 7740-988 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 my 17,3570 | 17,3570
B-134 *** 7740-988 1 filmomhuide tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg G 18,1122 | 18,1122 0,2667 0,4033

¢) In § 3550000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3550000

De farmaceutische specialiteit op basis van teriparatide; ingeschreven in de
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt voor.de behandeling van ernstige osteoperose hij'een vrouw in de
menopauze die aan de volgende voorwaarden voldoet :

- Voorafgaande vergoeding van een behandeling van minstens 12
maanden met een bifosfonaat of een SERM (Selective Estrogen
Receptor Madulator) en,

- Een T-score, berekend ten-opzichte van en vrouwelijke
referentiepopulatie van<-2.,5 ter hoogte van de lumbale wervelzuil {L1-
L4 of L2-L4) of van de heup{volledige zone of zone van de hals) bij een
onderzoek uitgevoerd met radiologische ahsarptiometrie met dubbeie
energie uitgevoerd maximum 6 maanden voor de aanvraag tof
vergeading en,

- Minstens 2 wervelfracluren gedefinieerd door een vermindering van
minstens 25 % en van minsiens 4 mm in abselute waarde, van de
hoogte van de voor-of de achterrand of van het centrum van de
beschouwda wervel, aangetoond door een radiologisch onderzoek;
minstens &én van de twee fracturen trad op na minstens 12 maand
behandeling met een bifosfonaat of een SERM.

Daartoe maakt de behandelende arts, gespecialiseerd in reumatologie,
fysiotherapie of inwendige geneeskunde sen verslag op waaruit biijkt dat
aan de voorgaande voorwaarden is voldaan en voegt bij zijn aanvraag het
protocol van de radiografie en van de radiplogische absorptiometrie met
dubbele energie toe.

Op basis van het formulier voor een earste aanvraag, waarvan het mode! in
bijfage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig ingevuld
werd door de arts-specialist in de reumatologie, fysiotherapie of inwendige
geneeskunde, levert de adviserend-aris aan de rechthebbende een
machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder “e” van de bijlage [l
van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 9 maanden is
beperkt,

De toelating tot vergoeding mag slechts éénmaal worden verlengd voor eén
nieuwe periode van maximum 9 maanden op vraag van de behandelende
reumatolcog, fysictherapeut of internist: Deze specialist veegt bij zijn
aanvraag het protocol van een nisuwe radiologische absorptiometrie toe
met dubbele energie uitgevoerd dat een verbstering van de T-score
aantoont.

c) Au § 3550000, les modalités de rembeursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3550000

La spécisalité pharmaceutique & base de tériparatide, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée
pour le traitement de I'ostéoporose sévére chez une femme ménopausée
répondant aux conditions suivantes :

- A obtenu le remboursement pour un traitement préaiable d’au moins
12 mois avec un hiphosphonate ou un SERM (Selective Estrogen
Receptor Modulator) et,

- Présente un T-scere calculé par rapport & une pepulation de référence
t&minine < -2,5 au niveau de la colonne lombaire {L1-L4 ou L2-L.4) ou de
la hanche (zone totale ou zone spécifique du col du fémur) lors d'un
examen réalisé par la technique d'absorptiométrie radiologique 4 double
energie effectué au maximum 6 mois avant.la demande de
remboursement et,

- A eU au meins deux fractures veriébrales définies par une réduction
d'au mains 25 %, et d'au meins 4 mm en valeur absolue, de la hauteur
du bord antérieur cu poesiérieur ou du centre des vertébres considérées,
démoentré par un examen radiologique ; au moins une des deux
fractures est survenue aprés au moins 12 mois de traitement avec un
biphosphonate ou un SERM.

A cet effet, un médecin spécialisé en rhumatologie, en physiothérapié ou en
médecine interne établit un rappert prouvant que les conditions visées ci-
dessus sont remplies et joint 4 sa demande le protocole de la radiographie
et de.l'absorptiométrie radiclogique & double énergie.

Sur base du formulaire de premiére déemande dont le modele figure a
Fannexe A du présent paragraphe, signé et diiment complété parle
médecin spécialiste en rhumatologie, physiothérapie ou en médecine
interne, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire ['attestation dont te
modeéle est fixé sous “e” de I'annexe ¥ du présent arrété et doni la durée
de validité est limitée a une période maximate de 9 mois.

Cette autorisation de remboursement peut éire prolongée pour une période
unigue de maximum 9 mois sur demande d’'un médecin spécialisé en
rhumatologie, physiothérapie ou en médecine interne. Le médecin
spécialiste joint 4 sa demande le protocole d'un nouvel examen
d’absorptiométrie radiciogique a double énergie démontrant une
amélioration du T-score.




Cp basis van . het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
maodei in bijlage B bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatoicgie, fysiotherapie of
inwendige geneeskunde, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende
een machiiging uit waarvan het model is vastgesteld onder "e” van de
bijlage 11t van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 9
maanden is beperkt.

Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximum
posologie van een subcutane injectie van 20 microgrammen per dag
(eerste aanvraag : 10 voorgevulde spuiten veor 9 maanden; verlenging: 10
voorgevuide spuiten veor 9 maanden).

De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met €én of meerdere
specialiteiten behorend tot de vergoedingsgroep B-230 of met een

bifosfonaat behorend tot de vergoedingsgroep 8-88 wordt nooit toegestazn.

Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure a
'annexe B du présent paragraphe, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, en physiothérapie ou en médecine
interne, [e médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le
modéle est fixé sous "e" de I'annexe i du présent arrété et dont la durée
de validité est limitée & une période maximale de 8 mois,

Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale-d‘une injection sous-cutanée de 20 microgrammes par
jour {premiére demande : 10 styics préremplis pour 9 mois ; prolongation :
10 stylos préremplis pour 9 mais),

Le remboursement simultané de ia spécialité avec une ou plusieurs
spécialités appartenant au groupe de remboursement B-230 ou avec un
biphesphonate appartenant au groupe de remboursement B-88 n’est jamais

autorisé;

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de specialiteit op basis.van Teriparatide bi] ernstige osteoporose (§ 3550000,
hoofdstuk IV van het KB van 01 februari 2018).

| - Identificatie van de rechithebbende (naam, veornaam,inschriijvingsnummer bij de V.I.
T T I A A (=7
I O A ATt

1 1 s I O A A (2

1| - Elementen fe bevestigen door een arts-specialist ;

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, in fysiotherapie of inwendige geneeskunde,
verklaar dat de hierboven vermelde menopauzale rechthebbende, lijdt aan ernstige ostecporose en tegelik voldoet aan alle
volgende voorwaarden :

- Een veorafgaande vergoeding van minstens 12 maanden met een bifosfonaat of een SERM, en ;

- Een T-score, berekend ten opzichie van een vrouwelijke referentiepopulatie van< -2,5 ter hoogte van de lumbale wervelzuil (L1-
L4 of L2-1.4) of van de heup(volledige zone of zone van de hals) bij een onderzoek uitgevoerd met radiologische absorptiometrie
met dubbele energie uitgevoerd maximum & maanden voor de aanvraag van de specialiteit op basis van Teriparatide en ;

- Minstens 2 wervelfracturen gedefinieerd door een vermindering van minstens 25 % en van minstens 4 mm in absoluie waarde,
van de hoogte van de voor-of de achterrand of van het centrum van de beschouwde wervel, aangetoond deor een radiolegisch
onderzoek; minstens &én van de twee fracturen trad op na.minstens 12 maand behandeling met een bifosfonaat of een SERM.

Ik bevestig dat de rechthebbende een verslechtering van haar ostecporose vertoont.

Ik voeq bij de huidige aanvraag het protocol van de radiologie als ook het verslag van absorptiometrie.
Op basis van deze elementen, verzoek ik de adviserend-arts de vergoeding van de specialiteit op basis van Teriparatide 20
microgram per dag gedurende een periode van 9 maanden, wat cvereenkomt met 10 verpakkingen, toe te staan.

0 VERANDERING VAN GENEESMIDDEL ;
De rechthebbende lijdt aan ernstige osteoporese zoals hierboven gedefinieerd en is behandeld geweest met ;
Een bifosfonaat - Attest nummer ;. ... .

Of
Meteen SERM - Attest nUmimer : ... e e e

Ik vraag de verandering van die behandeling met de specialiteit op basis van Teriparatide.

Hl - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie. in fysiotherapie of inwendiae geneeskunde, (naam. voornaam,
adres, RIZIVnummer) :

10



(T T O T I I A A I A (=)
L et i il 1| voonaam)
- LT -L L oveRrzv)

Ll s 1] (Datum)

(Stempel) e, (Handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier voor een aanvraag tot verlenging.

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van Teriparatide bij ernstige osteoporose
{§ 3550000 van hoofdstuk [V van het KB van 01 februari 20183).

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, veornaam,inschrijvingsnummer bif de V.1.) :
N 5 o o I A R R =B

L ettt prift|voomaam

LLE LT bttt fovn

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist :

Ik ondergetekende, dokter in de. geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, in fysiotherapie of inwendige geneeskunde,
verklaar dat de rechthebbende de vergoeding heeft bekomen voor de specialiteit op basis van Teriparatide Forstee gedurende ©
maanden voor ernstige osteoporose en momenteel voldoet aan alle voorwaarden die vereist zijn voor het verkrijgen van een
verlenging:

De rechthebbende wordt niet behandeld met een bifosfonaat of een SERM.
Ik voeg aan de huidige aanvraag een nisuwe absorptiometrie toe die een verbetering van de T- score aantoont.

Op basis van deze elementen verzoek ik de adviserend-ars de vergoeding van de specialiteit op basis van Teriparatide aan een
dosis van 20 microgram per dag, voor een laatste periode van @ maanden, wat overeenkomt met tien verpakkingen, toe te staan.

1l - identificatie van de arts-specialist in de reumatologie, in fysiotherapie of inwendige geneeskunde (naam, voornaa

adres en RIZIV nummer) :

LLl bbb et i 1] (Naam)
0 O I I I A N IR AL BTy
b L L LD | v rizivy

L) L] | (Datum)

(Stempel) e (Handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande :
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Formulaire de premiére demande de remboursement de 1a spécialité a base de Teriparatide FORSTEOC pour une ostéoporose sévérg
(& 3550000 du chapitre IV de 'A.R. du 21 décembre 2001 01 février 2018).

| ~ Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliatior chez 'Q.A.) :

S T I B A )
I A O I B G-y
LI PPl rrilyfmon

Il —= Eléments & attester par un médecin spécialiste:

Je soussigne, docteur en medecineg, spécialiste reconnu en rhumatologie, en physiothérapie ou en médecine interne, cerifie que la
bénéficiaire ménopausée mentionnée ci-dessus souffre d'une ostéoporose sévére et remplit simultanément toutes les conditions
suivantes ;

- Un remboursement préalable d'au moins 12 mois avec un biphosphonate ou un SERM, et ;

- Un T-score calculé par rapport & une population de référence féminine < -2.5 au niveau de la colonne lombaire (L1-L4 ou L2-
L4) ou de la hanche (zone totale ou zone propre du col) lors d'un examen réalisé par la technique d'absorptiométrie radiologique
a double energie effectué au maximum 6 mois avant la demande de remboursement et ;

- Au moins 2 fractures vertébrales, définies par une réduction d’au moins 25%, et d'au moins 4mm en valeur absolue, de 1a
hauteur du bord antérieur ou postérieur ou du centre des vertébres considérées, démontré par un examen radiclogique ; Au
moins une des deux fractures est survenue aprés 12 mois de thérapie avec un biphosphonate ou un SERM.

Je certifie en ma qualité de médecin spécialiste qué la bénéficiaire présente une aggravation de son ostéoporose.

Je joins au présent formulaire le protocole de la radiographie et de |'absorption radiologique a double énergie.

Sur base de ces éléments, je demande au médecin-conseil le remboursement de |la spécialité & base de Tériparatide a 20
microgrammes par jour pour une période de 9 mois, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a 10 stylos
préremplis.

O CHANGEMENT DE MEDICAMENT :

La bénéficiaire souffre d'une ostéoporose sévére comme défini ci-dessus et a été traitée par:
Un biphosphonate — Attestation N° ...
ou

Parun SERM — Attestation N® o ..o oo

Je demande de substituer le traitement par le la spécialité & base de Tériparatide.

Il ~ Identification du médecin_spécialiste en rhumatologie, en physiothérapie ou en médecine interne (nom, prénom

adresse, NPINAMI) :
(T O A 1)
I Y T O O A 2
(I RS I O O L A LYY

Lid7s b/ L | ] (pate)

{Cachet) e {Signature du médecin)

ANNEXE B ; Modéle du formulaire de demande de prolongation :
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Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité 4 base de Tériparatide pour une ostéoporose sévére (§
3550000 du chapitre IV de FA.R. 01 février 2018).

I = Identification du bénéficiaire (nom
LIttt et b bty dd ] (Nom)
(1S T A I O I Y =, )

1 B 8 (L e XY
Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste :

N°d’affiliation & 'C.A.} :

Je soussigne, spécialiste en rhumatologie, en physiothérapie ou en médecine interne, certifie que cette bénéficiaire a déja obtenu
le remboursement de la spécialité a base de Tériparatide-pour le traitement pendant au moins 9 mois de I'ostéoporose sévére et
gu'elle remplit actuellement toutes les conditions nécessaires pour obtenir une prolongation |

La bénéficiaire n'est plus traitée par un biphosphonate ou par un SERM.

Je joins a la présente le protocole d’un nouvel examen d'absorptiométrie radiologique & double énergie démontrant une amélioration
du T-score.

Sur base de ces éléments, je demande au médecin-conseil le remboursement de la spécialité & base de Tériparatide a 20
microgrammes par jour pour une derniére période de 9 mois, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires pour
cette période a 10 stylos préremplis.

Il = Identification du médecin spécialiste- en rhumatologie, en physiothérapie ou en médecine interne (nom. prénom,
adresse, N°INAMI) :

0 I I O O A O A R I (L
(T 1 O B 0 I I B 24 1))
N 1 I 1 I A (7Y%
LLd7 LD/l ] || (Date)
{Cachet} e s (Signature du médecin)
d) In § 4580000, worden de volgende specialiteiten d) Au § 4590000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Déncmination. (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basisv § i il
Chbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
LENALIDOMIDE GRINDEKS 10 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LD4AX04
7741-044 21 capsules, hard, 10 mg 21 géfules, 10 mg ' 1358,18 | 1358,18
A-29* 7741-044 1 capsule, hard, 1¢ mg 1 gélule, 10 mg G 68,8943 | 68,8943
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A-29 ** 7741-044 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G | 68,5557 I 68,5557 | |

LENALIDOMIDE GRINDEKS 15 myg GRINDEKS - KALGEKS ATC: LO4AX04
7741-067 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 16 mg 1358,18 | 1358,18

A-29* 7741-051 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 68,8943 | 63,8943

A-29 ** 7741-051 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 68,5557 | 68,5557

LENALIDOMIDE GRINDEKS 25 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LD4AXD4
7741-077 .21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 13568,18 | 1358,18

A-29* 7741-077 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25.mg G 68,8943 | 68,8943

A2G 7741-077 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélale; 25 mg G 68,5557 | 68,6557

LENALIDCMIDE GRINDEKS 5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AX04
7741-036 21 capsules, hard, 5 myg 21 gélules, 5 mg 1358,18 | 1358,18

A-29* 7741-036 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 68,8943 | 68,8943

A-20* 7741-036 | 1 capsuls, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 68,5557 | 68,5557

e) In § 5310000, worden de volgende specialiteiten

ingeveegd:

e} Au § 5310000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déncmination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basisv | | H
Obs Prix tegem
Base
beiten de
bedrijf | remb
/ ax-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
RENVELA 800 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: VO3AED2
B-306 4851-770 180 filmomhuide tabletten, 800 180 comprimés pelliculés, 800 133,74 133,74 8,90 15,00
mg mg
4851-770 112,43 112,43
B-306 * T741-143 1 filmomhulde fablet, 800 mg 1 comprimé péliculé, 800 mg 0,7016 0,7016
B-306 ** 7741-143 1 filmomhulde tablet, 800-mg 1 comprimé péliculé, 800 mg 0,6621 0,6621
§-306 *** T741-143 1 filmomhulde tablet, 8BGO mg 1 comprimé péliculé, 800 mg D,7132 0,7132 0,0550 0,0833

f) In § 5560100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

f) Au § 5560100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming 1 Dénomination {Aanvrager/Demandeaur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/- ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remp

buiten
bedrijf
7 ex-
usine
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RENVELA 800 mg (Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATC: VO3AED2
B-256 4851-770 180 fitmomhulde tabletten, 800 180 comprimés pelliculés, 800 133,74 133,74 9,80 15,00
mg mg
4851-770 112,43 | 112,43
B-256 * 7741-143 1 filmomhuide tablet, 800 mg 1 comprimé péliculé, 800 mg 0,7016 0,7016
B-256 ** 7741-143 1 filmomhylde tablet, 800 mg 1 comprimé péliculé, 800 mg 0.,6621 G,6621
B-256 *** 7741-143 1 filmornhulde tablet, 800 mg 1 comprimé péliculé, 800 mg 0,7132 0,7132 0,0550 0,0833

g) In § 5560200, werden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

g) Au § 5560200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénemination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Canditionnements opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
fex-
usine
RENVELA 800 mg (Crifarm} ORIFARM BELGIUM ATC: VO3AEOD2
B-328 4851-770 180 filmomhuide tabletten, 800 180 comprimés pelliculés, 800 133,74 133,74 9,90 15,00
mg mg
4851-770 112,43 112,43
B-328* 7741-143 1 fitmemhulde tablet, 800 mg 1 comprimé péliculé, 800 mg 0,7016 0,7016
B-328 ** 7741-143 1 filmomhulde tablet, BGO mg 1 comprimé péliculé, 800 mg 0.6621 0,6621
B-328 *** 7741-143 1 filmomhufde tablet, 800 mg 1 comprimé péliculé, 800 mg 0,7132 0,7132 0,0550 0,0833

0} In § 6060000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

h) Au § 86060000, les spécialités suivantes sont insérées;

Benaming / Dencmination (Aanvrager/Demandaur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | il
Obs Prix tegem
Base
bBuiten de
bedrijf { remb
S ex-
usine biten
bedriif
[ ex-
usine
FINGOLIMOD EG 0,5 mg EUROGENERICS ATC.LC4AED
7732-738 28 capsules, hard, 0,5 my 28 gélules, 0,5 myg 690,54 690,54
B-227 * 7732-738 1 capsule, hard, 0,5 mg 1 gélule, 0,5 mg G 26,3957 | 26,3957
(Conform de bepalingen van (Confarmément aux dispositions
artike! 127 van dit besluit is het de l'afticle 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | le montant di par 'assurance est
badrag berekend per 28) ‘calculé par 28)
B.227 ** 7732738 1 capsule, hard, 0,5 mg 1 géiule, 0,5 mg G 26,14*;‘8 26,1418

{Conform de bepalinges van
artikel 127 van dit besluit is het

(Conformément aux dispositions
de larticle 127 du présent arrété,




deor de verzekering verschuldigde
bedrag berekend per 28)

le mantant d par 'assurance est
calculé par 28)

i) In § 6130000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen ais volgk:

Paragraaf 6130000

De farmaceutische specialiteit op basis van teriparatide, ingeschreven in de
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt voor de behandeling van ernstige osteoporose bij een man die aan
de volgende voerwaarden voldoet :

- Veorafgaande kehandeling van minstens 12 maanden met een
bifesfonaat en,

- Op het moment van de aanvang van de behandeling met de
specialiteit, een T-score, berekend ten opzichte van een mannalijke
referenliepopulatie van < - 2.5 ter hoogte van de lumbale wervelzuif (L1-
L4 of L2.L4) of van de heup (volledige zone of zone van de-hals) bij een
onderzoek uitgevoerd met radiologische absorptiometrie met dubbele
energie en,

- Minstens 2 werveliracturen gedefinieerd door een vermindering van
minstens 25 % en van minstens 4 mm in absolute waarde, van de
hoogte van de voor-of de achterrand of van het centrum van de
beschouwde wervel, aangetcond door een radiologisch onderzoek;
minstens één van de twee fracturen trad op na minstens 12 maand
behandeling met een bifosfonaat.

Daartoe maakt de behandelende arts, gespecialiseerd in reurnaiologie,
fysictherapie of inwendige geneeskunde een verslag op waaruit blijkt dat
aan de voorgaande voorwaarden is voldaan en voegt bif zijn aanvraag het
protocel van de radiografie en van de radiologische absorptiometrie met
dubbele energie toe.

Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het medel in
bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig ingevuld
werd door de arts-specialist in de reumatologie, fysictherapie of inwendige
geneeskunde, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende een
machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder "e” van de bijlage Il
van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot. maximum 8 maanden is
beperkt.

De toelating tot vergoeding mag slechts éénmaal worden verlengd voor een
nieuwe periode van maximum 9 maanden op vraag van de behandelende
reumatoloog, fysiotherapeut of internist. Deze specialist voegt bij zijn
aanvraag het protocol van een nieuwe radiologische absorptiometrie foe
met dubbele energie uitgevoerd dat een verbetering van de T-score
aantoont:

Qp basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model in bijlage B bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatoicgie, fysiotherapie of
inwendige geneeskunde, levert de adviserend-arts aan de rechthsbbende:
een machtiging vit waarvan het model is vastgesteld onder “e” van ge
bijlage 11l van dit besluil en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 9
maanden is beperkt;

Het aantal vergoedbare verpakkingan houdt rekening met een maximum
posologie van een subcutane injectie van 20 microgrammen per dag
{eerste aanvraag: 10 voorgevulde spuiten voor 9 maanden; verlenging: 10
voorgevulde spuiten voor-9 maanden).

De getijktijdige vergeeding van de specialiteit met één of meerdere-
specialiteiten behorend tot de vergoedingsgroep B-230 of mef een
hifosfonaat behorend tot de vergoedingsgrosp B-288 wordt nooit toegestaan.

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag

i) Au § 6130000, les modalités de remboursement sont
remplacées parles modalités suivantes;

Paragraphe 6130000

La spécialité pharmaceutique a base de tériparatide, inscrite dans le
présent paragraphe, fait'objet d'un remboursement si elle est-adminisirée
pour le traitement de I'ostéoporose sévére chez un homme répondant aux
conditions suivantes ;

- A &té traité au préalable pendant.au moins 12 mois avec un
biphosphionate et,

- Présente au moment de [initiation du traitement avec la spécialité, un
T-scote calculé par rappori & une population de référence masculine < -
2,5 au niveau de 1a colonne lombaire (L1-L4 ou L.2-L4) ou de la hanche
(zone totale ou Zone spécifique du col du fémur) lors d'un examen
réatisé par latechnique d'abscrptiométrie radiolegique & double énergie
at,

- A eu au moins deux fractures vertébrales définies par une réduction
d’'au moins 25 %, et d’au moins 4 mm en valeur absoiue, de la hauteur
du bard antérieur ou postérieur ou du centre des vertébres considérées,
démontré par un examen radiologique ; au moins une des deux
fractures est survenue aprés au moins 12 mois de traitement-avec un
biphosphonate.

A cet effet; un médecin spécialisé en rhumalologie, en physiothérapie ou en
médecine interne établit un rapport prouvant que les conditions visées ci~
dessus sont remplies et joint 4 sa demande le protocole de la radiographie
et de I'absorptiométrie radiolcgique & double énargie.

Sur base du formulaire de premiére demande dontle modéle figure &
'annexe A du présent paragraphe, signé et dament complété par le-
médecin spécialiste en rhumatologie, physiothérapie ou en médecine
interne, le médecin-conseil délivre au pénéficiaire I'attestation dont le
madéle est fixé sous “e” de 'annexe Ill du présent arrété et dont la durée
de validité est limitéa & une période maximale de 9 mois.

Cette autorisation de remboursement peut étre prolongée.-pour une période
unique de maximum 9 mois sur demande d'un médecin spécialisé en
rhumatologie, physiothérapie ou en médecine interne. Le médecin
spécialiste joint & sa demande le pratocole d'un nouvel examen
d’absorptiometrie radiologique 3 double énergie démontrant une
amélioration du T-score.

Sur base du formulaire de demande de prolongation dent le modéle figure &
I'annexe B du présenti paragraphe, signé et diment complété parle
médecin spéciatiste en riumateiogie, en physiothérapie ou &n médecine
interne, le médecin-conseit délivre au bénéficiaire ['atiestation dont le
modéle est fixé saus “e” de I'annexe |l du présent arrété et dont la durée
de validité est limitée a une période maximale de 8 mois.

Le nombre de conditicnnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale d’une injection sous-cutanée de 20 microgrammes par
jour {premiére demande: 10 stylos préremplis pous 9 mois ; prolongation:
10 stylos préremplis pour 9 mois).

Le remboursement simultané de la spécialité avec une ou plusieurs
spécialfités appartenant au groupe de remboursement B-230 ou avec un
biphosphonate appanenant au groupe de remboursement B-88 n'est jamais
autorisé.
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Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de specialiteit op basis van Teriparatide bij ernstige ostecporose bij een man (§
6130000, hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018).

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

0 I I I O I O )
(N Y O T I A A YCS o L
LI PPt bt fowv

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist :
Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, in fysiotherapie of inwendige geneeskunde,
verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, lijdt aan ernstige osteoporose en tegelijk voldoet aan alle volgende voorwaarden

- Een voorafgaande behandeling van minstens 12 maanden met een bifosfonaat, en ;

= Op het moment van de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van Teriparatide FORSTEQ, een T-score,
berekend ten opzichte van een mannelijke referentiepopulatie van < - 2,5 ter hoogte van de lumbaie wervelzuil {L1-L4 of L2-L4)
of van de heup (volledige zone of zone van de hals) bij een onderzoek uitgevoerd met radiologische absorptiometrie met dubbele
energieen ;

- Minstens 2 wervelfracturen gedefinieerd door een vermindering van minstens 25 % en van minstens 4 mm in absolute waarde,
van de hoogte van de veor-of de achterrand of van het centrum van de beschouwde wervel, aangetoond door gen radiologisch
onderzoek; minstens één van de twee fracturen trad op na minstens 12 maand behandeling met een bifosfonaat.

Ik bevestig dat de rechthebbende een verslechtering van zijn osteoporese vertoont.

ik voeg bij de huidige aanvraag het protocal van de radiologie als ook het verslag van absorptiometrie. _

Op basis van deze elementen, verzoek ik de adviserend-arts de vergoeding van de specialiteit op basis van Teriparatide 26
microgram per dag gedurende een periode van 9 maanden, wat overeenkemt met 10 verpakkingen, toe te staan.

De rechthebbende fijdt aan ernstige osteoporose zoals hierboven gedefinieerd.

En is behandeld geweest met een bifosfonaat : .. ... ..o (NAaM specialiteit).

Gedurende de volgende periode - van ...t (datum)}tot .........ccooeiiiiine (datumy.

Ik wens de behandeling te veranderen en vraag de overschakeling naar de specialiteit op basis van Teriparatide.

[l - Identificatie van de arts-specizalist in de reumatologie, in fysiotherapie of inwendine geneeskunde, {naam, voornaam,
adres, RIZIVaummer) :

LUt et bt ettty goneam
1 O A RS T
I O o O Y O A A R (' (7411

Ll L | | (Datum)

{Stempel) et et a s (Handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraag tot verlenging

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van Teriparatide bij ernstige osteoporose
bif een man (§ 6130000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018).
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| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam.inschrijvingsnummer bij

LI PPt b bbb 1 | (Naam)
LLJtrtrtrrrtt it bttt fevoonaam
0 N T A O A A A (A

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist :

Ik ohdergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, in fysiotherapie of inwendige geneeskunde,
verklaar dat de rechthebbende de vergoeding heeft bekomen voor de specialiteit op basis van Teriparatide gedurende 9 maanden
voor ernstige osteoporose en momenteel veldoet aan alle voorwaarden die vereist zijn voor het verkrijgen van een verlenging :

De rechthebbende wordt niet behandeld met een bifosfonaat.

Ik voeg aan de huidige aanvraag een nieuwe absorptiometrie toe die een verbetering van de T- score aantoont.

Op basis van deze elementen verzoek ik de adviserende arts de vergoeding van de specialiteit op basis van Teriparatide aan een

dosis van 20 micrograrfi per dag, voor een tweede en laatste periode van 9 maanden, wat overeenkomt met tien verpakkingen, toe
te staan.

{ll - Identificatie van de arts-specialist in de reumatoiogie, in fysiotherapie of inwendige geneeskunde {naam, voornaam,
adres en RIZIV nummer) :

Lt ettt ittt b0 anaam
CLE L bbb bbb v bbb | (voomaam)
- LLE b L -LL L e Rizv)

b it | | (Datum)

(Stempel) s (Handtekening van de arts).

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité a base de Tériparatide pour une ostéoporose sévere masculine
{§ 6130000 du chapitre 1V de I'A.R. du 01 fevier 2018).

| = dentification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation chez l'O.A.) :

I I =t
I O A O B G
0 Y S A A (o9

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste :

Je soussigné, docteur.en médecine, spécialiste reconnu en rhumatelogie, en physiothérapie ou en médecine interne, certifie que le
bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d'une ostéoporose séveére et remplit simultanément toutes les conditions suivantes :

- Untraitement préalable d’au moins 12 mois par un biphosphonate, et ;
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- Aumoment de l'initiation du traitement avec la spécialité a base de Tériparatide, un T-score calculé, par rapport & une pepulation
de référence masculine, < - 2.5 au niveau de la colonne lombaire (L1-L4 ou L2-L4) ou de la hanche {zone totale ou zone propre
du col) lors d’'un examen réalisé par la technique d'absorptiométrie radiologique a double énergie, et ;

- Au moins 2 fractures vertébrales, dé&finies par une réduction d’au moins 25 %, et d'au moins 4mm en valeur absolue, de la
hauteur du bord antérieur ou postérieur ou du centre des vertébres considérées, démontré par un examen radiclogique; au
moins une des deux fractures est survenue aprés 12 mois de thérapie avec un biphosphonate.

Je certifie en ma qualité de médecin spécialiste que le bénéficiaire présente une aggravation de son osteoporose.

Je joins au présent formulaire le protocole de |a radiographie et de I'absorptiométrie radiologique a double énergie.

Sur base de ces éléments, je demande au médecin-conseil le remboursement de la spécialité a base de Tériparatide a 20
micragramimes par jour pour une période de 9 mois, ce qui porte le nombre total de conditiennements necessaires a 10 stylos
préremplis.

Le bénéficiaire souffre d’'une ostéoporose sévere telle que définie ci-dessus.

Et a été traité par un biphosphonate : ................................. ... (Nnom de la spécialite).
Pendant la périede sutvante: ........... oo {date) & Ll (datE).

Il - Identification_du médecin spécialiste en_rhumatologie, en physiothérapie ou en médecine interne {(nom, prénom,
adresse, N° INAMIL ;

A I I Y A A (=11
N O (=12, )
L b LU =R - L] e iNnAm)

LT L 7E b Ly (date)

(Cachel) (Signature du médecin}

ANNEXE B: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation du remboursement de la spécialité & base de Tériparatide pour une ostéoporose sevére
masculine (§ 6130000 du chapitre IV de I'A.R. du 01 février 2018).

rénom, N°d'affiliation 3 I'0.A.) :
LA P bt PP i by bdg | om
50 O A (75 )
I 0 I A B o W)

It -~ Eléments & attester par un médecin spécialiste :

| = Identification du hénéficiaire {(nom

Je soussigné, spécialiste en rhumatologie, en physiothérapie ou en médecine interne, certifie que. le bénéficiaire a déja obtenu le
remboursement de la spécialité a base de Tériparatide pour le traitement pendant au moins 9 mois de ['ostéoporose sévére et qu'il
remplit actuellement toutes les conditions nécessaires pour chtenir une prolongation :

L.e bénéficiaire n'est plus traité par un hiphosphonate,
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Je joins & la présente le protocole d'un nouvel examen d’absorptiométrie radiologique & double énergie démontrant une amélioration
du T-score.

Sur base de ces éléments, je demande au médecin-conseil ie remboursement de la spécialité a base de Tériparatide a 20
microgrammes par jour pour une deuxiéme et derniére période de 9 mois, ce qui porte le nombre total de conditionnements
nécessaires pour cetie période & 10 stylos prérempilis.

Il — I1dentification du médecin spécialiste en rhumatologie, en physjothérapie ou en médecine interne {nom, prénom,
adresse, N° INAMI) :

A I I A O I (L)

A A G = )

5 Y Y I O A (A
Ll Lt ] ] (pate)

(Cachet)

i} In § 6140000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6140000

De farmaceutische speciaiiteit op basis van teriparatide, ingeschreven in de
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt voor de behandeling van ernstige gluceccorticoiden-geinducesrde
ostegporose bij een man of een vrouw die behandeld wordt met een.
langdurige (meer dan 6 maanden) dagelijkse dosis van minstens 7,5 mg
prednisone of equivalent die wordt toegediend in het kader van een
welenschappelijk erkende indicatie, en die aan de volgende vocrwaarden
voldoet :

- Voorafgaande behandeling van minstens 12 maanden met een
bifosfonaat en,

= Op het moment van de aanvang van de behandeling met de
specialiteit, een T-score, berekend ten apzichte van een vrouwelijke of
mannelijke referantiepopulatie {afnankelijk of het sen vrouw of een man
betreft) van < -2,5 ter hoogte van de lumbale wervelzuil {(L1-14 of L2-L4)
of van de heup (voiledige zone of zone van de hals} bij een onderzoek
uitgevoerd met radiologische absorptiometrie met dubbele energie en,

- Minstens &&n wervelfractuur gedefinieerd door een vermindering van
minstens 25 % en van minstens 4 mm in absolute waarde, van de
hoogte van de voor-of de achterrand of van het centrum van de
beschouwde wervel, aangeteond door een radiologisch onderzoek.

Daartoe maakt de behandelende arts, gespecialiseerd in reumatologie,
fysiotherapie of inwendige geneeskunde een verslag op waaruit blijkt dat
aan de voorgaande voorwaarden is voldaan en voegt bij zijn aanvraag het.
protocol van de radiografie en van de radiologische absorptiometrie met
dubbele enargie toe.

Op basis van het formulier voor.een eersie aanvraag, waarvan het modei in
bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig ingevuld
werd door de arts-specialist in de reumatelogie, fysictherapie of inwendige
geneeskunde, levert de adviserend arts aan de rechthebbende een
machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder "¢” van de bijlage ill
van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum ¢ maanden is
beperkt.

Pe toelaling tot vergosding mag slechts &énmaal worden verlengd voor een
nieuwe periode van maximum 9 maanden op vraag van de behandelende

(Signature du médecin)

iy Au § 6140000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6140000

La spécialité prarmaceutique 4 base de tériparatide, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement qu’ si elle est
administrée pour le traitement d'une ostéoporcse sévére, induite par une
corticothérapie de longue durée (plus de § mois) & la dose journaligre de
7.5 mg de prednisone cu équivalent, administrée dans le cadre d'une’
indication scientifique reconnue, chez une femme ou ur homme, et qui
répond aux cenditions suivantes -

- A été traité au préalable pendant au moins 12 mois avec un
biphosphanate et,

- Présente au mement de l'initiation du traitement avec ja spécialité, un
T-score caleulé par rapport & une population de référence masculing ou
féminine (selon qu’il s'agit d’'un homme ou d’une femme) < -2,5 au
niveau de la colonne lombaire {L.1-1.4 ou L2-L4} cu de la hanche {zcne
totale ou zone spécifique du col du fémur) lors d'un examen réalisé par
la technique d'absorptiométrie radiolegigue & double énergie et,

- A eu au moins une fracture vertébrale définie par une réduction d'au
mains 25 %, et d’au moins 4 snm en valeur absolue, de |la hauteur du

bord ‘antérieur ou postérieur ou du centre des vertébres considérées,

démontré par un examen radiologique.

A cet effet, un médecin spécialisé en rhiumatologie, en physiothérapie ou en
médecine interne établit un rapport progvant que les conditions visées. ci-
dessus sont remplies et joint 4 sa demande le protocole de 1a radiographie
et de I'abscrptiométrie radiclogique a4 double énergie.

Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
lannexe A du présent paragraphe, signé et diiment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, physiothérapie ou en médecine
interne, le médecin-conselt délivre au bénéficiaire I'attestation dont le
modéle est fixé sous “e” de I'annexe ||l du présent arrété et dont la durée
de vaiidité est imitée & une période maximale de 9 mois.

Cetie autorisation de remboursemant peut étre prolongée pour une période
unigue de maximum 9 mois sur demande d'un médecin spécialisé en
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reumatoloog, fysiotherapeut of internist. Deze specialist veegt bij zijn
aanvraag het protocol van een nieuwe radiologische absorptiometrie toe
met dubbele energie uitgeveerd dat.een verbetering van de T-score
aantoont.

Qp basis van het formulier voor een aanvraag tot verlanging, waarvan het
maodel in bijlage B bij deze paragraaf voorkomt, dat chdertekend en vaolledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatologie, fysiotherapie of
inwendige geneeskunde, levert de adviserend arts aan de rechthebbende
een machliging «il waarvan het maodel is vastgesteld onder “&" van de
‘bijlage 11l van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum $
maanden is beperkt.

Het aantal vergoedbare verpakkingen houdi rekening met een maximum
posologie van een subcutane injectie van 20 microgrammen, par dag
{eerste aanvraag: 10 voorgevulde spuiten voor 9 maanden; verlenging: 10
voorgevulde spuiten voor 9 maanden),

De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één of meerdere
specialiteiten beharend tot de vergoedingsgroep B-230 of met een
bifosfonaat behorend tot de vergoedingsgroep B-88 wordt nooit toegestaan.

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag

rhumatologie, physiothérapie ou en médecine interne, Le médecin
spécialiste joint & sa demande le protocote d'un nouvel examen
d’absorptiométrie radiclogique a deuble énergie démontrant une
amélicration du T-score.

Sur base du formulaire de demande de prolongation dent le modéle figure a
I'annexe B du présent paragraphe, signé et dbment complété par le
médecin spécialiste en rhumatoltogie, en physiothérapie ou en médecine
interne, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire ['attestation dont le
maodéle estfixé sous “e” I'annexe |l du présent arrété et dont la durée de
validité est limitée & une période maximale de 9 mois.

Le nombre de condifionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie maximale d'une injection sous-cutanée de 20 microgrammes par
jour (premiére demande: 10 stylos préremplis pour 9 mois; prolongation: 10
stylos préremplis pour 9 mois).

Le remboursement simultané de la spécialité avec une ou plusieurs
specialités appartenant au groupe de remboursement B-230 ou avec.un
biphosphonate appartenant au groupe de-remboursement B-88 n’est jamais
autorisé.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de specialiteit op basis van Teriparatide bij ernstige glucocorticoiden-
geinduceerde osteoperose bij een vrouw of een man (§ 6140000, hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam. voornaam, inschrijvingsnummetr bij de V..

N 0 I I I O R N1
LI LTt tl 11 voomaam)

(0 I I I O I A B2

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, in fysiotherapie of inwendige geneeskunde,
verklaar dat de hierbaven vermelde rechthebbende lijdt aan ernstige glucocoricoiden-geinduceerde osteoporose (bij langdurige
{meer dan 6 maanden) behandeling met een dagelifkse dosis van minstens 7,5 mg prednisone of equivalent, toegediend in het kader
van een wetenschappelijk erkende indicatie), en tegelijk voldoet aan alle volgende voorwaarden ;

- Een voorafgaande behandeling van minstens 12 maanden met een bifosfonaat, en ;

- Op het moment van de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van Teriparatide, een T-score, berekend ten
opzichte van een vrouwelijke of mannelijke referentiepopulatie (afhankelijk of het een vrouw of een man betreft) van<- 2,5 ter
hoogte van de lumbale wervelzuil (L1-L4 of L2-L4) of van de heup (volledige zone of zone van de hals) bij een onderzoek
uitgevoerd met radiologische absorptiometrie met dubbele energie en ;

- Minstens één wervelfractuur gedefinieerd door een vermindering van minstens 25 % en van minstens 4 mm in absolute waarde,
van de hoogte van de voor-of de achterrand of van het centrum van de beschouwde wervel, aangetoond door een radiologisch
onderzoek.

Ik bevestig dat de rechthebbende een verslechtering van zijn ostecporose vertoont..

Ik voeg bij de huidige aanvraag het protocol van de radiologie als ook het verslag van absorptiometrie.
Op basis van deze elementen, verzoek ik de adviserende arts de vergoeding van de specialiteit op basis van Teriparatide 20
microgram per dag gedurende een periode van 8 maanden, wat cvereenkomt met 10 verpakkingen, toe te staan.

De rechthebbende lijdt aan ernstige osteoporose zoals hierboven gedefinieerd.

En is behandeld geweest met een bifesfonaat: ......... ..o i e i [NBAM Specialiteit).
Gedurende de volgende periode ;van ..., (datum) tot L (datum).
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Ik wens de behandeling te veranderen en vraag de overschakeling naar de specialiteit op basis van Teriparatide.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie, in fysiotherapie of inwendige geneeskunde (naam, voornaam,

adres, RIZIV nummer) :

LI Lt Lt ittty | Naam
LAt v bl ] evoomaam)
Lo - DL I-L -l L e Rrizv
L7 Ll b ] | (Datum)
(Stempel) USSP (Handtekening van de arts).

BIJLAGE B : Model van het formulier voor een aanvraag tot verlenging

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van Teriparatide bij ernstige
glucocorticolden-geinduceerde osteoporose bij een vrouw of een man (§ 6140000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari
2018).

1 - Identificatie van de rechthebbende (haam, voornaam,inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

0 T O (1210
(0 B A YA =200
O A I I I A A A O A

1l - Elementen te hevestigen door een arts-specialist :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatoiogie, in fysiotherapie of inwendige geneeskunde,
verklaar dat de rechthebbende de vergoeding heeft bekomen voor de specialiteit op basis van Teriparatide gedurende 9 maanden
voor emstige glucocorticoiden-geinduceerde osteoporose en momenteel voldeet aan alle voorwaarden die vereist zijn voor het
verkrijgen van een verlenging -

De rechthebbende wordt niet behandeld met een bifosfonaat.

Ik voeg aan de huidige aanvraag een nieuwe absarpiiometrie toe die een verbetering van de T- score aantoont.

Op basis van deze elementen verzoek ik de adviserende arts de vergoeding van de specialiteit op basis van Teriparatide aan een
dosis van 20 microgram per dag, voor een tweede en laatste periode van 9 maanden, wat overeenkomi met tien verpakkingen, toe
te staan.

11 - Identificatie van de arts-specialist in_de reumatplogie, in fysiotherapie of inwendige geneeskunde (naam, voornaam,
adres en RIZIV nummer) ;

I T T A ;=00
O O 0 O O O O O A 1 2L
Lo d- L) -L -0 L] e RiZivy

Ll LI/ L] (Datum)
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(Stempel} e {Handtekening van de arts).

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére-demande de remboursement de la spécialité a base de Tériparatide pour 'ostéoporose sévére induite par
les glucocorticoides chez une femme ou un homme (§ 6140000 du chapitre IV de 'A.R. du 01 février 2018).

| = identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation chez FO.A.} :

0 O I B 0 R A (1)
N A A (=)
LI PPl L] Jovoa

Il — Eléments 3 attester par un médecin spécialiste :
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, en physiothérapie ou en médecine interne, certifie que le
bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d'une ostéoporose sévére, induite par une corticothérapie de longue durée {plus de 6 mois)

a la dose journaliére de 7,5 mg de prednisone ou équivalent, administrée dans le cadre d'une indication scientifique reconnue, et
remplit simultanément toutes les conditions suivantes :

- Un traitement préalable d’au moins. 12- mois par un biphosphonate, et ;

- Aumoment de l'initiation du traitement avec la spécialité a base de Tériparatide, un T-score calculé par rapport a une population
de réfarence masculine et féminine (selon qu'il s'agit d'un homme ou d'une femme) < - 2.5 au niveau de la colonne lombaire
(L1-L4 ou L2-L4} ou de la hanche (zone totale ou zone propre du col) lors d'un examen réalisé par la technigue d’absorptiométrie
radiologique & double énergie, et ;

- Aumoins une fracture veriébrale, définie par une réduction d'au moins 25 %, et d'au moins 4mm en valeur absolue, de la hauteur
du bord antérieur ou postérieur ou du centre des vertébres considérées, démontré par un examen radiologique.

Je certifie en ma qualité de medecin spécialiste que le bénéficiaire présente une aggravaticn de son ostéoporose.

Je joins au présent formulaire le protocole de la radiographie et de I'absorptiométrie radioiogique & double énergie.

Sur base de ces éléments, je demande au médecin-conseil le remboursement de la spécialité & base de Tériparatide & 20
microgrammes. par jour pour une période de 9 mois, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a 10 stylos
préremplis.

Le bénéficiaire souffre d’'une ostéoporose-sévére telle que définie ci-dessus.

Et a été traité par un biphosphonate : ..................ccc .. oo oL (nOM de |a spécialite).

Pendant fa péricde suivante : ........................(date) & ... (date).

Je souhaite modifier le traitement et demande de le substituer par |a spécialité 4 base de Tériparatide.

lll — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie, en physiothérapie ou en médecine interne {nom, prénom

adresse, N° INAMI) :
LIt Pt el b ] Nom
LE L Lttt bbbl ] 1 ]Prénom)
L d- Ll D d-L -0 L ove iNam

L7 LA/ ] ] ] (pate)
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(Cachet) {Signature du médecin).

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité. 4 base de Tériparatide pour une ostéoporose sévére
induite par les glucocorticoides chez une femme ou un homme (§ 6140000 du chapitre IV de TA.R. du 01 février 2018).

| - Identification du bénéficiaire_(nom, prénom, N°d’affiliation a '0.A.) :

(N I I B R A R A R ()
N 5 O O N A G4
(5 O A R (e

Il — Eléments 3 attester par un médecin spécialiste :

Je soussigné, spécialiste en rhumatelogie, en physiothérapie ou en médecine interne, certifie que le bénéficiaire a déja obtenu le
remboursement de la specialité a base de Tériparatide pour le traitement pendant au moins 9 mois d'une ostéoporose sévere, induite
par les glucocorticoides et qu'il remplit actuellement toutes les conditions nécessaires pour obtenir une prolongation :

Le bénéficiaire n'est plus traité par un biphosphonate.

Je joins & la présente le protocole d’un nouvel examen d'absorptiométrie radiologique a double énergie démontrant une amélicration
du T-score.

Sur base de ces éléments, je demande. au médecin-conseil le' remboursement de la spécialité & base de Tériparatide a 20
microgrammes par jour pour une deuxiéme et derniére période de 9 mois, ce qui porte le nombre total de conditionnements
nécessaires pour cette péricde a 10 stylos préremplis.

1 — Ildentification du médecin spécialiste en rhumatologie, en physiothérapie ou en médecine interne {nom

adresse, N° INAMI) :

I A I O A O A O A (-
1 I A A O (T
I A O I O I N (g (2

L7 LA/l | (pate

{Cachet) (Signature du medecin).

k) In § 6320000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6390000

a) De tarmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban ingeschreven in
de huidige paragraaf, komtin aanmerking voor vergoeding bij
volwassenen, voor :

1. Hetzij de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT) (max:
12 maanden na het optreden van de acute DVT}, waarvan de duur
samenhangt met het risicoprofiel van de rechthebbende (3, 6 of 12

k) Au § 6390000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6320000

a) La spécialité pharmaceutique a base de rivaroxaban, inscrite dans le
présent paragraphe fait 'objet d'un remboursement chez les adulies, pour :

1. Seit, le traitement dela thrombose veineuse profonde (TVE) aigle
(max. 12 mois aprés la manifestation de la TVP aigile), dont la durée
dépend du profii de risque du bénéfictaire (3, 6 ou 12 mois de
traitement). Le remboursement est limité-a maximum 12 mois.
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maander behandeling). De vergoeding is beperkt tot maximum 12
maanden.

2. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie {LE) na een eerdére behandeling met een
ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als
daze van de huidige paragraaf; waarbij de start van de behandeling met
de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban
binnen de 12 maanden na het optreden van de acute DVT moet
plaatsvinden, De vergoeding is beperkt tot maximum 12 maanden.

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de
vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis
van rivarcxaban na een eerdere behandeling met een ander oraal
anticeagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
hvidige paragraaf worden toegestaan voor een periode van 12
maanden, en dit cmwille van :

- Onvoldoende deoeltreffendheid.
- Veiligheidsproblemen.

- Contra-indicaties.

- Enfof interacties.

De behandelende arts aitesteert dai de behandeling met de
betrokken farmaceutische speciatiteit op basis van rivaroxaban start
binnen de periode van 12 maanden na het optreden van de acute
DVT.

3. Hetzij de lange termijs secundaire preventie van recidief DVT en
lengembolie (LE) na een acute DVT (>12 maanden na het optreden van
een acute DVT).

Na jaarlijkse beoordeling van het risicoprofiel door een arts-
specialist, kan voor rechthebbenden met een hoog risico die een
voortgezette behiandeling nodig hebben, de vergoeding van de
betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban na >
of = 12 maanden eerdere vergoedbare behandeling met de
betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban of
met een ander oraal anticoagulans, vocrgeschreven in dezelfde
indicatie als deze van de huidige paragraaf, worden loegestaan voor
de [ange termijn secundaire preventie. Hiervoor attesteert de
behandelende arts dat de rechthebbende lijdt ;

~ Aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embaolie, of.

- Aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibefe
risicofactoren :

- Trombofilie.

- Proteine C/proteine S of antifrombine deficiéntie,
- Mutatle factor v Leiden.

- Pretrombine mutatie.

- Actieve kanker.

« Andere.

De behandelende arts attesteert bovendien dat de verlenging van de
behandeling gerechtvaardiod is,

Indien de aanvraag tot terugbetaling voor de lange termijn
secundaire preventie {~ 12 maanden) gebeurt deor een huisarts,
dient deze te bevestigen dat hij/zij in het bezit is van sen schriftelitke
bevestiging van een aris-specialist, dat de lange termijn behandeling
voor de rechthebbende aangeweszen is.

De duur van de vergoeding per DVT hangt samen met de behoeften van
de behandeling. De spaecialiteit wordt niet vergoed voor rechthebbenden
met een creatinineklaring < 15 mi/min. Bi} deze rechthebbeaden is het
gebruik van deze specialiteit niet aanbevolen.

2. Soit, la prolongation du traitement pour la prévention secondaire des
récidives de TVP et d'embolie puimonaire (EP}, aprés un traitemerit
antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans fa méme
indication que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que
le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de
rivaroxaban doit débuter maximum 12 moeis.aprés la manifestation de la
TVP aiglle. Le remboursement est limité a4 maximum 12 mois.

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, le remboursement pour
la spéciatité pharmaceutique concernée & base de rivaroxaban,
aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral
prescrit dans la méme indicaticn que celle du présent paragraphe,
peut étre autorisé pour une période de 12 mois, du fait ;

- D'une efficacité insufiisante.
- De problémes de sécurité.

- De contre-indications.

- Et/ou d'interactions.

Le médecin traitant attese que |e traitement avec ia spécialité
pharmaceutique concernée & base de rivaroxaban commence dans
le délai de 12 mois aprés la manifestation de la TVP aigué.

3. Soit, 1a prévention secondaire & long terme des récidives de TVP et
d'embolie_pulmonaire (EP), aprés une TVF aiglie (>12 mois aprés la
manifestation d’'une TVP aigle).

Aprés évaluation annuelle du profil de risque du bénéficiaire par un
médecin-spécialiste, le remboursement pour [a spécialité
pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban peut étre autorisé,
aprés > ou = 12 mois de traitement antérieur remboursable avec une
spécialité pharmaceutigue concernée 4 base de rivaroxaban ou avec
ur: autre anticoagulant orale, prescrit dans la méme indication que
celle du présent paragraphe, pour les bénéficiaires a haut fisque qui
nécessitent de recevoir un traitement prelongé pour [a prévention
secondaire 4 fong terme. A cet effet, le médecin traitant atteste que
le bénéficiaire souffre :

- De thrombo-ambolie veineuse idiopathique récidivante, ou.

- D'un ou plusieurs de ces facteurs de risques permanents ou non
réversibles :

- Thrombophilie.

- Déficience en protéine C/protéine $ ou en-antithrombine.
« Mutation du facteur V de Leiden.

- Mutation de la prothrembine.

« Cancer -actif.

- Autre.

Le médecin fraitant atteste que la prolongation du traitement est
justifiée,

Sila demande de remboursement pour la préventicn secondaire a
{ong terme (> 12 mois) est réalisée par un médecin généraliste,
celui-ci doit cenfirmer qu'ilfelle est en possession d'une cenfirmation
écrite d'un médecin-spécialiste que le traitement & long terme du
hénéficiaire ast indiqué,

La durée du remboursement par TVP dépend du beasoin du traitement.
La spécialité n’est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une
clearance de fa créatinine < 15 mlfmin, pour lesquels I'utifisation de
cette spécialité n’est pas recommandée.
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b) Vooer het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximate pesologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit ziin vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie
betreft.

c) De machtiging tot vergeeding zal worden afgeleverd deor de adviserend-
aris op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is-hernomen
in bijlage A van deze paragraaf, en waarop de behandelende arts attesteert
dat de beirakken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in
de hierboven vermelde situatie bevindt.

De behandelende arts atlesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken
{SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

De behandelende arts atlesteert bovendien te weten dat voer het aantal
vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de maximale
posclogie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische
specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft,

d} Op basis van dit aznvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder
“b” van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is
tot maximaal 12 maanden.

e) Geliiktijdige vergeeding van de betrckken farmaceutische specialiteit op
basis van rivaroxaban met andere orale anticoagutantia van de categorie B-
303 of B-235 is nooit oegelaten.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformuiier :

b) Le nembre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie maximale conformément. aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP} de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne |a fonction
rénale.

c) L’autorisation de remboursement sera délivrée par le médacin conseil
sur base-du formuiaire de demande, dont le modéle est repris a I"annexe A
du présent paragraphe, et sur lequel e médecin traitant atteste que le
bénéficiaire concerné se trouvait au moment de la demande dans Ja
situation décrite ci-dessus.

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des
modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit {(RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Le médecin traitant atteste également savoir que le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie
maximale conformément aux dispositions menticnnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de |a spécialité pharmaceutique
concernée, en particulier en ¢e gui concerne la fonction rénale.

d) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin conseii délivre au
bénéficiaire I'attestation dont e modéle est fixé sous « b » de l'annexe Il
du présentarrété, et dont la durée de validité estlimitée 3 un maximum de
12 miois.

e) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée
4 base de rivaroxaban avec un autre anticoagulant oral de |a catégorie B-
303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban
(§ 6390000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018).

L- Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bii de V.L) :
EENEEEEEENEE NS ENEEN SRR
I 0 A O Sy
Lttt et ey g1 | | aanstitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts :

lla = Acute diep veneuze trombose (DVT) en voorigezette behandeling voor secundaire preventie na een acute DVT (tot

max. 12 maanden na het gptreden van een acute DVT).

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende met een acute
DVT (diep veneuze trombose) een behandeling nodig heeft met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van
rivaroxaban gedurende de behandeling en preventie van recidief DVT en LE {longembolie) na een acute DVT,
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Preductkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische

specialiteit zijn vermeld.

Datum van DVT: U U /L LIy L U

De vergoeding is riodig voor maximum 12 maanden. lk verklaar dat ik voor de voortgezette behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban, na een eventuele eerste behandeling van 3 of 6 maanden met de
betrokken farmaceutische specialiteit, rekening zal houden met het risicoprofiel van deze rechthebbends.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de hetreffende farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.
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Ik verklaar tevens datik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia
van de categorie B~-303 of B-235 nooit is toegelaten.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

IIb — Voortgezette behandeling voor secundalre preventie na_een acute DVT na een eerdere behandeling met een ander
oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban binnen de 12 maanden ha het optreden van de
acute DVT moet plaatsvinden.

]

Ik ondergetekende, dokter in de genesskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute DVT heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende wegens :
o Onvaldoendes doeltreffendheid.
o Veiligheidsproblemen.
o Contra-indicaties enfof interacties.

Na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, veorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, een voortgezette behandeling nodig voor de preventie van recidief DVT en LE met de betrokken
farmaceutische specialiteit voor een pericde van 12 maanden.

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 maanden na
het optreden van de acute DVT.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP} van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verkiaar hierbijj dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van

'de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia
van de categorie B-303 of B-235 nooit is toegelaten.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blikt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts,

lic — Lange termiin secundaire preventie van recidief DVT en lghgembolie (LE} na een acute DVT (>12 maanden na het
optreden van een acute DVT)..

a

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende die in het verleden
een acute DVT heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofiel een voortgezette behandeling nodig heeft na 2 12 maanden
eerdere vergoedbare behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban of met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, en ik verklaar dat ik hiervoor een
schriftelijke bevestiging heb van een arts-specialist.

Ik verklaar dat deze rechthebbende :

o Lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie.
Of

o Lijdt aan eén of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren:

o Trombofilie.

o Proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie.

o Mutatie factor V Leiden.

o Protrombine mutatie.

o Actieve kanker.

[ AN T T = P U TR
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Ik verklaar dat een verdere verlenging van de behandeling aangewezen is bi] deze rechthebbende.

Ik verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn secundaire preventie met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban_aangewezen is, volgens de gebruikelijke praktijk om de 6 maanden
zal opvolgen en dat ik deze rechthebbende 1 keer per jaar zal doorverwijzen naar een arts-specialist, ter controle van het
risicoprofiel en bevestiging van de verderzetting van de behandeling.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingan en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteif,

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeid, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia
van de categorie B-303 of B-235 nooit is toegelaten.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, alsook de bevestiging
van de aris-specialist met betrekking tot de noodzaak tot verderzetten van de behandeling door de rechthebbende, ter
beschikking van de adviserend-aris.

ill - Identificatie van de arts in punt Ll hierboven vermeld :

I I O O I I I I I A LT )

T T 5 0 I A I M I A 1)

L d- L d b -t d-L ] ] Rriziveey

LUds LD /a b 1] datum)

(stempel) ARttt einas {handtekening van de arts}

ANNEXE A: Modéle de formulaire de demande ;

Formulaire de demande de remboursement pour la specialité pharmaceutique a base de rivaroxaban
(& 86390000 du chapiire IV de (a liste joinie a I' AR. 1" février 2018).

| = Identification duy bénéficiaire (nom, prénom. numére d’affiliation a 'OA.) ;
LI bbb bbbl com

Y O I I L O A A I

LU L Pt bbb ey L1 1] (huméro dafiliation)

il - Eléments & confirmer par le médecin traitant :

lla - Thrombose veineuse profonde aigiie (TVP] et traitement prolongé pour la prévention secondaive aprés ung TVP aiqué
{iusaue max. 12 mois aprés la manifestation d’'une TVP aigué).

u]

Je soussigne, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec TVP (thrombose veineuse
profonde) aiglie a besoin d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban pour le
traitement et-la prévention de récidive de TVP et EP (embolie pulmonaire) & la suite d'une TVP aigus, conformément aux
dispositionis mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
corcernée.

Datedela TvP; H Uy Lyl L Ll Ul
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Le remboursement est nécessaire pendant maximum 12 mois. Jatteste que pour. la prolongation du traitement par fa
spécialité pharmaceutique & base de rivaroxaban, qu'aprés un traitement initial éventuel de 3 ou 8 mois avec la spécialite
pharmaceutique concernée, je prendrai en compte du profil le risque de ce bénéficiaire.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le. Résume des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d’'emploi
de la spécialité pharmaceutigue concerngée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier-en ce qui concerne la fonction rénale.

Jatteste aussi que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre
anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, & disposition du
meédecin conseil.

llb— Poursuite du traitement pour la prévention secondaire aprés une TVP aigiie aprés traitement antérieur avec un autre
anticoagulant oral, preserit dans la_ méme indication que celle du présent paragraphe, en tenant compte du fait que le
traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban doit débuter maximum 12 mois aprés la
manifestation de la TVP aigiie.

u] Je soussigné, docteur en médicine, cerifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d’une TVP aigle dans
les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, en raison :
n D'une efficacité insuffisante.
o De problémes de sécurité.
o De contre-indications et/ou d'interactions.

Ce bénéficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication
que celle du présent paragraphe, un traitement prolongé-pour la prévention de récidive de TVP et EP avec une spécialité
pharmaceutique a base de rivaroxaban pour une période de 12 mois.

J'atteste gue le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban commence dans le délai de
12 mois aprés le début de la TVP aigué.

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnemenis remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit {(RCP) de la spécialite
pharmaceutique concernge, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

J'atteste aussi que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre
anticoagulant oral de ta catégorie B-303 ou'B-235 n'est jamais autorisé.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, 2 disposition du
médecin conseil.

lic - Traitement a long terme pour la prévention secondaire de [a récidive de TVP et d’embolie pulmonaire (EP) aprés une

TVP aigiie {>12 mois aprés [a manifestation d’une TVP aigiie).

o Je soussigné, docteur en médicine, cerifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, qui a souffert d'une TVP aigle
dans le passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir un traitement prolongé aprés un traitement antérieur
remboursable de 2 12 mois avec une spécialité pharmaceutique a base de rivaroxaban ou avec un autre anticoagulant
orale, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, et jatteste que je dispose a cet effet d'une
confirmation écrite d’un médecin spécialiste.

J'atteste que ce bénéficiaire ;
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o Souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante.
QOu
o Souffre d'un ou piusieurs de ces facteurs de risque permanents ou.non réversibles :
o Thrombophilie.
o Déficience en protéine Clprotéine S ol en antithrombine.
o Mutation du facteur V de Leiden.
o Mutation de la prothrombine.
o Cancer actif.
DAUITE. (oo e e
J'atteste qu’ une prolongation supplémentaire du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire.
J'atteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention a long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée

& base de rivaroxaban est indiquée, tous les 6 mois selon [a pratique usuelle et que j'adresserai ce bénéficiaire 1 fois par
an & un médecin spécialiste, pour un contréle du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiqgues du Produit {RCP)
de la spécialite pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d’'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que & nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la pesclogie maximale,
conformement aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la- spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale:

Jatteste aussi que je sais que le remboursement simultane de la spécialité pharmaceutigue concemee avec un autre
anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent gue ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du

médecin conseil,

1 - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point 1l :

N T O O I 0=
(1 5 A €14, <)
Lad- L LD E-L0T-1 L 1] o inanp
UL L] ] (date)
{cachetl) e (signature du médecin }

1} In § 6720000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6720000

Ce farmaceutische specialiteit.op basis van weefsellijm is slechts
vergoedbaar indien ze tijdens een heelkundige ingreep werdt toegediend
die overeenstemt met &én van de velgende nomenclatuurnummers :

226251 — 226282, 228273 - 226284, 226295 — 226306, 226310 —
226321, 226332 = 226343, 226354 — 226365, 227194 — 227205, 227216
~ 227220, 227253 — 227264, 227275 ~ 227286, 227290 — 227301,
227312 — 227323, 227393 — 227404, 227415 - 227426, 227474 —
227485, 229014 — 228025, 229036 — 220040, 228073 — 229084, 229515
— 229526, 229530 — 229541, 229552 ~ 229563, 229574 — 229585,

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

Paragraphe 6720000

‘La spécialité pharmaceutique sur base de colle de tissus fait I'objet de

remboursement si elle a été administrée au cours d'une intervention
chirurgicale correspondant & un des numéros de nomenclature suivants :

226251 — 226262, 226273 — 226264, 226295 — 226306, 226310 -
226321, 226332 — 226343, 226354 — 226365, 227194 — 227205, 227216
- 227220, 227253 — 227264, 227275 - 227286, 227280 — 227301,
227312 — 227323, 227393 — 227404, 227415 = 227426, 227474 -
227485, 229014 —229025, 225036 — 229040, 229073 — 229084, 229515
— 220526, 229530 ~ 229541, 229552 — 229563, 229574 — 229585,
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229596 - 229600, 229611 — 229622, 229633 — 229644, 230230 —
230241, 230252 — 230263, 230473 — 2304584, 230694 — 230705, 231033
— 231044, 232013 — 232024, 232035 — 232046, 232050 — 232061,
232072 ~ 232083, 232094 ~ 2321085, 232116 — 232120, 232131 ~
232142, 232153 ~ 232164, 232514 — 232525, 232561 ~ 232562, 232713
— 232724, 232735 — 232748, 232912 - 232923, 240450 — 240461,
240472 — 240483, 241415 - 241426, 241430 — 241441, 242056 —
242060, 242093 — 242104, 242351 — 242362, 242373 — 242384, 242385
— 242406, 242410 — 242421, 242454 — 242485, 242491 — 242502,
242631 — 242642, 242653 — 242664, 242756 — 242760, 242771 —
242782, 242830 — 242841, 242852 — 242863, 242874 — 242885,
242896 - 242900, 242911 — 242922, 242071 — 242082, 242292 -
242303, 242314 ~ 242325, 242336 — 242340, 243598 — 243600, 243655
— 243666, 244856 — 244860, 244893 ~ 244804, 244915 — 244926,
244930 ~ 244041, 244952 ~ 244963, 254892 — 254003, 255312 —
266323, 255415 — 255426, 255695 — 255706, 257014 — 257025, 257036
— 257040, 257073 — 257084, 257832 — 257843, 257876 — 257880,
257891 — 257902, 257494 — 258005, 258000 — 258101, 268112 —
258123, 2568252 — 258263, 258436 — 258440; 258451 — 258462, 258532
— 258543, 260396 — 260400, 260411 — 260422, 260433 — 260444,
260632 — 260643, 261472 — 261483, 261634 — 261645, 261671 —
261682, 261693 — 261704, 261715 — 261726, 261796 — 261800, 262076
— 262080, 262091 — 262102, 310590 — 310601, 311445 — 341426,
311452 — 311463, 312653 — 312664, 318010 — 318021, 318054 —
318065, 318076 — 318080, 318275 - 318285, 318290 — 318301,
318312 — 318323, 318334 — 318345, 431336 — 431340, 431357 —
431362, 432530 — 432541,

Gelijkiijdige vergoeding van deze specialitajt met weefseltijmen/medische
hulpmiddelen als chirurgische lijm van de lijst, geveegd als bijlage 1 bij het
koninklijk besluit van 25 juni 2014 tot vaststelling van de procedures,
termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van-de verplichte
verzekering voor genseskundige verzorging en uitkeringer in de kosten van
implantaten en invasieve medische hulpmiddelen i€ niet toegestaan,

Gelijkiijdige vergoeding van deze specialiteit met de specialiteit TACHOSIL
is niet toegestaan.

m} In § 7100000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

229596 — 229600, 229611 — 220622, 229633 — 2208644, 230230 —
230241, 230252 — 230263, 230473 — 230484, 230694 — 230705, 231033
— 231044, 232013 — 232024, 232035 ~ 232046, 232050 - 232061,
232072 — 232083, 232094 — 232105, 232116 — 232120, 232131 —
232142, 232153 — 232164, 232514 — 232525, 232551 — 232562, 232713
— 232724, 232735 — 232746, 232912 — 232923, 240450 ~ 240461,
240472 — 240483, 241415 — 241426, 241430 — 241441, 242056 —
242080, 242093 — 242104, 242351 — 242362, 242373 - 242384, 242395
— 2424086, 242410 — 242421, 242454 — 242465, 242491 — 242502,
242631 — 242642, 242653 — 242664, 242756 — 242760, 242771 —
242782, 242830 — 242841, 242852 — 242853, 242874 — 242885,
242896 — 242000, 242911 — 242822, 242071 — 242082, 242292 —
242303, 242314 — 242325, 242336 — 242340, 243596 — 243600, 243655
— 243666, 244856 — 244860, 244803 — 244904, 244915 — 244926,
244930 ~ 244941, 244952 — 244963, 254892 — 254903, 255312 —
255323, 255415 — 255426, 255695 — 255706, 257014 — 257025, 257036
— 257040, 257073 ~ 257084, 257832 — 257843, 257876 — 257880,
257891 — 257902, 257984 — 258005, 258090 — 258101, 258112 ~
258123, 258252 — 258263, 258435 — 258440, 258451 « 258462, 258532
— 258543, 250396 ~ 260400, 260411 — 260422, 260433 — 250444,
260632 — 260643, 261472 — 261483, 251634 ~ 251645, 261671 ~
261682, 261693 — 261704, 261715 — 261726, 261796 ~ 261800, 262076
— 262080, 262091 - 262102, 310590 — 310601, 311415 — 311426,
311452 — 311463, 312653 — 312664, 318010 ~ 318021, 318054 -
318065, 318076 — 318080, 318275 ~ 318286, 318290 ~ 318301,
318312 — 318323, 318334 — 318345, 431336 — 431340, 431351 ~
431362, 432530 ~ 432541,

Le rembeoursement simuliané de cette spécialité avec des colles
tissulaires/dispositifs médicaux en tant que colle chirurgicale de la liste,
incluse comme annexe 1 de |'arrété royal du 25 juin 2014 fixani les
procédures, délais et conditions en matiére d'intervention de l'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le codt des implants et
dispositifs médicaux invasifs n’est jamais autorisé,

Le remboursement simultané de cette spécialité avec ta spéchalité
TACHOSIL n'est jamais autoriseé.

m} Au § 7100000, |les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déromination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | It
Obs Frix tegem
Base
buiten de
bedrijf § remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
7/ ex-
usine
POMALIDOMIDE VIATRIS 1 mg VIATRIS ATC: LO4AX0S5
7740-889 14 capsules, hard, 1 mg 14 gélules, T mg 162071 1620,71
A-2§* 7740-889 1 capsule, hard, 1 mg 1 gélule, 1 mg G 123,2186 | 123,2186
A-29 ** 7740-889 i capsule, hard, 1 mg 1 gélule, 1 mg G 122,7107 '122,7107
PCMALIDOMIDE VIATRIS 2:mg VIATRIS ATC: LOSAX06
7740-897 14 capsules, hard, 2 mg 14 gélules, 2 mg 1620,71 1620,71
A-29* 7740-887 't capsule, hard, 2 mg 1 gélule, 2 mg G 123,2186 | 123,2186
A-29-** 7740-897 1 capsule, hard, 2 mg 1 gélute, 2 mg G 122,7107 | 1227107

POMALIDOMIDE VIATRIS 3 mg VIATRIS

ATC: LD4AX0B J
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FT40-905 14 capsules, hard, 3 mg 14 gélules, 3 mg 1620,71 1620, 71
A-29* 7740-905 1 capsule, hard, 3 mg 1 gélute, 3-mg G 123,2186 | 1232186
A-29 * 7740-805 1 capsule, hard, 3 mg 1 gélule, 3 mg G 122,7107 | 122,7107
FOMALIDOMIDE VIATRIS 4 mg VIATRIS ATC: LD4AXO0B
7740-913 14. capsules, hard, 4 mg 14 gélules, 4 mg 1620,71 1620,71
A-29 * 7740-013 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélute, 4 mg G 123,2186 | 123,2186
A-29 ** F740-913 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg 1227107 | 122,7107

ny In § 7120000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7120000

a) De farmaceutische specialiteil op basis van terifluncmide, ingeschreven
in huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt voor da behandeling van multiple sclerose bif 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 sclerose, klinisch bewezen en
vervult de meest recente McDuonald criteria; (Thompson et al. Diagnosis
of multiple sclerosis: 2017 revisions of the Mc Donald-criteria, Lancet
Neurol. 2018 Feb ;17(2) : 162-173.

hitps:/fwww_sciencedirect com/science/article/pii/
51474442217304702?via%3Dihub) of, in geval van 10-17 jarigen de
meesiracents IPMSSG criteria (Krupp et al. International Pediatric
Multipie Sclerosis Study Group criteria for pediatric muitipte sclerosis
and immune-mediated central nervous system demyelinating disorders:
revisions to the 2007 definitions.
https://journals.sagepub.com/doi/pdf/10.1177f 1352458513484 547).

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

3. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-
remitting-type.

b} De-vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
waorden aangevraagd door gen arts-specialistin de kindergeneeskunde,
houder van de bijzondere beroepstitel in de pediatrische neuralogie of een
arts-specialist in de neurologie of in de neuropsychiatrie.

c) Het aantal vargoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
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 bereikten.

De vergoeding zal niet meer 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 sen machliging af, waarvan het maodal is vastgesteld onder
“g" van bijlage ill van dit besluit, die de vergoeding toelaat voor maximam
52 weken op basis van het volledig ingevuld en ondertekend
aanvraagformulier, waarvan het model werdt weergegeven in bijlage A van
deze regiementering, doot de arts-specialist vermeld in punt D), die aldus
verklaart zich értoe te verbinden 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 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
vodr aanvang van de hehandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt
a) voldeed, kan de vergoeding voor een periode van 52 weken worden
toegekend door de adviserend-arts op basis van het daartoe bestemde

n) Au § 7120000, les modalités de remboursement sont
remplacees par les modalités suivantes:

Paragraphe 7120000

a) La spécialité pharmaceutique a base de teriflunomide, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d’un remboursement si elle est administrée
pour le traitement de 'sclérose en plagues chiez un bénéficiaire de 10 ans ou
plus avec un poids de > 40 kg. Le bénéficiaire remplit tous les critéres
repris ¢i-dessous :

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

hitps:/fwww. sciencedirect com/science/article/pii/
51474442217304702?via%3Dihub) ou les critéres les plus récents
d'iPMSSG pour fes 10-17 ans (Krupp et al. Internationai Pediatric
Multiple Sclerosis. Study Group criteria for pediatric multiple sclerosis
and immune-mediated central nervous system demyelinating disorders:
revisions to the 2007 definitions.
https:#journals.sagepub.com/doi/pdf/10.4177/ 1352458513484547).

2. Le bénéficiaire a un score EDSS inférieurou égal &4 B,5.

3. Le bénéficiaire présente une sclérose en plaques de'la ferme
relapsing-remitting.

b) La demande de remboursement de la spécialiié pharmaceutique
concernee doit étre faite par un médecin spécialisie en pédiatriz et porteur
du titre professionnel particulier en nevrologie pediatrique ou spécialiste en
neurologie ou en neurcpsychiatrie.

c) Le.-nocmbre de conditionnements remboursables tierdra compte d’'une
pesologie maximale de 14 mg par jour.

Le remboursement ne sera pius accordé chez un patient dont le score
EDSS a atteint 7 ou plus et dont le score EDSS reste & 7 ou plus
pendant une période d’au moins & mois,

Le remboursement ne sera plus accordé aux patients qui souffrent de
sclérese en plaques 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 Ll du présent
arrété, autorisant le remboursement pour yn maximum de 52 semaines sur
base du formulaire, dont le modéle est repris & 'annexe A de la présente
réglementation de demande, signé et dément complété par le médecin
spécialiste décrit scus b) qui ainsi atteste s'engager & tenir & 1a disposition
du médecin-conseil les éléments de preuve &tablissant que le bénéficiaire
concerné se frouvait dans |a situation attestée.

e) Pour le bénéficiaire qui a déja été traité avec 1a spécialité
pharmaceutique & base de teriflunomide 7 mg et qui bénéficiait-d’un
remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans
le texte réglementaire du paragraphe §11610000 et qui remplissait les
conditions figurant au point a) avant le début du traitement, le
remboursement est accordé par le médecin-conseil pour une période de 52
semaines sur base d’un formulaire de demande, dont e modé&le est repris &
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aanvraagformulier waarvan het model wordt weergegeven in bijlage A van
deze reglementering. Het formulier zal ingevuld worden door een arts-
specialist in de kindergeneeskunde, houder van de bhijzondere beroepstitel
in de pediatrische neurologie of een arts-specialist in de neurclogie of in de
neurepsychiatrie, die aldus bevestigt dat het nodig is de dosis van
teriflunomide &an te passen.

f) Voor de verlenging levert de adviserend-arts aan de rechthebbende een
machtiging af waarvan het model is vasigesteld onder “e” van bijlage Il van
dit besluit, die de vergoeding toelaat voor maximum 52 weken op basis van
het volledig ingevuld en ondertekend aanvraagformulier waarvan het model
wordt weergegeven in bijlage B van deze reglementering, door de arts-
specialist vermeld in punt b). die aldus verkiaart o

- 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, giatirameer acetaat,
natalizumab, fingolimod of een andere immunasuppressieve therapie voor
multiple s¢lerose is nooit toegestaan.

h} De bovenvermelde arts-specialisi verbindt er zich toe em mee te werken
aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens
betrefifende de evolutie van deze rechthebbende behandeld met deze
specialiteit, de dag dat een dergelijk register zal bestaan.

I'annexe A de la présente réglementation, dément complété a la rubrique
adéquate par un médecin spéciaiiste en pédiatrie et porteur du.titre
professionnel particulier en neurologie pédiatrique ou spécialiste en
neurologie ou en neuropsychiatrie qui, ainsi atteste qu'il s'avére nécessaire
d’adapter la dose de teriflunomide,

f) Pour la prolongation, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation, dont le modéle est fixé sous « e » de.I'annexe IIi du présent
arrété, autorisant e remboursement pour un maximum de 52 semaines sur
base du formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe B de
la présente réglementation, signé et diment complété par le médecin
spécialiste, decrit sous b, qui ainsi atteste :

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

- Que Yefficacité du traitement est démontrée.

g) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité a base
d'un autre beta-interféron, d'acétate de glatiramére, de natalizumab, de
fingolimod ou d’un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en
plaques n'est jamais autorisé.

h) Le médecin spécialiste susmentionné s’engage a collaborer &
I'enregistrement et 4 la collecte des données codées relatives a I'évolution
de ce bénéficiaire fraité avec cetle spécialité, dés le jour ail un tel registre
existe.

BIJLAGE 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 bij het KB. van 1 februari 2018).

[ - Identificatie van de rechthebhbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.) :

LIttt bttt tnaam
PLLL bttt bttt bbbt tvoornaamy
LI LTIt bbbt bd 11 ! aansiitingsnummer)

Il - Elementen geatiesteerd door de aanvragende arts-specialist :

u Eerste vergoedingsaanvraag voor rechthebbende.

u Rechthebbende werd reeds behandeld met een farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 7 mg.

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de :

u Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de pediatrische neurclogie.

u Neurologie.
u Neuropsychiatrie,

Verklaart dat bovenvermelde rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en gelijkiijdig voldoet aan
alle voorwaarden zoals beschreven onder punt.a} van § 7120000 van Hoofdstuk IV 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 realementeringstekst van
paragraaf §11610000 en die vaor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeed, en indien het
nodig is gebleken dat de dosis van teriflunomide aangepast moet worden, dat aan deze rechthebbende de vergoeding van deze
specialiteit van 14 mg kan worden toegekend.

Ik bevestig dat ik van de vergunninghouder van deze specialiteit een artseninformatiepakket miet daarin de volgende elementen
goed ontvangen heb :

- 'De Samenvatting van de Productkenmerken (SKP).
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- 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 emstige leverfunctiestoornis (Child-Pugh-klasse C),
een significant verminderde beenmergfunctie of significante anemie, leukopenie, neutropenie of trombocytopenie, met een emstige
nierfunctiestoornis die dialyse ondergaan, met ernstige hypoproteinemie (nefrotisch syndroomy;...}.

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

- Bloeddruk.
- Alanineaminotransferase (ALAT/SGPT).
- Voliedig bloedbeeld inclusief gedifferentieerde leukocyten- en trombocytentelling.

1k bevestig dat ik een vrouw in de vruchtbare leeftijd geadviseerd heb over het ernstige risico voor de foetus en over het gebruik van
effectieve anticonceptie tijdens de behandeling en daarna zo lang de ptasmaconcentraties van terifiunomide hoger zijn dan 0,02
mg/L. Ik 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 én dat de
rechthebbende een educatieve kaart ontvangen heeit. Ik heb de rechthebbende getnstrueerd 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 teriflunomide.

Ik bevestig dat deze specialiteit niet in combinatie met g-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimed 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 verkiaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de farmaceutische specialiteit op
basis van terifiunomide 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.

lk 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.

11 - Identificatie van de arts-specialist in punt I hierboven vermeld ;

Ll ettt eyl naam
I O O A A O .ot
(O O I O O B I R 2\

L] LB {daturm)

(stempel) e {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 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.} :
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PLLE LI eIt ] | aam
I e A B -0,

LIt bty L L Ll T bt 11 ] teansluitingsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door de aanvragende arts-specialist :

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de :

u Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de pediatrische neurologie.
.l Neurclogie.
u Neuropsychiatrie.

Bevestigt dat de werkzaamheid van de behandeling met deze specialiteit van de afgelopen 52 weken is‘aangetoond met het uitblijven
van een ongunstige 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 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 hasis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen voor een nisuwe 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 ertfoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de betrokken rechthebbende zich in de geatiesteerde
situatie bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Il - dentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
Lttt PPl | maam
I A I I A QR Aeet2 ety
L] L -l d-L ] wizved)

CLs DL b T datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de teriflunomide (§7 120000 du chapitre
IV de laliste jointe & FAR. du 1er féviier 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom

rénom, numéro d'affiliation 4 I'organisme assureur) :

LA TP Tl [ inom
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LR P PP el LTt prenom)
LI r P T P bbb (numéro daffiiation)

Il = Eléments a attester par le médecin spécialiste demandeur :

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

L Pédiatrie et porteur du titre professionne! particulier en neurclogie pédiatrique.
U Neurologie.
u Neuropsychiatrie.

Certifie que le bénéficiaire mentionneé ci-dessus soufire de sclérose en plagues de type relapsing-remitting et remplit simultanément
les conditions figurant au point &) du § 7120000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R, du 1 février 2018.

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

Jatteste avoir bien recu de la part du détenteur de I'autorisation de mise sur le marché de cette spécialité un dossier d'information
médecin contenant les éléments suivants :

- Le Ré&sumé des Caractéristiques du Produit (RCP).
- Du matériel pédagogique 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 aitérée, une anémie, une leucopénie, une neutropénie ou une thrombocytopénie significative,
avec un trouble sévére de |a fonction rénale et sous dialyse, avec hypoprotéinemie sévére {syndrome néphrotique},...}.

J'atteste avoir suivi, préalablement a la prescription, les gléments principaux de la “checklist’ pour les prestataires de soins medicaux
- Tension artérielle.
- Alanine aminotransférase (ALAT/SGPT).
- Hémogramme compiet, y compris numération des leucocytes différenciés et thrombocytes.

Jatteste avoir informe les femmes en age de procréer du risgue sévere pour le feetus et sur l'usage d'une contraception efficace
pendant le traitement et aprés, aussi longtemps que les concentrations plasmatigues de teriflunomide sont supérieures 4.0,02 mg/L.

Jai regu un résultat négatif de test de grossesse avant I'initiation du traitement.

J'atteste avoir informé le bénéficiaire des risques ef bénéfices du traitement avec cette spécialité ef que le bénéficiaire a regu une
carte éducative. J'ai donné au bénéficiaire l'instruction de communiquer immédiatement fout symptéme d'affection ou d'infection
hépatique pendant et aprées le traitement. Et, pour les femmes en age de procréer, j'ai souligné la nécessité d'une contraception
efficace pendant le traitement au teriflunomide.

Jatteste que cette spécialité ne sera pas prescrite en combinaison avec des B-interférons, 'acétate de glatiramére, le natalizumab,
le fingolimod cu un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en plaques.

Je m'engage & collaborer & I'enregistrement et & 1a collecte des données codées relatives & I'évolution de ce bénéficiaire traité 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 4 base de teriflunomide 14
mg — comprimés pelliculés oraux.

Le nombre de conditionnements remboursables est Iimité & un traitement de 52 semaines et tient compte d'une posclogie maximale
de 14 myg par jour.
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Je m'engage & ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.

En outre, je m'engage-a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se
trouvait dans [a situation attestés.

1l - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point H :

LI A PP b bbbt dddynom
(I I O A I I B I R o)
I [ I A I B B (O )

Ll g7 LI/l d ] |(ate

{cachet) s s {signature du médecin }

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de teriflunomide (§7120000 du
chapitre IV de |a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom

rénom, numéro d'affiliation 4 |'organisme assureur) :

Y A I A A R )
N Y A A B L)
LA L L AP PP bbb 14 (numero daffiiation)

Il - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste demandeur :

Je soussigné, docteur en médecine, specialiste reconnu en :

u Pédiatrie et porteur du titre professicnnel particulier en neurologie pédiatrigue.
u Neurclogie.
u Neuropsychiatrie.

Atteste que T'efficacité du traitement avec cette spécialité des 52 dernidres semaines a &té démontrée par I'absence d'évolution
défavorable.

Jatteste qu'un score EDSS de 7 ou pius n'a pas persisté pendant plus de 6 mois et que leé bénéficiaire ne soufire pas de sciérose
en plaques de type secondaire progressive.

J'atteste que cette spécialité ne sera pas prescrite en combinaison avec des B-interférons, l'acétate de glatiramére, le natalizumab,
le fingolimod ou un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en plaques.

Je m'engage & collaborer & Fenregistrement et a la collecte des données codées relatives & I'évolution de ce bénéficiaire traité 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 pour une nouvelle péricde la spécialité &
base de terifiunomide 14 mg — comprimés pelliculés oraux.

Le nombre de conditionnements remboursables est limité a un traitement de 52 semaines et tfent compte d'une posologie maximale
de 14 mg par jour.

Je m’engage & ne pas prescrire au bénéficiaire concerné Ia spécialité autorisée plus lengtemps que nécessaire.

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

37



Ill - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 1l :
N 1 O O O 1)

Y A A )

I I I O Y I I | (n° INAMY)
* / ] [/ (date)

o) In § 7180000, worden.de volgende specialiteiten
ingevoegd:

{cachety ...

.................... {signature du médecin )

o} Au § 7180000, les spécialités suivantes sont insérées;

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv ]| i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
hedriff | remb
/ ex-
usine buiten
bedriff.
/ ax-
usine
LENALIDOMIDE GRINDEKS 10 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AX04
7741-044 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 myg 1358,18 | 1358,18
A-29* 7741-044 1 capsile, hard, 1¢ mg 1 gélule, 10 ing G 65,8943 | 68,8942
A-29 ** 7741-044 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 68,5557 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 2,5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AX04
7741-028 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,5 myg 1358,18 | 1358,18
A-29* 7744-028 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gelule, 2,5 my G 68,8943 | 68,8943
A-29 ** 7741-028 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 68,5557 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: 1.04AX04
7741-038 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, § mg 1358,18 | 1358,18
A-29* 7741-036 1 capsule, hard, 5 mg 1 géluje, 5 mg G 68,8543 | 68,8943
A-29** 7741-036 1 capsule, hard, 5 mg 4 gélule, 5 mg G 68,5557 | 68,5557

p) In § 7450000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7450000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding bij volwassenen,
voor

1. Hetzij de behandeling van acute longembolie (LE} in hemodynamisch
stabiele gevallen {max. 12 maanden na het optreden’ van de acute LE),
waarvan de duur samenhangt met het risiceprofiel van de
rechthebbende {3, & of 12 maanden behandeling). De vergoading is
beparkt tot maximum 12 maanden.

p) Au § 7450000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7450000

a) La spécialité pharmaceutique a base.de rivaroxaban, inscrite dans le

présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement chez les adultes, pour :

1. Soit, le traitement de 1'embolie pulmonaire (EP) aiglie dans des cas
hémodynamiguement stables {max, 12 mois aprés la manifestation de

I'EP aiglie), dent la durée dépend du profil de risque du bénéficiaire (3,

6 ou 12 mois de fraitement). Le remboursement est limité & maximum
mois.

12
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2. Hetzij de-voortgezeite behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembotie (LE) na een eerdere hehandeling met een
ander craal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie ais

deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met

de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban
binnen de 12 maanden na het optreden van de acute LE moet
plaatsvinden. De vergceding is beperkt tot maximum 12 maanden.

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbenrd kan de
vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis
van rivaroxaban na een eerdere behandeling met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf worden toegastaan voor een periode van 12
maanden, en dit omwille van :

- Onvoldoende doelirefferdheid.
- Veiligheidsproblemen.

- Contra-indicaties.

- En/of interacties.

De behandelende arts attesteert dat de behandeling met de
betrokken farmaceutische specialiteil op basis van tivaroxaban start

binnen de periode van 12 maanden na het optreden van de acute LE.

De specialiteit wordt niet vergoed voor rechthebbenden met een
creatinineklaring <15 ml/min. B} deze rechthebbenden is het gebruik
van deze specialiteit niet aanbevolen.

3. Hetzij de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en
lengembolie (l.E) na een acute LE {(»12 maanden na het aptreden van
zen acute LE).

Ma jaarlijkse beoordeling van het risicoprofie! door een arts-
specialist, kan vear hoog-risicopatiénten die een veoortgezette
behandeling nodig hebben, de vergoeding van de betrokken
farmaceutische specialitelt op basis van rivaroxaban na > of = 12
maanden eerdere vergoedbare behandeling met de betrokken
farmaceutischa specialiteil op basis van rivaroxaban of met een
ander oraal anticoagulans, veorgeschreven in dezelfde indicatie als
deze van de huidige paragraaf, worden toegestaan voor de lange
termijn secundaire preventie. Hiervoor attesteert de behandelende
arts dat de rechthebbende lijdt :

- Aan recutrente idiopathische venauze trombo-embolie.

= Of aan é&n of meerdere van deze permanente of niet-
reversibele risicofactoren :

- Trambofilie.

- Proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie.
- Mutatie factor V Leiden.

- Protrombine mutatie,

- Actieve kanker.

- Andare.

De behandelende arts attesteart bovendien dat de verlenging vaa de
behandeling gerechtvaardigd is,

indien de aanvraag tot terughetaling voor de lange termijn
secundaire preventie (> 12 maanden) gebeuri door ¢en huisarts,
dient deze te bevestigen dat hii/zij in het bezit is van een schriftelijke
bevestiging vanr een arts-specialist, dat de lange termijn behandeling
voor de rechthebbende aangewezen is.

Ce duur van de vergoeding per LE hangt samen met de behoeften van
de behandeling. De specialiteit wordt niet vergoed voor rechthebbenden
met een creatinineklaring < 15 ml/min. Bij deze rechthebbenden is het
gebruik van deze specialitsit niet aanbevolen.

2. Soit, la prolongation du traitement pour la prévention secendaire des
récidives de TVP ot d'embolie pulmonaire (EP), aprés un traitement
antérieur avec 4n autre anticoggulant oral, prescrit dans |la méme
indication que celle du présent paragraphe en tenant compie du fait que
le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de
rivaroxaban doit débuter maximum 12 mois aprés [a manifestation de I’
EP aigite. Le remboursement est limité & maximum 12 mais.

Surbase du profil de risque du bénéficiaire, le remboursement pour
la spécialité pharmaceutique concernée &4 base de rivaroxaban aprés
un traitement antérieur avec un auire anticoagulant oral prescrit dans
la méme indication que celle du présent paragraphe, peut étre
autorisé pour une période de 12 mois, du fait :

- D'une efficacité insuffisante.
- De problémes de sécurité.

- De contre-indications.

- Et/ou d'interactions.

Le médecin traitant atteste que le fraitement avece la spécialité
pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban commence dans
le délai de 12 mois aprés la manifestation de I'EP -aigué.

La spécialité n'est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une
clairance de ta créatinine <1& ml/min, pour lesquels Yutilisation de
cette spécialité n'est pas recommandée,

3, Soit, la prévention secondaire & long terme des récidives de TVP et
d’embolie puimanaire (EP), aprés une EP aigiie (12 mois aprés ia
manifestation d’'une EF aigiie).

Aprés évaluation annuelle du prefil de risque du bénéficiaire par un
médecin-spécialiste, le remboursement pour la spécialité
pharmaceutique concernée a basé de rivaroxaban peut &tre autorisé
aprés > ou = 12 mois de traitement remboursable avec une spécialité
pharmaceutique concerpée & base de rivaroxaban oy avec un autre
anticoagulant orale, prescrit dans la méme indication que celle du
présent paragraphe; pour ies bénéficiaires a haut risque qui
nécessitent de recevoir un traitement prolongé pour la prévention
secondaire 4 long tarme. A cét effet, le médecin traitant atieste que
le bénéficiaire soufire :

- De thromho-embalie veineuse idiopathique récidivante.

- Cu d’un ou plusieurs de ces facteurs de risques permanents ou
non réversibles :

- Thrembaophilie.

- Déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine.
- Mutation du facteur V de Leiden.

- Mutation de la prothrombine.

~ Cancer actif.

- Autre.

Le médecin traitant atteste que la prolongation du traitement est
justifiée.
Si ia demande de remboursement pour la prévention gecondaire &
long terme- (> 12 mois} est réalisée par un médecin généraliste,
ceiui-ci doit cenfirmer qu’il/elle est en possession d’une confirmation
&crite d’'un médecin-spécialiste que le traitement a long terme du
bénéficiaire est indiqué.
La durée-du remboursement par EP dépend du besoin du traitement. La
spécialité n'est pas rembeursable pour les bénéficlaires avec une

clearance de la créatinine < 15 ml/min, pour fesquels 'utilisation de
cette spocialité n'est pas recommandée.

39



b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP} van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie
betreft.

c) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd docr de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het medet is hernomen
in bijlage A van deze paragraaf, en waarop de behandelende arts attesteert
dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvrzag in de
hierboven vermelde situatie bevindt,

De behandelende. arts attesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SKF) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

De behandeiende arls attesteert bovendien te weten dat voor het'aantal
vergoedbare verpakkingan rekening wordt gehouden met de maximale
posologie overeenkamstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de.betrokken farmaceutische
specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betrefi.

d} Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend -arts aan de
rechihebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder
*b" van bijlage 1l van dit pesiuit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is
tot maximaal 12 maanden.

e} Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op
basis van rivaroxaban met andere orale anticoagufantia van de categorie B-
303 of B-235 is nooit toegelaten.

BLILAGE A: Model van aanvraadformulier :

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posclogie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résume des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée en particulier en ce qui concerne la fonction
rénale.

c) L’autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin conseil
sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris & Fannexe A
du présent paragraphe, et sur lequei le médecin traitant atteste que le
bénéficiaire concerné se trouvait au moment de la demande dans la
situation décrite ci-dessus.

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des
modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de |a spécialité pharmaceutique cencernée.

Le médecin traitant atteste également savoir que le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie
maximale conformément aux dispositions mentionnées dans |le Résumeé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

d) Sur base de ce formulaire de demande, le -médecin conseil dafivre au
bené&ficiaire 'attestation dont |le modéle est fixé sous « b » de l'annexea |
du présent arrété, et dont la durée de validité est limitée a un maximum de
12 mois,

e) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée
a base de rivaroxaban avec un autre anticoagulant cral de la categorie B-
303 ocu B-235 n'est jamais autorisé.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban.
(§ 7450000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voorhaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.}:

Y I I I M ==
I I O QA2
L it [T | ] (eansluiingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende aris :

Ila = Acute longembolie (LE} in hemodynamisch sfabiele gevallen en voortgezette behandeling voor secundaire preventie

na een acute LE (tot max. 12 maanden na het optreden van een acute LE).

a Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende met acute
tongembolie {LE} een behandeling nodig heeft met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban gedurende de
behandeling en preventie van recidief DVT en LE na een acute LE, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Datumvantf U Uy L L L U

De vergoeding is nodig voor maximum 12 maanden. Ik verklaar dat ik voor de voortgezette behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban, na een eventuele eerste behandeling van 3 of 6 maanden met de
betrokken farmaceutische specialiteit, rekening zal houden met het risicoprofiel van deze rechthebbende.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de

Productkenmerken (SKP) van

de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere

waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden. gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de:Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.
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Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit mef andere orale anticoagulantia
van de categorie B-303 of B-235 nooit is toegelaten.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

Ik ~ Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute LE na een eerdere behandeling met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling

met-een farmaceutische specialiteit op hasis van rivaroxaban binnen de 12 maanden ha het optreden van de acute LE moet
plaatsvinden.

]

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute LE heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbends wegens :

o Onvoldoende doeltreffendheid.
o Veiligheidsproblemen.
o Contra-indicaties en/of interacties.

Na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, een voortgezette behandeling nodig voor de preventie van recidief DVT en LE met de betrokken
farmaceutische spectaliteit voor een periode van 12 maanden.

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 maanden na
het optreden van de acute LE.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKF) van
de betrokken farmaceufische specialiteit zjjn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia
van de categorie B-303 of B-235 nowit is toegelaten.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

llc = Lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en longembolie (LE) na een acute LE {>12 maanden na het
optreden van een acute LE).

m]

Ik ondergetekende, dekter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde velwassen rechthebbende die in het verleden
een acute LE heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofiel een voortgezette behandeling nodig heeft na 2 12 maanden
eerdere vergoedbare behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban of met een ander oraal
anticoaguians, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, en ik verklaar dat ik hiervoor een
schriftglijke bevestiging heb van een arts-specialist.

Ik verklaar dat deze rechthebbende :
nr Lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie.
of
n Lijdt aan één of meerdera van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren :

r1 Trombofilie.

o Proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie.

o Mutatie factor V Leiden.

o Protrembine mutatie.

o Actieve kanker,

A oL L= U U TSP
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Ik verklaar dat een verdere verlenging van de behandeling aangewezen is bij deze rechihebbende.

Ik verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn preventie met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van rivaroxaban aangewezen is, volgens de gebruikelijke praktiik om de 6 maanden zal opvolgen en
dat ik-deze rechthebbende 1 keer per jaar zal doorverwijzen naar een arts-specialist, ter controle van het risicoprofiel en
bevestiging van de verderzetting van de behandeling.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals heschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen ey voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia
van de categorie B-303 of B-235 nowit is toegelaten.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, alsook de bevestiging
van de arts-specialist met betrekking tot de noodzaak tot verderzetten van de behandeling door de rechthebbende, ter
beschikking van de adviserend-arts.

lii - Identificatie van de arts in punt !l hierboven vermeld :

| i | ] ] I ] [ ] ] } ] {naam)

] ] | | l [ | l | } | i {voornaam)
13- 1 P01 =L | RiZiveey
Ly b bl L) L (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base de rivaroxaban.
(& 7450000 du chapitre 1V de 1a liste jointe & |' AR du 1¢" février 2018),

| — Identification du bénéficlaire (nom

rénom. numéro d’affiliation a I'OA.} :
RN l [ [ { i (nom)
LT bbb I L] T (prénom)
| | | | | | | | i | (numéro d'affiliation)
Il - Eléments & confirmer par le médecin traitant :

la — Embolie pulmonaire aigiie (EP} dans des cas hémodynamiquement stables et traitement prolongé pour la prévention
secondaire aprés une EP aigug (jusque max. 12 mois aprés la manifestation d’une EP aigué).

n! Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec EP {embolie pulmonaire)
aiglie a besoin d'un traitement avec ia spécialité pharmaceutique concernée & base de rivaroxaban pour le traitement et la
prévention des récidives de TVP et EP (embolie pulmonaire) a la suite d'une EP aigué, conformément aux dispositions
menticnnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produif (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernge.

Datede PEP; U LIy L1y L LD L4 I
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Le remboursement est nécessaire pendant maximum 12 mois. J'atteste que pour la prolongation du traitement par la
spécialité pharmaceutique a base de rivaroxaban, qu'aprés un traitement initial éventusl de 3 ou 6 mois avec la spécialité
pharmaceutique concernée, je prendrai en compte du profil le risque de ce bénéficiaire.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concemée, et plus particulidrement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée,

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de fa spécialité
pharmaceutique concernée, en particufier en ce qui concerne la fonction rénale.

Jatteste aussi que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre
anticoagulant oral de la catégorie B-303 cu B-235 n'est jamais autorisé.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le hénéficiaire se trouve dans ia situation attestée, a disposition du
medecin conseil.

IIb — Poursuite du traitement pour |a préveniion secondaire aprés une EP aigiie aprés traitement antérieur avec un autre

anticoagulant oral, prescrit dans. la méme indication gue celle du_présent paragraphe, en tenant compte du fait que le
traitement avec la spécialité pharmaceutigue concernée & base de rivaroxaban doit débuter maximum 12 mois aprés la
manifestation de I'EP aigiie.

u]

Je soussigné, decteur en médicine, ceriifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d’'une EP aigle dans
l&s 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, en raison :

o D'une efficacité insuffisante.
o De problémes de sécurité.
o De ¢ontre-indications et/ou d'interactions.

ce hénéficiaire nécessite, apres un traitement antérisur avec un autre anticoagulant prescrit dans la méme indication que
celle du présent paragraphe, un traitement prolongé pour la prévention de récidive de TVP et EP avec une spécialité
pharmaceutique & base de rivaroxaban pour une période de 12 mois.

J'atteste que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée & base de rivaroxaban commence dans le délai de
12 mois aprés le début de 'EP aigué.

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement ies mises en garde spéciales et précautions d’empilof
de la spécialité pharmaceutique concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de fa posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit {RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce gui concerne la fonction rénale.

Jatteste aussi .que je sais que le remboursement simultané de la spécialite pharmaceutique concernée avec un autre
anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent gue e bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, & disposition du
médecin conseil.

Hlc - Traitement 3 long terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP et d’embolie pulmonaire (EP) aprés une
EP aigile (>12 mois apres |a manifestation d'une EP aigiie), -

8]

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, qui a scuffert d'une EP aigle
dans le passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir un traitement prolongé aprés un traitement antérieur
remboursable de = 12 mois avec une spécialité pharmaceutique a base de rivaroxaban ou avec un autre anticoagulant
orale, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, et jatteste que je dispose a cet effet d'une
confirmation écrite d’un médecin spécialiste.

43



J'atteste que ce béneficiaire :
o Souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante.
Ou
o Souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles :

o Thrombophilie.

o Déficience en protéine Clprotéine S ou en antithrombine.
o Mutation du facteur V de Leiden.

o Mutation de la prothrombine.

o Cancer actif.

(N1 ¢ S

Jatteste qu’ une prolongation supplémentaire dutraitement est indiquée chez ce bénéficiaire.

Jatteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention 4 long terme avec la spécialité pharmaceutique concemnee
a base de rivaroxaban est indiquée, tous les 6 mois selon la pratique usuelle et que j'adresserai ce bénéficiaire 1 fois par
an a un médecin spécialiste, pour un contrdle du profil de risque et la confirmation de 1a poursuite du traitement.

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi
de la spécialité pharmaceutigue concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristigues du Produit (RCP) de ia speécialité
pharmacautique concernée, en particulier en ce qui concerne |a fonction rénale.

Jatteste aussi que je sais que le remboursement simultang de la specialité pharmaceutique concernée avec un auire
anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

111 — Identification du médecin mentionné ci-dessus au point i :

O O =,

LI LIV TPt Py 1 g (prénom)

La)- LLT LT - -] ] (e inany

LEdr L] L1 | (ate)

(cachet) Cereeere et ernes ires s s e ey asereenre (signature du médecin )
q) In § 7940000, worden de volgende specialiteiten q) Au § 7940000, les spécialités suivanies sont insérées:
ingevoegd:
Benaming f Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditiannements Oopm Prijs Basisv | 1 ii
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
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LENALIDOMIDE GRINDEKS 10 mg

GRINDEKS - KALCEKS

ATC: LOdAX04

7741-044 21 capsules, hard, 10 myg 21 gélules, 10 mg 1358,18 | 1358,18

A-29* 7741-044 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 68,8943 | 68,8943

A-20** 7741-044 1 capsule, hard, 10 mg 1 géiule, 10 mg G 68,5557 | 68,5557

'LENALIDOMIDE GRINDEKS 15 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LD4AXD4
7741-051 21 capsules, hard, 16 mg .21 gélules, 15 mg 1358,18 | 1358,18

A-29* 774%-051 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 68,8943 | 68,8943

A-20 ** 7741-051 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 68,5557 | 68,5557

LENALIDOMIDE GRINDEKS 2,5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LD4AX04
7741-028 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2.5 my 1358,18 | 1358,18

A-20* 7741-028 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 68,8943 | 68,8943

A-29 ** 7741-028 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 68,5557 | 68,5557

LENALIDOMIDE GRINDEKS 20 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: L04AX04
7741-069 21 capsules, hard, 20 myg 21 gélules, 20 mg 71358,18 | 1358,18

A-29* 7741-069 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 26 mg G 68,8943 | 63,8943

A-29 ** 7741-069 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 68,5557 | 68,5557

LENALIDOMIDE GRINDEKS 25 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AX04
7741-077 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 1358,18 | 1358,18

A-29* T741-077 1 capsule, hard, 25 mg 1 géluie, 25 mg G 68,8943 | 68,8543

A-29* T741-077 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 68,5557 | 68,5557

LENALIDOMIDE GRINDEKS 5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: Lo4AX04
7741-036 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, 5 my 1358,18 | 1358,18

A-20 " 7741-036 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, & mg G 68,8943 | 68,8943

A-29 ** 7741-036 1 capsule, hard, 5 mg 1 géluie, 5 mg 68,5557 | 68,5557

LENALIDOMIDE GRINDEKS 7,5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATGC: LO4AX04
7741-200 21 capsules, hard, 7,5 mg 21 gelules, 7,6 mg 1358,18 | 1358,18

A-29* 7741-200 1 capsuie, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg 68,8943 | 68,8943

A-29 % 7741-200 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7.5 mg 68,5557 | 68,5557

r} in § 8310100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

r) Au § 8310100, les spécialités suivanies sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingan

Conditionnements.

opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
Bedriff
7/ ex-
‘usine

ATORVASTATINE TEVA 40 mg {Orifarm)

QORIFARM BELG!UM

{zie ook hoofdstuk; | / voir aussi

chapitre: 1}

ATC: C10AA05
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A-45 4581-112 100 filmomhulde tabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 4¢ mg G 2361 23,61 0,00 0,00
4581-112 14,03 14,03

A-45* T735-277 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,1811 0,1811

Auds ** 77358-277 1 fiimomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,1487 0,1487

A5 *** T736-277 1 filmomhuide tablet, 40 mag 1 comprimé. pelliculé, 40 mg G 0,1824 0,1824 0,000C 0,0000

ATORVASTATINE TEVA 40 mg (Pi-Pharma) P1-PHARMA (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AADS

chapitre: 1)

A-45 4816-922 100 filmomhulde tabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg G 23,61 23,61 0,00 0,00
4816-922 14,03 14,03

A-45* 7740-596 1 filmemhulde tablet, 40 mg 1 comprimé péliculé, 40 mg G 0,181 0,1811

A-45 7740-996 1 fiimomhulde tablst, 40 mg 1 cemprimé péliculé, 40 mg G 0,1487 0, 1487

A-45 *+* 7740-996 1 fitmomhuide tabiet, 40 mg 1 comprimeé péliculé, 40 mg G 0,1824 0,1824 0,0000 0,0000

s) In § 8310200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd.

s} Au § 8310200, ies spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

GCat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Priis
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remp

buiten
bedrijf
/ ex=
usine

ATORVASTATINE TEVA 40 mg (Crifarm) CRIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10AAQS
chapitre; 1)
A-45 4581-112 100 filmomhulde tabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg G 23,81 23,61 0,00 0,00
4581-112 14,03 14,03
A-45 * 7735-277 1 filmomhulde tablet, 40 myg 1 comprimeé pelliculé, 40 mg G 0,1811 0,1811
A-45** 7735-277 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,1487 0,1487
A-A4G > 7735-277 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg 0,1824 0,1824 0,0000 0,0000
ATORVASTATINE TEVA 40 mg (Fi-Pharma) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: 1 { voir aussi ATC: C10AAQS
chapitre: 1}
A-45 4816-922 100 fiimemhulde tabletten, 40 mg 100 comprimés pellicutés, 40 mg G 23,61 23,81 0,00 0,00
4816-922 14,03 14,03
A-45* 7740-996 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pélicuté, 4C mg G 0,1811 0,1811
A-45** 7740-996 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé péliculé, 40 myg G 0,1487 0,1487
A-45 7740-996 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimeé péliculé, 40 my 0,1824 06,1824 0,0000 | 0,0000

1) In § 8310300, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

t) Au § 8310300, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déncemination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Qpm
Obs

Prijs
Prix

Basis v
tegem
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buiten
bedrijf
fex-
usine.

Base
de
remb

buiten
bedrijf’
/ ex-
usine

ATORVASTATINE TEVA 40 mg {Qrifarm)

ORIFARM BELGIUM

(zie ook hoofdstu

k: | / voir aussi

ATC: C10AAD0S

chapitre: )
A-45 4581-112 100 filmemhulde tabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg &) 23,61 23,61 0,00 0,00
4581-112 14,03 14,03
A-45* 7738-277 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 cemprimé pelliculé, 40 mg G 0,1811 0,1811
A-45 ** 7735-277 1 filmomhulde tablei, 40 mg 1 comprimé pellicuté, 4G mg G 0,1487 0,487
A-ql 7735-277 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,1824 0,1824 0,0000 0,0000
ATORVASTATINE TEVA 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (zie cok heofdstuk: | / voir aussi ATG: C10AACS
chapitre: §)
A-45 4816-922 100 filmomhulde tabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg G 23,61 23,61 0,00 0,00
4816-922 14,03 14,03
A-45* 7740-996 1 filmomhuide tablet, 40 mg 1 comprimé péticulé, 40 mg G 0,1811 0,1811
A-45** 7740-9%8 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé péliculé, 4G mg G 0.1487 0,1487
A-d5 *e* 7740-996 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé péliculé, 40 mg G 0,1824 0,1824 0,0060 0,0000

u} In § 8310400, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

u) Au § 8310400, les spécialités suivantes

sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvraget/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
f ex-
usine

ATCRVASTATINE TEVA 4

0 mg (Orifarm)

ORIFARM BELGIUM

(zie ook hoofdstu

k: | f voir aussi

ATC: C10AADS

chapitre: I)
A-45 4581-112 100 filmormhulde tabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg G 23,81 23,61 0,00 c,00
4581-112 14,03 14,03
A-45* 7735-277 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 coemprimé pelliculé, 40 mg G 0,181 0,1811
A-45 ** 7735-277 1 filmomhulde takblet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 myg 0,1487 0,1487
A-45 T735-277 1 filmomhuide tabiet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 myg 0,1824 0,1824 0,0000 0,0000
ATORVASTATINE TEVA 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (zie ook hoofdstuk: | f veir aussi ATC: C10AAQS
chapitre: I
A-45 4816-922 100 filmomhulde tableiten, 40 mg | 100 comprimés pelliculés, 40 mg G 23,61 23,61 0,00 0,00
4816-922 14,03 14,03
A-45* 7740-996 1 filmombhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pélicul&, 40 mg G 0,181 0,1811
A-d45"* 7740-396 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé péliculé, 40 mg G 0,487 0,1487
A-45 ** 7740-996 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé péliculé, 40 mg G 0,1824 0,1824 0,0000 0,0000
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v) In § 8330100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

v) Au § 8330100, les spécialités suivantes sont insérées;

Benaming / Dénominalion {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf ] remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
EZETIMIBE EG-10 mg {Qrifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: [ / voir aussi ATC: C10AX09
chapitre: I}
A-T1 4851-861 100 tabletten, 10 mg 100 comprimés, 10 mg G 40,26 40,26 0,00 0,00
4851-861 28,56 28,58
A-T1* 7740-954 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 0,3686 | o©,3686
A-T1* 7740-954 1 tablet, 19 mg 1 comprimé, 10 mg 0,3027 0,3027
ATt 7740-954 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 0,3450 0,3459¢C 00,0000 0,0000

w) In § 8330200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

w) Au § 8330200, [es spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénemination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code

Verpakkingen

Conditionnemants

Opm
Cbs

Prijs Basis v

Prix tegem
Base

buiten de

bedrijf | remb

/ex-

usine biriten
bedrijf
f ex-
usine

EZETIMIBE EG 10 mg (Orifarm)

ORIFARM BELGIUM

(zie nok hoofdsty

%: 1/ voir aussi

ATC: C10AX09

chapitre: 1)
A-TH 4851-861 100 tabletten, 10 mg 100 comprimés, 10 mg G 40,26 40,28 0,00 0,00
4851-861 23,56 28,58
A-T1* 7740-8954 1-iablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 0,3686 0,3686
AT 7740-954 1 tablet, 10 mg- 1 comprimé, 10 mg G 0,3027 | 0,3027
A-T1 % 7740-954 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 0,3490 0,34%0 0,0000 0,0000

X} In § 8340100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

x) Au § 8340100, les specialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code

Verpakkingan

Conditionnements

Opm
Obs

Prifs Basis v
Prix fegem
Base
buiten de
badrijf | remb
Aex-
usine
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buiten
bedrijf
7 ex-
usine

EZETIMIBE/ATORVASTATINE EG 10 mg/10 mg

EUROGENERICS

(zie 0ok hoofdstu

ki |/ voir aussi

ATC: C10BAOS

chapitre: 1}
A-85 4851-655 100 filmomhulde tabfetten, 10 mg/ | 100 comprimés pellicutés, 10 mgf | G 50,21 50,21 0,00 0,00
10 mg 10 mg
4851-655 37,25 37,25
A-89* 7740-848 1 filmamhulde tablet, 10 mg/ 10 1 comprimé pefliculé, 10 mg! 10 G 0,4660 0,4660
mg mg
A-89** 7740-848 1 filmemhulde tablet, 10 mg/ 1¢ 1 comprimé pellicuig, 10 mg! 10 G 0,394% 0,3949
mg mg
A-89 * 7740-848 1 filmemhulde tablet, 10 mg! 1¢ 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 10 G 0,4485 0,4485 Q,0c00 00,0000
mg mg
EZETIMIBE/ATORVASTATINE EG 10 mg/20 mg EUROGENERICS (zie ook hoofdstuk; i / voir aussi ATC: C10BADS
chapitre: [)
A-89 4851-663 100 filmomhulde tabletten, 30 mg/ | 10¢ comprimés peliiculés, 10 mg/ | G 60,72 60,72 0,00 0,00
20 mg 20 mg
4551663 46,41 48,41
A-B9* 7740-855 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 20 1 comprimé pelliculé, 10 mgf 20 G 0,5630 0,5630
mg mg
A-89 ** 7740-855 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 20 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 20 G 0,4919 0.491¢9
mg mg
A-89 *** 7740-855 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 20 4 comprimé pelliculé, 10 mg/ 20 G 0,5535 0,5535 0,0000 0,0000
mg mg
EZETIMIBE/ATORVASTATINE EG 10 mg/40 mg EURCGENERICS (zie ook hoofdstuk: | f voir aussi ATC: C10BADS
chapitre: 1)
A-89 4851-671 100 filmemhulde tabletten, 10 mg/ | 100 cdomprimés pelliculés, 10mg/ | G 60,72 60,72 0,00 0.00
40 mg 40 mg
4851-671 46,41 46,41
A-89* 7740-863 1 filmemhulde tablet, 1¢ mg/ 40 1 comprimée pelliculd, 10 mg/ 40 G 0.5630 0,;5630
mg mg
A-89 ** 7740-853 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 40 1 comprimé pelliculé, 10 mo/ 40 G 0,4819 02,4912
mg mg
A-BG *** 7740-8563 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 40 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 40 G 0,5535 0,5535 0,0000 0.0000
mg mg
EZETIMIBE/ATORVASTATINE EG 10 mg/80 mg EUROGENERICS {zie ook hoofdstuk: | / voir aussi’ ATC: C10BADS
chapitre: i)
A-BY 4851-689 10C filmomhulde tabletter, 10 mg/ | 109 comprimés pelliculés, 10 mg/ | G 60,72 60,72 0,00 0,00
80 mg 80 mg
4851-689 46,41 46,41
A-89 7" 7740-871 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 80 1 comprime pelliculé, 10 mg/ B0 G 0,5630 0,5630
mg mg
A-89 "* 7740-871 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 80 1 comprimé pelliculé, 10.mg/ 80 G 0,4919 0,4519
mg mg
A-BD 7740-871 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 80 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 80 G 0.5535 0,5535 0,0000 0,0000
mg mg
MYATQRLIP 10 mg/10 mg VIATRIS (zie ook hoofdsiuk: | / voir aussi ATC: C10BA05
chapitre: I}
A-88 4826-707 90 filmomhulde tabletten, 10 mg/~ | 90 comprimés peliicuiés, 10 mg/ G 46,51 48,51 0,00 0,00

10 mg

10 mg
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4826-707

A-89* 7741-150
A-89 ™ 7741-150
A-B9 ** 7741-150

1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 10
mg

1 filmomkulde tablet, 10 mg/ 10
mg

1 filmomhuide tablet, 10 mg/ 30
mg

1 comprimé péliculé, 10 mg/ 10
mg

1 comprimé péliculé, 10 mg/ 10
mg

1 comprimé péliculé, 10 mg/ 10
mg

34,02
0,4787

0,4007

0,4572

34,02
0,4797

0,4007

0,4572

0,0000

g,00c0

MYATGRLIP 10 mg/20.mg

VIATRIS

{zie ook hoofdstuk: { / voir aussi
chapitre: 1)

ATC: C10BARS

A-BY 4826-715

4826-715
A-BB* 7741-168
A-B9 ™ 7741-168
A-89 **+ 7741-168

90 filmomhulde tabletten, 10 mg/
20 mg

1 filmemhulde tabliet, 10 mg/ 20
mg

1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 20
mg

1 {ilmomhulde tablet, 10 mg/ 20
my

90 comprimés pelliculés, 10 ma/
20 mg

1 comprimé peliculé, 10 mg/ 20
mg

t comprime péliculé, 10 mg/ 20
mg

1 comprimé pélicul2, 10 ma/ 20
mg

G

66,28

42,53
90,5799

0,5009

0,5857

586,28

42,53
0,5799

0,5009

,5657

0,00

0,0000

0,0000

MYATORLIP 10 mg/40 mg

VIATRIS

(zie ook hoofdstu

chapitre: 1)

k: 1/ voir aussi

ATC: Ci0BADS

A-89 4826-723

4326-723
A-89* 7741-176
A-89 ** 7741-176
A9~ | 7741178

80 filmomhulde tabletten, 10 mg/
40 mg

t filmomhulde tablet, 10 mg/ 40
mg

1 filmomhulde tablet, 10 ma/ 40
my

1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 40
mg

90 comprimés pelliculés, 10 mg/
40 mg

1 comprimé péliculé, 10 mg/ 40
mg

1 comprimé pélicufé, 10 mg/ 40
mg

1 comprimé pélicuié, 10 mg/ 40
mg

G

56,28

42,63
0,5799

0,5009

0,5657

56,28

42,53
0,6799

0,5009

0,5657

0,00

0,0000

0,00

0,0000

MYATORLIP 10 mg/80 mg

VIATRIS

(zie ook hoofdstu

chapitre: [)

%: 1/ voir aussi

ATC: C10BADS

A-BG 4826-731

4826-731
A-go* 7741-184
A-8g** 7741-184
A-89 77414-184

90 filmomhulde tabletten, 10 ma/
80 mg

1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 80
mg

1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 80
mg

1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 80
mg

a0 comprimés peliiculés, 10 mg/
80 mg

t comprimé péliculé, 10 mg/ 80

mg

1 comprimé péliculé, 10 mg/ 8¢
mg

1 comprimé péliculé, 10 mg/ BC
mg

G

56,28

42,53
0,5799

0,5009

0,5857

56,28

42,53
0,5799

0,5009

0,5657

0,00

0,6000

0,0000-

y) In § 8010000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd;

¥} Au § 9010000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aasvrager/Demandeur)

Cat. Code

Verpakkingen

Conditichnements

Qpm
QObs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
[/ ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

bulten
bedrijf
/ex-
usine
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LENALIDOMIDE GRINDEKS 10 mg

GRINDEKS - KALCEKS

ATC: L04AX04

7741-044 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 13568,18 | 1358,18

A-29" 7741-D44 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 68,8943 | 68,8943

A-29 ™ 7741-044 1-capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 68,5557 | 68,5557

LENALIDOMIDE GRINDEKS 15 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: L04AX04
7741-051 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 15 mg 1358,18 | 1358,18

A-29* 7741-051 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 myg 68,8943 | 68,8943

A-20 ** 7741-051 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 88,6557 | 68,5557

LENALIPOMIDE GRINDEKS 5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: L04AX04
7741-036 21 capsules, hard, § mg 21 gélules, 5 myg 1358,78 | 1358,18

A-29* 7741-038 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 66,8943 | 68,8943

A-29 ** 7741-036 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg 68,5557 | 68,5557

z) In § 9180000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

z) Au § 9180000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingan Conditicnnements Cpm Prijs Basis.v | 1l
Chks Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
METOJECT §0 mg/mL PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LO4AX03
7740-921 12 voorgevulde spuiten 0,55 mL | 12 seringues préremplies 0,55 279,00 139,50
oplossing voor injectie, 27,5 mg | mL solufion injectable, 27,5 mg
Fb-8* 7740-921 1 veargevulde spuit 0,55 mL 1 seringue préremplie 0,55 mL G 25,2375 | 12,9150
oplossing voor injectie, 27,5 mg solution injectable, 27,5 mg
{Conform de bepalingen van {Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besluit is het de l'article 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | ie montant dd par 'assurance est
bedrag berekend per 12) cafculé par 12)
Fh.9 ** 7740-921 1 vocrgevulde. spuit 0,55 mL 1 seringue préremplie 0,55 mL G 24,6450 | 12,3225
oplossing voor injectie, 27 .5 mg solution injectable, 27,5 mg
{Conform de bepalingen van (Conformément aux dispesitions
-artikel 127 van dit besluit is het de I'article 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | le montant dd par I'assurance est
bedrag berekend per 12) calcuié par §2)
METOJECT 50 mg/mL PHARMANOViA BENELUX B.V. ATC: Lo4AXD3
7740-939 12 voorgevulde spuiten 0,6 mL 12 seringues préramplies 0,6 304,44 152,186
oplossing voor infectie, 30 myg mL solution injectable, 30 myg
Fb-&* 7740-83% 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 1 seringue préremplie 0,6 mL G 27,4850 | 14,0333

oplossing voor injectie, 30 mg

(Conform de bepalingen van
artikel 127 van dit besluit is het
door de verzekering verschuldigde
bedrag berekend per.12)

solution injectable, 30 mg

{Conformément aux dispositions
de l'article 127 du présent arrété,
le montant dil par i'assurance est
calculé par 12)
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Fo-g =

7740-939

1 voorgevulde spuit 0,6 mL
oplessing voor injectie, 30 mg

(Conform de bepalingen van
artikel 127 van dit besluit is het
door de verzekering verschuldigde
bedrag berekend per 12)

1 seringue préremplie 0,6 mL
sciution injectable, 30 mg

(Conformément aux dispositions
de l'article 127 du présent arrété,
le montant dd par I'assurance est

calculé par 12)

G

26,8925

13,4408

aa) In § 9440000, worden de volgende specialiteiten

aa) Au § 9440000, les specialités 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
bedriif
/'E).(-
usine
LENALIDOMIDE GRINDEKS 10 mg GRINDEKS - KALGEKS ATC: LO4AX04
7741-044 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1358,18 | 1358,18
A-29 * 7741-044 1 capsule, hard, 10 mg 1 géiuie, 10 mq G 68,8943 | 68,8943
A-29 ** 7741-044 1 capsule, bard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 68,5557 | 68,6557
LENALIDCMIDE GRINDEKS 15 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LD4AX0D4
7741-051 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 16 mg 1358,18 | 1358,18
A-28* 7741-081 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 68,6943 | 68,8843
A-29 ** 7741-051 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 68,5557 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 2,5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: L04AX04
7741-028 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,5 mg 1358,18 | 1358,18
A-29* 7741-028 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélute, 2,5 mg G 68,6943 | 68,8943
A-29 > 7741-028 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 68,5557 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 20 mg GRINDEKS -~ KALCEKS ATC: LO4AX04
7741-069 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 1358,18 | 1358,18
A-29* 7741-06% 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 68,8943 | 68,8943
A-29 v 7741-069 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 68,5557 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 25 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AX04
7741-077 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 1358,18 | 1358,18
A29* 7741-077 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 68,8843 | 68,8943
A-29 ** 7741-077 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 68,5557 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AX04
7741-038 21 capsules, hard, § my 21 gélules, 5 mg 7368,18 | 1358,18
A-20* 7741-036 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 my G 68,8943 | 68,8943
A-29 ** 7741-036 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 68,5557 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 7.5 mg GRINDEKS - KALCEKS' ATC: LO4AX04
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A-29*
A-29 **

7741-200
7741-200
7741.200

21 capsules, hard, 7,5 mg
1 capsule, hard, 7,5 mg

1 capsule, kard, 7,5 mg

21 gélules, 7,5 mg
1 gélule, 7,5 mg

1 gélule, 7,5 mg

1358,18
68,8943
58,5557

1358,18
68,8043
68,5557

ab} In § 10130000, worden de volgende specialiteiten

ab) Au § 10130000, les spéciaiités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v [ Ii
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijff | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
4 ex-
usine
LENALIDOMIDE GRINDEKS 10 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LD4AX04
7741-044 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 myg 1358,18 | 1358,18
A-20* 7741-044 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 68,8943 | 68,8943
A-29 ** 7741-644 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 68,5557 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 15 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AXD4
7741-051 21 capsules, hard, 15 mg 27 gélules, 15 mg 1358,18 | 1358,18
A-29* 7741-051 1 capsule, hard, 15 mg 1 géluie, 15 mg G 68,8943 | 68,8943
A-2g ** 7741-051 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 68,5557 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 2,5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LD4AXD4
7741-028 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 géiules, 2,5 mg 1358,78 | 1358,18
A-29* 7741-028 1 capsute, hard, 2,5 mg 1 gélufe, 2,5 mg G 68,8943 | 68,8943
A-2G ** 7741-028 1 capsule, kard, 2,5 my 1 gélule, 2,5 mg 68,5557 | 68,5557
LENALIDOMICE GRINDEKS 20 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AX04
7741-063 21 capsules, hard, 20 myg 21 gélules, 20 mg 1358,18 | 1358,718
A-20~ 7741-089 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 58,8943 | 68,8943
A-29 ** 7741-089 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg 68,5557 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 25 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LD4AX04
7741-077 21 capsuies, hard, 20 myg 21 gélules, 25 my 1358,18 | 1358,18
A-29* 7741-077 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 68,8943 | 68,8943
A-29 ** 7741-077 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélufe; 25 mg G 68,5557 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 5 mg GRINDEKS ~ KALCEKS ATC: LO4AX04
7741-036 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, 5 mg 1358,18 | 1358,18
A-29* 7741-036 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 68,8043 | 68,8943
A-Z9** 7741-036 1 capsule, hard, 5 mg 1 géiule, 5 ma 68,5557 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 7,5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AXD4
7741-200 21 capsules, hard, 7,5 myg 21 gélules, 7,5 myg 1358,18 | 1358,18
A-29 % 7741-200 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 myg G 68,8943 | 68,8943
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A-29 ** J 7741-200

1 ¢capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg l G l 68,5557 [ 68,5557 I l

ac) In § 10180000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

ac) Au § 10190000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandaur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv || 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff f remb
/ ex=
usine buiten
hedrijf
/ ex-
usine
POMALIDOMIDE VIATRIS 1 mg VIATRIS ATC: L04AX0E
7740-889 14 capswules, hard, 1 mg 14 gelules, 1 my 1620,71 1620,71
A28 7740-889 4 capsule, hard, 1 mg 1 gelule, ¥ mg G 123,2186 ] 123,2186
A-20 ** 7740-889 1 capsule, hard, 1 mg 1 gélule, 1 mg G 122,7107 | 122,7107
POMALIDOMIDE VIATRIS 2 mg VIATRIS ATC: LO4AX0E
7740-897 14 capsules, hard, 2 mg 14 gélules, 2 mg 1620,71 1620,71
A-29 * 7740-887 1 capsule; hard, 2 mg 1 gélule, 2 mg G 123,2186 | 123,2186
A-20 ** 774(}_-'897 1 capsulg. hard; 2 mg 1 gélule, 2 mg G 122,7407 | 122,7107
POMALIDOMIDE VIATRIS 3 myg VIATRIS ATC: LO4AX06
7740-905 14 capsules, hard, 3 mg 14 gélules, 3 mg 1620,71 1620,71
A-29* 7740-905 1 capsule, hard, 3 mg 1 gélule, 3 mg G 123,2486 | 123,2186
A-29 * 7740-905 1 capsule, hard, 3 mg 1 géluie, 3 mg G 122,7107 { 122,7107
POMALIDOMIDE VIATRIS 4 mg VIATRIS ATC: LO4AX06
7740-912 14 capsules, hard, 4 mg 14 géiules, 4 mg 1620,71 1620,71
A-29* 7740-913 1 capsule, hard, 4 ing 1 gélule, 4 mg G 123,2186 | 123,2188
A-29 ** 7740-913 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 myg G 122,7167 | 1227107

ad) In § 10290000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10290000
a) Elementen voor de eerste aanvraag tot vergoeding ;

De farmaceutische specialiteit op basis van mercaptamine,
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor
vergoeding als ze wordt toegediend voor de behandeling van
afzettingen van cystinekristallen in het hoornviies bij volwassenen en
kinderen met cystinose en ais.aan volgende voorwaarden wordt voldaan

1. De rechthebbende is5 ouder dan 2 jaar.

2. Er aan minstens twee van de drie volgende voorwaarden, gelinkt
aan de diagnose van cystinose, wordt voldaan ;

- De meting van het leucocytair cystine gehalte (LCL) door HPLC
is > 0,2 nmol hemi-cystine/mg eiwil.

ad) Au § 10290000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modaiités suivantes:

Paragraphe 10290000
a) Conditions relatives pour la premiére demande de remboursement

La spécialité pharmaceutique a base de mercaptamine, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet.d'un remboursement st elle est utilisée
dans le traitement des dépdts cornéens de cystine chez les aduites et
les enfants souffrant de cystinose et si les conditions suivantes sont
remplies !

1. Le bénéficiaire est agé de plus de deux ans.

2. Au moins deux des trois conditions suivantes relatives au
diagnostic de cystinose sont remplies :

- La mesure des taux de ¢ystine leucocytaire {LCL) par HFLC est
supérieure & 0,2 nmol de demi-cystine/mg protéine.
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- Cystinekristaflen in het hoarnvlies zijn zichtbaar bij een
spleetlamp onderzoek,

- De genetische analyse van het CTNS-gen bevestigt de cystincse
diagnostiek.

b) Het aantat vergoedbare verpakkingen kan niet meer bedragen dan 52
verpakkingen per jaar,

c) De vergoeding wordt toegestaan voor een periode van 12 maanden en is
gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien afgeleverd aan de
adviserend-arts, waarvan het model ais bijlage A bij deze paragraaf is
opgenomen. Hat aanvraagformulier wordt door een arts-specialist
inwendige geneeskunde met specialisatie in nefrologie of door een arts-
-specialist in oftaimelogie, ingevuld die zo tegelijkertijd :

~ Verklaart ervaring te habben in de behandeling van cystinose en die ;

- Verklaart verbonden-te zijn aan een universitair centrum zoals wordt
kedoeld in artikel 4 van de gecodrdineerde wet van 10 juli 2008 op de
zlekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen.

d} Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de door een arts-spacialist inwendige
geneeskunde met specialisatie in nefrologie of door een arts-specialist in
oftalmalogie, zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het attest
afleveren waarvan het model is vasigesteld onder “e” van bijlage i van dit
besluit waarvan de gefdigheidsduur beperkt is tot een maximale periode
van 12 maanden en waarin het aantal foegestane verpakkingen beperkt is
en met een maximum van 52 verpakkingen.

e) De vergoeding wordt voor harnieuwbare periodes van maximaal 12
maanden toegestaan en is gebaseesrd op een aanvraagfermulier, voordien
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het modet als bijlage B bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts-
specialist zoals vermeld in punt ¢) of door een arts-specialist oftaimclagie,
die verantwoordelijk is voor de oftalmologische opvolging van de
rechthebbende en die evensens attesteert dat alle condities onder punt a)
goed werden ingevuld bij de start van da behandeling. De adviserend-arts
zal aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan hat model is
vastgesteld onder "e" van bijlage It van dit besluit waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 12 maanden en
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is en met een-maximum
van 52 verpakkingen.

f) De vergoeding mag toegekend worden wanneer de apotheker, vooraleer
de speciaiiteit wordt versirekt, beschikt over een bewijs zoals benoemd in
punt ¢} of e} &n wanneer het aantal verpakkingen niet meer bedraagt dan
52 verpakkingen per jaar. )

- Das cristaux de cystine sur fa cornée sont visibles lors d'un
examen & "aide d'une lampe & fente.

- L'analyse génétique du géne CTNS confirme le diagnostic de
cystinose.

k) Le nombre de conditionnements remboursables ne peuf dépasser 52
flacons par an.

¢} Le remboursement est accordé pour une période de 12 mois et est
conditionné par la fourniture préalable at médecin-conseil ¢’un formulaire
de demande, dont le modéle est repris & I'annexe A, du présent paragraphe.
Le formuiaire de demande doit 8tre complété par un médecin spécialiste en
medecine interne avec spécialisation en néphrelogie ou par un médecin
spécialiste en ophtalmologie, qui, ainsi, simultanément :

- Atteste avoir de 'expérience dans la prise en charge de |a cystincse et

- Afteste qu'il est attaché & un centre unjversitaire tel que visé 4 'article
4 de |a lot coordonnée du 10 juiflet 2008 sur [es hdpitaux et autres
établissements de soins,

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure en
annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par un
médecin specialiste en médecine interne avec spécialisation en néphrologie
ou par un médecin spécialiste en ophtalmofogie, ie-médecin-conseil défivre
au bénéficiaire I'attestation dont le modeéle est fixé sous “e” de 'annexe 11l
du présent arrété, dont ta durée de validité est limitée & une période
maximale de 12 mois dont le nombre de condittonnements autorisés est
limité & un maximum de 52 flacons.

e) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 12
mois et est conditionné par la fourniture préalable au médecin-conseil d'un
formulaire de demande, dont le modéle est repris & Pannexe B, du présent
paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété par I médecin
spécialiste visé au point c) ou par un médecin spécialiste er ophtaimologie
responsabte du svivi ophtalmologique du bénéficiaire qui ainsi aiteste que
toutes les conditions figurant au peint a) ont été rermplies avant l'initiation

‘du traitement. Le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I' atlestation dont

le. modéle est fixé sous "e” de I'annexe Il du présent arrété, dont la durée
de validité est limitée & une période maximale de 12 mois et, dontle
nombre de conditionnements autorisés est limité 4 un maximum de 52
flacons,

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispose, préaiablement
a la délivrance, d'une épreuve de I'accord visé aux points ¢).ou &) et sile
nembre de conditionnements ne dépasse pas 52 flacons par an.

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier voor een eerste aanvraag.
Aanvraagformulier voor de eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van mercaptamine (§
10290000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K B. van 1 februari 2018) voer de behandeling van afzettingen van
cystinekristalien in het hoornvlies bij volwassenen en kinderen vanaf 2 jaar met cystinose.

i — Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling) :

0 0 I O I I A O A A R e
Ll ety by fygidyvoornaam)
! i | i L1 | i I ] | [ (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in inwendige geneeskunde, nefrologie of door een arts-specialist in

oftalmologie :
Ik ondergetekende :
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o1 Aris, specialist inwendige geneeskunde met specialiteit nefrologie.
1 Arts, specialist in oftalmoelogie.

Verklaar dat :

* De hierboven vermelde rechthebbende minstens 2 jaar oud is.

» Er aan minstens twee van de drie volgende voorwaarden gelinkt aan de diagnostiek van cystinose wordt voldaan :
o De meting van het leucocytair cystine gehalte (LCL) door HPLC is hoger dan 0,2 nmol half-cystine/myg proteine.
o Cystinekristailen in het hoornvlies zijn zichtbaar bij een spleetiamp onderzoek.
o De genetische analyse van het CTNS-gen bevestigt de cystinose diagnostiek.

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

Bovendien verbind ik me ertoe ervaring te hebben'in de behandeling van cystinose en verbonden te zijn aan een universitair cenfrum
zoals wordt bedoeld in artikel 4 van de gecodrdineerde wet van 10 juii 2008 op de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichéngen.

Op basis van de bovenvermelde gegevens bevestig ik dat deze patiént een vergoeding dient te verkrijgen voor de behandeling met
de specialiteit op basis van mercaptamine. lk vraag dus voor mijn patiént de vergoeding van maximum 52 verpakkingen per jaar om
de hehandeling voor de afzetting van cystinekristallen te garanderen.

I_— Identificatie van de arls-specialist ip inwendige geneeskunde, nefrologie, of arts-specialist in oftalmologie (naam,
voornaam, adres, RIZIV n°) :

||ll [‘[ [I][[{[l[(naam)
L PP ][] voornaam)
Lo b I -t U L mizves

gy Lol Lt (datum)

(HANDTEKENING VAN
(STEMPEL) ... e, DE ARTS)

BIJLAGE B ;: Model van aanvraagformulier voor verlenging van de vergoeding.

Aanvraagformulier voor de verienging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van mercaptamine (§ 10290000
van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018} voor de behandeling van afzettingen van cystinekristailen in
het hoornvlies bij volwassenen en kinderen van meer dan 2 jaar met cystinose.

1 - ldentificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvinasnummer bij de verzekeringsinstelling) :
A O R4,
1 O 0 A I O A 7,220

| ] ] ] | | | l | l [ [ i (aansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in inwendige geneeskunde. nefrologie of door een arts-specialist in
oftalmologie :

Ik verklaar dat-de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan cystinose en dat de diagnosecriteria voor de start van de behandeling
vervuld werden. Deze rechthebbende heeft een eerste vergoeding voor een pericde van 12 maanden gekregen en heeft nood aan
een verlenging van de behandeling met de specialiteit op basis van mercaptamine voer een periode van 12 maanden.
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Ik vraag dus voor mijn patiént de vergoeding van maximum 52 verpakkingen per jaar om de behandeling voor de afzetting van
cystinekristallen te garanderen.

Ik verbind me ertoe aan de adviserend arts de bewijsstukken ter beschikking te houden, die aantonen dat mijn patiént zich in de
geattesteerde situatie bevindt.

il _— Iidentificatie van de arts-specialist in inwendige geneeskunde, nefrologie, of arts-specialist in oftalmologie (naam,
voornaam, adres. RIZIV n°) :

LEL L L L L L] ] naam)
LAt ] voornaam)
i L - -l | mzve)

L e L] | ] (datum)

(HANDTEKENING VAN
(STEMPEL) e DE ARTS)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande.

Formulaire de premiére demande de remboursement pour [a spécialite pharmaceutique & base de mercaptamine (§ 10280000 du
chapitre iV de la liste jointe & FA.R. du 1°" février 2018) pour le fraitement des dépdts cornéens de cystine chez les adultes et les
enfants de plus de 2 ans scuffrant de cystinose.

rénom, numéro d’affiliation 3 I'0.A) :
1 1 I O A 2T

LUttt ettt tvgtt | (prénom
CEL L L ittt bbb b1 | {numéro daffiiation)

I - Identification du bénéficiaire (nom

il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en médecine interne, néphrolegie ou par un médecin spécialiste en
ophtalmologie :

Jesoussigneé :

o Docteur en médecing, spécialists en médecine interne spécialisé en néphrologie,
o Docteur en médecine, spécialiste en ophtalmologie

Certifie que ;

s Le bénéficiaire mentionné ci-dessus est Agé d'au moins 2 ans:
» Aumoins deux des trois conditions suivantes relatives au diagnostic de cystinose sont remplies :
o La mesure des taux de cystine leucocytaire (LCL) par HPLC est supérieure & 0,2 nmol de demi-cystine/mg
protéine.
o Des cristaux de cystine sur la cornée sont visibles lorg d'un examen a 'aide d’'une lampe a fente.
o L'analyse génétique du g&ne CTNS confirme le diagnostic de cystinose.

Je m’engage & mettre a la disposition du médecin-conseil les &léments de preuve établissant que |e bénéficiaire concerné se trouvait
dans la situation attestée.

En outre, jatteste avoir de l'expérience dans [a prise en charge de la cystinose et &tre attache a un centre universitaire tel que visé
a l'article 4 de la loi coordonnée du 10 juillet 2008 sur ies hépitaux et autres établissements de soins.
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Sur base de ce qui précede, atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité a
base de mercaptamine. Je sollicite denc pour mon patient le remboursement de maximum 52 conditionnements par an pour assurer
le traitement des dépdts cormnéens de cystine:

ill_—_Identification du médecin spécialiste en médecine interne, néphrolodie, ou médecin spécialiste en ophtalmologie
{nom prénom, adresse, N°INAMI} :

LI P P bl J ] fmom
LI L[] ] tprénom)
I I I O A O g 721

LU g L] ] (cate)

{SIGNATURE DU
{CACHET) s - MEDECIN)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation.

Formulaire de demande de prolengation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de mercaptamine (§ 10290000
du chapitre |V de la liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018) pour le traitement des dépéts cormnéens de cystine chez les adultes et les
enfants de plus de 2 ans souffrant de cystinose.

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

O IR ™+
S A I I A A (7, )
LIS LI PP b L b i g ]| tnuméro daffiiation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en médecine interne. néphrologie ou un médecin spécialiste en
ophtalmologie :

Jatteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de cystinose et que les conditions relatives au diag_nosfic ont été remplies
avant l'initiation du traitement et a bénéficié d’'une premiére auteorisation de remboursement pour-une période de 12 mois et nécessite
la prolongation de traitement avec & base de mercaptamine.

Je sollicite pour mon patient le remboursement de maximum 52 conditionnements par an pour assurer le traitement des dépdts
cornéens de cystine.

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans
la situation attestée.

Il = ldentification du médecin spécialiste en médecine interne spécialisé en néphrologie, ou médecin spécialiste en
ophtalmologie (nom, prénom. adresse. N INAMI) :

I 0 0
LI LI bbb L bt b bdd [ ] tpréenom)
L= DL - L =Ll ] ] tn® iNaw)

LI LI ] | (date)
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(CACHET)

ae) In § 10370100, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

(SIGNATURE DU
MEDECIN)

est remplacée comme suit:

ae) Au § 10370100, Pinscription des spécialités suivantes

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basis v ] | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
RINVCQ 15 mg ABBVIE ATC: LO4AFO3
B-255 3963-147 28 tabletten met verlengds 28 comprimés & libération 860,43 860,43 8,00 12,10
afgifte, 15 mg prolongée, 15 mg
3963-147 77577 775,77
B-255 3963-154 98 tabletten met verlengde 98 comprimés a jibération 2627,29 | 2627,29 9,90 15,00
afgifte, 16 mg pralongée, 15 mg
3963-154 2388,58 | 2388;58
B-255 % 7728-504 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé 4 libération 25,9082 § 25,9082
mg prolongée, 15 mg
B-255 ** 7728-504 1 tabiet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé & libération 25,8356 | 25,8356
mg prolongée, 15 mg
B-255 *** 7728-504 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé & libération 25,7544 | 26,7544 0,t0t0 0,1531
mg prolongée, 15 mg

af) In § 10370200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als velgt:

afy Au § 10370200, l'inscription des

est remplacée commae suit:

specialités suivantes

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
RINVOQ 15 mg ABBVIE ATC: LO4AFO3
B-255 3963-147 28 tabletten met verlengde 28 comprimés a iibération 860,43 860,43 8,00 12,10
afgifte, 15 mg prolongée, 15 mg
3963-147 775,77 775,77
B-255 3963-154 98 tabletten met verlengde 98 ‘comprimeés a libé&ration 2627,29 | 2627,29 9,90 15,00
afgifte, 15 mg prolongée, 15 mg
3963-154 2388,58 | 2388,58

59




B-255* 7728-504 1 tablet met verengde afgifte, 15
mg

B-255 ** 7728-504 1 tablet met verlengde afgifte, 15
mg

B-255 *** 7728-504 1 tablet met vetengde afgifie, 15

1 comprimé a libération
profongée, 15 mg

1 comprimé & libération
prolongée, 15 mg

1 comprimé & libération

25,9082

25,8356

26,7544

25,0082

25,8356

26,7544

0,1010

0,1531

myg prolongée, 15 mg

ag) In § 10370300, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

ag) Au § 10370300, I'inscription des spécialités suivantes
est remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v [ I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
[ exs
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
RINVOQ 15 mg ABBVIE ATC: LO4AFO3
B-255 3963-147 28 tabletien met verlengde 28 comprimés 3 libération 860,43 860,43 8,00 12,10
afgifte, 15 mg prolengée, 15 mg
3963-147 775,77 77577
8-255 3963-154 98 tabletien met veriengde: 98 comprimés a libération 2627,29 | 2627,29 9,90 15,00
afgifte, 15 mg prolongée, 15 mg
3963-154 2388,58 | 2388,58
B-255 * 7728-504 1 tablet met veriengde afgifte, 15 1 camprimé a libération 25,9082 | 25,9082
mg prolongée, 16 mg
B.255 ** ¥728-504 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé & fibération 25,8356 | 25,8356
mg prolengée, 15.mg
B-255 *** 7728-504 1 fablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé a libération 26,7544 | 26,7544 0,1010 0,1531
mg prolongée, 15 mg

ah) Er wordt een § 10370400 toegevoegd, luidends:
Paragraaf 10370400

a) De farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib komt in
aanmerking vocr vergoeding indien ze toegediend wordt voor de
behandeling van ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenalogisch
bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm
‘imaging’ van de ASAS triteria, die onvoldoende reageert op conventionele
therapie, bij rechthekbenden van minstens 18 jaar, waarbij aan de voigende
6 voorwaarden gelijktijdig voldaan is :

1. Diagnostische criteria ;

Volwassen rechthebbende (> of = 18 jaar) met ernstige axiale
spondylartritis zonder réntgenciegisch bewijs van spondylitis
ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS
criteria, zijnde :

- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende
voor de leeftijd van 45 jaar.

- En een sacroiliitis op MR van het bekken, gedefinieerd als de
duidelijke aanwezigheid van actieve inflammateire lesies {oedeem
van beenmergfosteitis) en-gedocumenteerd aan de hand van het
radiclegisch verslag met :

ah) |l est inséré un § 10370400rédigé comme suit:
Paragraphe 10370400

a} La spécialité pharmaceutique 4 base d'upadacitinib fait 'objet d'un
remboursement si elle est administrée pour |g traitement d'une
spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de
spandylarthrite ankylosante, diagnostiguée selon le bras ‘imagerie’ des
critéres ASAS et répondant insuffisamment a la thérapie cenventionnelle,
chez des bénéficiaires &gés d'au moins 18 ans, chez qui les 6 conditions
suivantes sant remplies simultanément :

1. Critéres diagnestiques :

Bénéficiaire adulte (> cu = 18 ans) avec une spondylarthropathie
axiale sévere sans signe radiographique de spondylarthrite
ankylosante, diagnostiquée selon Ie bras 'imagerie’ des critéres
ASAS, a savoir:

- Lombalgies ¢hronigues depuis plus de 3 mois,
avant 'dge de 45 ans.

ayant débuté

- Et une sacro-iléite 4 I''RM du bassin, définie comme |la présence
évidente de |ésions inflammatoires actives (cedéme de ja moelle
asseuse/osiéite) et documenté parle protocole radiologique avec
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+ Minstens 1 Jesie op 2 opeenvolgende coupes.
» Of minstens 2 tesies op dezelfde coupe.

- En minstens 1 van de typische karakteristieken van
spendylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :

+ Inflammatoire lumbalgie (minstans 4 varn de 5 volgende
punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd < 40 jaar,
insidieus begin, verbetering met oefening, afwezigheid van
verbetering met rust, nachtelijke pijnen).

= Artritis.

» Enthesitis.

+ Uveits.

+ Dactylitis.

* Psoriasis.

» Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa.

» Aanwezigheid van antigeen HLA-B27.

= Familizle geschiedenis van spondylarthropathiegn.
« Een goede initiéle respons op NSAIDs.

+ Een verhoogde initiéle CRP waarde.

2. Ernstige axiale symptomean gemeten via de BASDAJ (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index). Rechthebbenden met een BASDAI
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding. De BASDA
bestaat uit 6 vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het
gemiddelde van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld. bij
de score van de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0
.en 50. Deze scoré wordt omgezet in een score van 0 {ot 10, die dan de
finale BASDAI index is. De vragenlijst veor het berekenen van de
BASDAI most ingevuid en ondertekend worden doer de rechthebbende
zelf. De artg-specialist in de reumaltologie noteert de BASDAI scare op
het formulier met de klinische beschrijving, dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend-arts volgens de modaliteiten
beschireven onder punt ¢} hierna volgend.

3. Recente bloedwaarde van CRFP (C-reactive Protein), daterend van
minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot vergoeding van deze
specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikie
laboratorium.

4, Onvoidoende respons op het voorafgaand aptimaal gebruik van
minimum twee NSAID's (niet-steroidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens
3 maanden of bjj medische iegenindicatie voor het gebruik van NSAID's,

5. Onvoldoende respons op een voorafgaandeiijke optimale behandeling
van minstens 3 maanden met ten minste één anti-TNF, tenzij een
vastgestelde en gedocumenteerde infclerantie of centra-indicatie ervoor.

6. Afwezigheid van evolutieve tubercuiose (TBC), voldoend aan 1 van
de 2 hierna volgende situaties !

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van upadacitinib slechts toegekend worden indien een arts -
specialist in de pneumnclogie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
heschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, volgens
de modaliteiten onder punt c) hierma velgend. Bij actieve TBC kan
deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-spacialist in de
pneumelegie. Bij suspectie van latente TBC {positieve Mantoux-test
enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit

* Au moins 1 Iésfon sur 2 coupes consécutives.
* Ou au moins 2 lésions sur une méme coupe.

- Et au moins, 1 des caractéristiques typiques des
spandylarthropathies reprises ci-dessous :

« Lembalgies inflammatoires (at moins 4 des § points suivants
doivent étre présents : 4ge de début:<40 ans, début insidieux,
amélioration avec I'exarcice, absence d’amélioration avec fe
repas, douleurs nocturnes).

* Arthrite.

* Enthésite.

« Uvéite.

= Dactylite.

* Psotiasis.

+ Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragigue.
» Présence d'un antigéne HLA-B27.

* Histoire familiale de spondylarthropathie

» Une bonne réponse initiale aux AINS.

* Une valeur iniliale de la CRP élevée.

2. Symptdmes axiaux graves mesurés & I'aide du BASDAI {Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les bénéficiaires
présentant un BASDAI d’au moins 4 entrent en ligne de compte pour s
remkoursement. L'indice BASDAI comporte six questions dont le score
varie de 0 4 10. La moyenne des deux derniéres gquestions est calculée,
et ajoutée au score des 4-premiéres questions, résultant en un store de
0 & 5¢. Ce score estensuite converti sur une échelle de 0 4 10, pour
donner I'indice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le calcul
du BASDAI doit étre complété et signé par le bénéficiaire lui-méme. Le
médecin spécialiste en rhumatologie indique le-score du BASDAI sur le
formulaire de description clinigue, gui sera tenu & la disposition du
médecin-conseil conformément aux modalités visées au point ¢) ci-
aprés.

3. Taux sanguin récent de CRP {C-reactive Protein), datant de moins de
3 mois avart fa demande de remboursement de cette spécialité,
supérieur a la valeur normafe du laboratoire utilisé.

4, Réponse insuffisante & 'uiilisation préalable et optimale d’au moins
deux AINS (anti-inflammatoires non stéreidiens), a des doses anti-
inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre-
indication médicale de ['utilisation d’AINS.

5, Une réponse Insuffisante & un traitement préatable adéquat d'au
moins 3 mois avec au moins un anti-TNF, & moins d'une intolérance
constatée et documentde ou d’une contre-indication existante
documentée pour ceux-ci.

6. 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 ¢as, le remboursement du traitemeant avec la spécialité
pharmaceutique a base d'upadacitinib ne sera accordé que pour
autant que Fabsence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialisie en pneumoiogie sur le formulaire de description
clinique qui sera tenu a disposition du médecin-conseil suivant les
modalités visées au peint ¢) ci-dessous. En cas de tuberculose
active, celte spécialité ne sera remboursée qu’en cas d'attestation
par un médecin spécialiste en preumologie d'un traitement adéquat
de la tuberculose. En cas de suspicion de tubercutose latente (fest
de Mantoux positif.et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la
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slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd dwor een arts-specialist in de
preumologie.

De specialiteit dient met vocrzichtighsid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombe-
embolie,

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er gesn geschikt
therapeutisch aiternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofacteren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende ie bespreken voor de start van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, langkanker en lymfoom.

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

De behandelende arts, erkend specialist in de reumatologie, verplicht
zich ertoe om elke verdere behandeling met deze specialiteit te stoppen
vanaf week 14 wanneer geen Klinische verbetering van de
rechthebbende wordt waargenomen op dat mement in vergelijking met
de klinische situatie op week 0. Een verbetering is gedefinieerd ais een
daling van de BASDA score met minstens 50 % of een absolute
verbetering met minstens 2 punten op de BASDAI, in vergelijking met de
beginwaarde van de rechthebbende op week 0.

¢) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voardien
afgeleverd aan een adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagfermulier most ingevuld
worden docr een arts-specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd :

1. Verkiaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart,

2. Verklaart een formutier met de klinische beschrijving ter beschikking
te houden van de adviserend-arts, waarvan hat model in bijlage B van
deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alie rubrieken velledig
werden ingevuld en andertekend vadr het aanvangen van de
behandeiing, door de rechthebbende voor wat de BASDAN vragenlijst
betreft, door een arts-specialist in de pneumoeiogie, indien van
toepassing, voor de situatie vermeld onder punt.a) 6 - 2e streepje,
hierboven beschreven en voor alle andere rubrieken door hemzeif, arts-
specialist in de reumatologie.

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

4. Er-zich foe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-aris.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat endestekend en volledig
ingevuld werd docr de arts-specialist in de reumatcliogie, zal de adviserend-
arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het moedei is
vastgesteld onder “e” van bijlage 1! van het koninklijk besluit van
01.02.2018, waarin het aantal ioegestane verpakkingen beperkt is in functie
van de maximale posologie beschreven onder punt b) en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is 10t een maximale periode van 14 weken mef een
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten van 15 myg.

e) De.toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum & maandgen, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het medel in bijlage C bij deze paragraaf
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekand en volledig ingevuld worden
door de arts-specialist in' de reumatologie, hierboven beschreven, die zo
tegelijkertijd :

radia du thorax), cette spécialité ne peut étre rembourseé que
lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation de la
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en
pneumologie a été instauré depuis au moins 4 semaines.

La spécialité doit &tre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thrombcembolique
veineuse,

La spécialitd ne doit étre uiilisée que si aucune alternative thérapeutique
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez
les bénéficiaires fumeurs ou ayani des antécédents de tabagisme, chez
fes bénéiiciaires présentant d'auires facteurs de risque cardiovasculaire
et chez les bénéficiaires présentant.d’autres facieurs de risque de
malignité.

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

b) Le nombre dé conditionnements remboursables tiendra compte d'une
dose maximale de 15 mg une fois par jour, administré par voie orale.

Le médecin traitant, spécialiste en rhumatologie, s'engage a arréterle
traltement ultérieur avec cette spécialité a partir de la semaine 14 en
cas d'absence d'amélioration de la situation clinique du bénéficiaire & ce
moment, en comparaison a la situation a la semaine 0. L'amélicration
est définie comme une diminution du score BASDAI d'au moins-50%, ou
une amélioration absolue d'au moins 2 points du BASDAI, par rappert &
la valeur de départ & la semaine 0.

¢) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin
conseil d'un formufaire de demande, dont le modé&le est repris 2 'annexe A
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit &tre.complété par
un médecin spécialiste en rhumatelegie, qui, ainsi, simultanément :

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

2. Atteste tenir & la disposition du médecin-censeil un formulaire de
description clinique dontle modéle figure 4 I'annexs B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont &té entierement complétées
et signées-avant initiation du {raitement, par le bénéficiaire en ce qui
cencerng le questionnaire BASDAI, par un médecin. spécialiste en
pneumaologie, e ¢cas échéant, en ce qui concerne 1a sityation visée au
2éme tiret du point a) 6. décrite ci-dessus, et par lui-méme, medecin-
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autres rubriques.

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

4. S’engage & tenir 4 |a disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve élablissant que ie bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée,

d) Sur base du fermulaire de premiére demande dont ie modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe, diment complété et signé parle
médacin spacialiste en rhumatolagie, le médecin conseil délivre au
bénéficiaire 'attestation dont le madéle est fixé sous “e” de 'annexe I1i de
T'arrété royal du 01.02,2018, dont le nombre de conditionnements autorisés
estlimité en fonction de fa posolegie maximum visée au point b), et dent |a
validité est limitée & une période maximale de 14 semaings avec-un
maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés de 15 myg.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 6 mois maximum, sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de proiongation dont le modéle figure a 'annexe C
du présent paragraphe. Cette prolongation doit &tre signée et dament
complétée par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui,
ainsi, simultanément :
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1. Bevestigt dat de behandeling doeitreffend was zeals hieronder
beschreven ; de doelireffendheid van de behandeling mei deze
specialiteit wordt een eerste maal geévalueerd na 14 weken, en nadien
na nieuwe perioden van maximum 6 maanden, telkens deor middel van
een daling van de BASDA! met minstens 50% of esn absclute
verbetering met 2 punten op de BASDAL in vergelijking met de klfnische
toestand van de rechthebbende vodr de aanvang van de behandeling.

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

3. Er zich toe verbindt om elke verdere behandeling met deze
speciatiteit in de onderhoudsfase te stoppen wanneer geen kiinische
verbetering van de rechthebbende word! waargenomen in vergelijking
met de kiinische situatie op week 0. Een verbetering is gedefinieerd als
een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute
verbetering met minstens 2 punten op de BASDAI, in vergelilking met de
beginwaarde van de rechthebbende op week 0.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verienging, waarvan het
model als bijlage C van deze regfementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd deor de arfs-specialist in de reumatologie,
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “&” van bijlage {ll van het koninklijk
besluit van ©1.02.2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt
is in functis van de maximale posologie bedoeld in punt b), en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is fot een maximale. pericde van 6 maanden met
een maximum van 2 verpakkingen van 98 tabletien van 15 mg.

) Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, voor de inwerkingtreding
van de vergoeding op 01.08.2024, reeds gedurende een periode van
minstens 14 weken met aiet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op
basis van upadacitinib behandeld werden voor ernstige axiale
spondylartritis zonder rantgenologisch bewijs van spondyiitis ankylosans,
gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging' van de ASAS criteria, die
anveldoende reageert op conventionele therapie, en die, vdr het instellen
van de behandeling, voldeden azh alle voorwaarden beschreven onder punt
a} hierbéven, kan een vergoeding van de verderzetting van deze
behandeling worden toegestaan volgens de modaliteiten beschreven cnder
punt &), voor zover de vroegere niet-vergoede behandeling doeltreffend is
gebleken, na minimum 14 weken, door middel van een dating van de
BASDAI met minstens 50% of een absofute verbetering met 2 punten cp de
BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de rechthebbende
vO6r de aanvang van de behandefing.

In dat geval maakt de behandelend arts-specialist in de reumatologie
voor deze aanvraag ot vergoeding aan de adviserend-arts een specifiek
aanvraagformulier voor vergoeding over, na een vroegere, niet-
vergoede behandeling, waarvan het model als bijlage D bij deze
paragraaf is opgenomen. Hij/Zij moet dit formufier velledig invullen en
ondertekenan en er ook een omstandig versiag aan toevoegen dat de:
verschillende elementen betreffende de vroegere niet-vergoede
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van
upadacitinib beschrijft.

In dit geval zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het atiest
afleveren waarvan het model is vastgesteld cnder “e” van bijiage Il van
het koninklijk basluit van 01.02.2018, waarvan de geldigheidsduur
beperks is {ot een maximale periode van 6 maanden met een maximum
van 2 vergoedbare verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg. Deze
procedure die het mogelijk maakt een vergoeding te beginnen na &en
eerdere, niet-vergoede behandeling, mag slechts gedurende gen
overgangsperiode van 6 maanden worden toegepast, vanaf de
inwerkingtreding van deze paragraaf, namelijk maximaal tot en met
31.01.2025,

g) De vergoeding mag siechts toegestaan wordes als de betrokken
verpakking voorgeschreven werd door een arts-specialist in de
reumatiologie.

h) De gelijktijcige vergoading van deze specialiteit met £én of meerdere
specialiteiten op basis van etanercept, adalimumab, certolizumab pegal,
secukinumab of ixekizumab is nooit toegestaan.

1. Confirme I'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessous ;
Pefficacité du traitement avec cetle spécialité est évaluée une premiére
fois aprés 14 semaines, aprés 'initiation du traiterment, et ensuite aprés
chague nouvelle période de maximum & mois, sur base d'une diminution
d'au moins 50 % du BASDAI ou d’'une amélioration absolue de 2 points
du BASDAI, par rapport 3 |a situation clinigue du bénéficiaire avant
I'initiation du traitement.

2. Mentionne |a date présumée de début de la prolengation de
traitement, la posologie et le nambre de conditionnements souhaités.

3. S’engage a arréter le traitement ultérieure avec cette spécialité durant
la phase de maintenance en tas d'absence d’amélioration & la situation
clinique du bénéficiaire, comparé a fa situation ciinique a la semaine 0.
L'amélicration est définie comme une diminution du score BASDAI d'au
moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport
a la valeur-de départ du bénéficiaire a la semaine 0.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
4 l'annexe C du présent paragraphe, ddment complété et signé par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-consell délivre au
bénéficiaire |a ou les attestations dont-ie modéie est fixé sous “e” de
I'annexea |l de ¥arrété royal du 01.02.2018, dont le nombre de
conditicnnements ‘autcrisés est limité en fonction de la posologie maximum
visée au point b), et dont la validité est imitée & une période maximale de 6
mais avec un maximum de 2 ¢conditionnements de 98 comprimés de 15 mg.

') Pour fes bénéficiaires de- plus de 18 ans qui, avant I'entrée en vigueur du
remboursement le 01.08.2024, ont déja €té traités auparavant pendant ay
moins 14 semaines avec des conditipnnements non remboursés de la
spécialité 4 base d'upadacitinib pour une spondylarthiite axiale sevére sans
signes radiographiques de spendylarthrite ankylosante, diagnostiquée selon
le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS et répendant insuffisamment & la
thérapie conventionnelle, et gui, avant t'initiation de ce traitement,
remplissaient toutes les conditions figurant au peint a) ci-dessus, un
remboursement de |a poursuite de ce traitement peut étre accordé suivant
les modalités prévues au point e), pour autant que le traitement antérigur
non remboursé se soit montré efficace, aprés ai moing 14 semaines, par
une diminufien d'au moins 59 % du BASDAI ou d'une amélioration.absolue
de 2 points du BASDAI, par rapport & la sitvation clinique du bénéficiaire
avant finitiation du traftement,

Dans ce cas, pour cette demande de remboursement, le médecin
spécialiste en rhumatologie traitant fait parvenir au médecin-conseil un
formulaire spécifique de demande de remboursement aprés un
traitemnent antérieur non remboursé, dont e modéle figure & lannexe D
du présent paragraphe. l/Elle doit diment compléter et signerce
formulaire et ¥ joindre un rapport circonstancié décrivant les ditférents
éléments refatifs au traitement antérieur non remboursé avec la
spécialité pharmaceutique a base d'upadacitinib.

Dans ce cas, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont
le modéie est fixé scus “e” de I'annexe | de I'arrété royal du
01.02:2018, dont la durée de validité est limitée 4 une période maximale
de 6 mois avec un maximem de 2 conditionnements remboursables de
98 comprimés de 15 mg. Cette procédure permettant de débuier un
remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé ne pourra
étre appliquée que pendant une période transitoire de 6 mois & partir de
I'entrée en vigueur du présent paragraphe, ¢’est-a-dire jusqu’au
maximum 31.01.2025.

g} Le remboursement he peut &tre accordé gue si le conditionnement
concerné a €té prescrit sur une ordennance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

h} Le remboursement simultané de cette spécialité avec une ou plusieurs
spécialités & base de etanercept, adalimumab, certolizumakb pegol,
seécukinumab ou ixekizumab n'est jamais autorisé.
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BIILAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag :

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg
ingeschreven in § 10370400 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor emstige axiale
spondylariritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.i.) :

0 T O 6 O M R R IR GEEL)
L I O N OB A R ()

| i | L | | | | | (aansluitingsnummer)
Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie ;

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthehbende minstens 18 jaar
oud is, en [ijdt aan ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenolegisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens
de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in punt a) van § 10370400 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

s Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria .
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en ;

- Een sacroiliiis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem
van beenmerg/osteitis}) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe,
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en ;

- Minstens 1 van de typische Karakteristieken van spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :

= Inflammatoire lumbalgie {minstens 4 van de % volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd <40 jaar, isidieus
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust; nachtelijke pjinen).
Artritis.

Enthesitis.

Uveitis.

Dactylitis.

Psoriasis.

Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa.

Aanwezigheid van antigeen HLA-B27.

Familiale geschiedenis van spondylarthropathiegn.

Een goede initigle respons op NSAIDs.

Een verhoagde initiéle CRF waarde.

« Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI {Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4.

« Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden
voor de aanvraag iot vergoeding van deze specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium,

« Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet-
sterpidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een medische
tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s.

« Voorwaarden met beirekking tot een onvoldoende respons op een voorafgaandelike optimale behandeling van minstens 3
maanden met ten minste één anti-TNF, tenzij een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie-ervoor,

« Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

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

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 § 10370400 van hoofdstuk IV van de [ijst 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 de rechthebbende voor wat de BASDAI
vragenlijst betreft, door de aris-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezeli voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van upadacitinib 15 mg noodzakelijk is, gedurende een beginpericde van maximum-14 weken.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende de eerste 14 weken te verzekeren, hisronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- De vooropgestelde hegindatum van de behandeling: uu/uu/uug i

- De dosering van 15 mg, &én maal per dag, oraal toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste
periode van 14 weken brengt op :

U u Verpakkingen van 28 tabletten van 15 mg {maximum 4).
Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met deze specialiteit fe stoppen vanaf week 14 wanneer geen klinische verbetering
van de rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met de Kkiinische situatie op week 0. Een verbetering is gedefinieerd als
een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op de BASDAI, in vergelijking
met de beginwaarde van de rechthebbende op week 0.

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktiidige vergoeding van de specialiteit op basis van upadacitinib met één van de specialiteiten op
basis van etanercept, adalimumab, certolizumab pegol, secukinumab of ixekizumab nooit is toegestaan.

Il - {dentificatie van de arts-specialist in de reumatologie {naam, voornaam, adres; RIZIV nummer} :
LIS PPttt ey iyt inaam

LU bbb e ittt ] 4 voornaam

P d- L P )L ®izved)

LU g bt datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit
op basis van upadacitinib 15 mg ingeschreven in § 10370400 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari
2018 voor ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans.

(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, vgornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.} :

A O A A A R 0,771

N 2 I O O A I R A < =)

l } ] l l l l l | i I ] ] ] ] i [ (aansluitingsnummer)
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1l - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatolodgie :

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthnebbende minstens 18 jaar
oud is, en lijdi aan ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens
de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in punt a) van § 10370400 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

s Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria :
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en ;

- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (cedeem
van beenmerg/osteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe,
gedocumenteerd aan de hand van het radiclogisch verslag, en ;

- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :

*  Inflammatoire lumbalgie {minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginleefiijd <40 jaar, insidieus
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachielijke pjinen).
Artritis,

Enthesitis.

Uveitis.

Dactylitis,

Psoriasis.

Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa.

Aanwezigheid van antigeen HLA-B27.

Familiale geschiedenis van spondylarthropathiegn.

Een goede initiéle respons op NSAIDs.

Een verhoogde initisle CRP waarde.

e Voorwaarden met betrekking tot emnstige axiale symptomen, gemeten via de BASDA! (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4,

» Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden
voor de aanvraag tot vergoeding van deze specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikie laboratorium.

o ‘oorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID’s (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 mazanden of een medische
tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's.

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

« Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

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

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

Ik bevestig dat chronische lumbalgie aanwezig is sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar bij de
rechthebbende,

Ik bevestig de aanwezigheid van een positieve MR| ter hoogte van de sacro-liacale gewrichten bij deze rechihebbende,
overeenkomend met de situatie waarvan de casus hieronder is aangeduid :

u Minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes,
of
U Minstens 2 lesies op dezelfde coupe.
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Ik bevestig dat minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén, zoals weergegeven hieronder, aanwezig is
{hieronder aanduiden):
u Inflammatoire lumbalgie {minstens 4 van de 5 volgende punten zijn aanwezig) :
u Beginleeftijd <40 jaar.
u Insidieus begin.
u Verbetering met oefening.
u Afwezigheid van verbetering met rust.
u Nachtelijke gjineri.
tr Artritis.
u Enthesitis.
u Uveitis,
L Dactylitis.
u Psoriasis.
1 Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa.
U Aanwezigheid van antigeen HLA-B27.
1-Familiale geschiedenis van spondylarthropathiesn.
u Een goede initigle respons op NSAIDs.
u Een verhoogde inifigle CRP waarde,

Ik bevestig dat de rechthebbende zeli de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier :

Op uu/uu/ uuwd  (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd).
En dat er een score werd bekomen van :

Lt Op 10 {gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk).

Ik bevestig dat er een verhoogde recente bloedwaarde van CRP, daterend van minder dan 3 maanden voor de aanvraag tof vergoeding
van deze specialiteit ingeschreven in § 10370400 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, kon worden
vastgesteld t.o.v. de normale waarde ;

Op uu/uu/uvuu  (datum van het laboratoriumonderzoek)
Vastgestelde CRP-waarde;. uuy  mg/il
Normale CRP-waarde: uuy mg/il

Ik bevestig dat de twee niet-sterofdale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende,
de volgende zijn :

Sinds Liu / ub / Luiu (datum aanvang).

In een desis van uu mg/dag.

Gedurende-uuL weken (duur van de behandeling).
Sinds uu/ uu /ouuy  (datum aanvang).

In een dosis van Uu mg/dag.

Gedurende uuuweken {duur van de behandeling).

In geval van een medische contra-indicatie voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit aantonen

Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden aan
deze rechthebbende.

Naam speciahiteit | ..o it e e e
Van wu/un/uuuu tot up/us/uucu (datum van laatste behandeling).
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Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aanionen:

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

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

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eveniuele actieve TBC is adequaat behandeld en een aris-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V1 van dit formulier. Een eventuele latente TBC
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een aris-specialist
in de pneumologie (Zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van
upadacitinib 15 mg ingeschreven in § 10370400 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de ar{s-specialist in de reumatologie {(naam. voornaam. adres en RIZIV nummer) :
{][Il]l[lill |]|l]|l{naam)

Lt Pt ettt} voonaam)
Lo - L rd-Ll -l ]| Rrzives
Ly Ll bt | (datum)
(stempely ... TP (handtekening vari de arts)

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAN in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

punt L.
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijit).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID 7
o V1t [12 | 1ls —la s e 7 s e [ li0
AFWEZIG EXTREEM
2) MOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIIN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN
UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWWS VAN SPONDYLITIS
ANKYLOSANS) 2
. | L ] ||
0 1 2 ‘_{3 '_{ 4 ' 5 6 7 — 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM
3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIIN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?
- || | -
0 1 2 3 [a 5 e |17 [s 9 110
AFWEZIG EXTREEM
4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BlJ AANRAKEN
OF DRUK ?

RN N INVRN NN AU N NG s U v S RCUO s U A A
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o 71+ J 2 | [s_JTfa JTis_Jtle T 1z Jis {19 [ [0 ]

AFWEZIG EXTREEM

5) HOE BECORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

o M1 M2 MHa M4 Ms Me M7 8 [ [0

AFWEZIG EXTREEM
6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT 7
Aantal
Luren 0 ’_% ,__‘/z T‘_% | 11 F—PA L | 1% 1% =2
Score 0 1,25 25 375 5 6,25 7.5 8,75 10
Totaal score van vragen ttot 4. ........../ 40
Gemiddelde van de score van vragen5en6:........./ 10
Totaal (a+b):........../ 50
Finaal totaal : ............/10

wu/un /by (Datum).
(Handtekening van de rechthebbende).

V_-{Indien van toepassing) Geqgevens te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie :

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

", Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.

0 Ik bevestig hierbij dat hij/zij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg :
Met .o e e e a1l (tOEgEdIENde anti-tuberculose behandelingy).
Sinds uu / by / ubuy (datum van aanvang).
Gedurende: uuuweken (duur van de behandeling).
1 tk bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende
1 Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.
VI - Identificatie van de arts -specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nhummer) :
I bl [ ] | | f || (naam)
I 0 S A A - Te o)
I [ O I I Y I I I O A R )

Loty Uit datum)

{stempel) e {handtekening van de arts}

BIJLAGE C : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging :
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Aanvraagformulier voor de verienging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15
mg ingeschreven in § 10370400 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale
spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans.

1 - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

LIy PP TPt ffitt | naam
A 5 A O A I O A O A et
PL PP T PP b bt et a0t eanslitingsnummer)

Il - Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de reumatoloaqie :

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde rechthebbende, die minstens
18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met deze specialiteit, gedurende 14 weken, voor de behandeling
van ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs: van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd voigens de arm
imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie.

Ik bevestig dat-deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is verbeterd
met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand vdér de aanvang van de behandeling,

Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI} in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder punt
I

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

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID 2

o 1 M2 Ms a4 s s 7 s e 1o
AFWEZIG EXTREEM
2)  HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN

UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWIJS VAN SPONDYLITIS
ANKYLOSANS) ?

| || ] |

‘K 2 3 a4 5 [16 7 s ™o 10
AFWEZIG EXTREEM
3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIINZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN

HEUPEN ?

I I . ] ]

o 11 2 s Ta s s 7 8 ¢ 1o
AFWEZIG EXTREEM
4y HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BlJ AANRAKEN

OF DRUK 7

o M1 2 M [a )’5 Ts 17 T8 1o []10
AFWEZIG EXTREEM
5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTISFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT 2

I | 1 - l—1

0 1 2 M3 4 5 [l [T17 [s o [110

AFWEZIG EXTREEM

B6) HOE LANG DUURT DE.-OCHTENDSTIFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
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Aantal
uren 0 | 1% 1% f—‘% 1 f—‘1% | | 1% 1% >2
Score 0 1,25 2,5 3.75 5 6,25 7.5 8,75 10
Totaal score van vragen 1 tot 4: ........../ 40
Gemiddelde van de score vanvragen5eng:........../ 10
Totaal (ath):........../ 80
Finaaltotaal : ............/10

uu S uu S uuug {Datum).
(Handtekening van de rechthebbende).

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit op basis van
upadacitinib 15 mg gedurende een periode van 6 maanden (tot een maximum van 2 verpakkingen van 98 tabietten van 15 mg). [k
vraag voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende
een petiode van 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- De vocropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling.: uu/uu/uuny
- De dosering van 15 mg, één maal per dag, craal toegediend wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op -
u u Verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg (maximum 2).
Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met deze specialiteit in de onderhoudsfase te stoppen wanneer geen klinische
verbetering van de rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week 0. Een verbetering is
gedefinieerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op de BASDAI,
in vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op week 0.

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van upadacitinib met één van de specialiteiten op
basis van etanercept, adalimumab, cerfolizumab pegol, secukinumab of ixekizumab nooit is toegestaan.

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

I[([[Ill{l]]]il]]] {naam)

LT Pttt ettty voomaam
b d- L L I-1 -l ] ®Rizivee)
Ll AL L (datum)
(stempell s U (handtekening van de arts})

BIJLAGE D : Model van het aanvraagformulier voor vergoeding na vroegsere, niet-vergoedbare behandeling.
Aanvraagformulier voor vergoeding na een niet-vergoede behandeling met de specialiteit op basis van upadacitinib 15 myg
voor emstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans (§ 10370400 van hoofdstuk
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

{Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 6 maanden, vanaf de datum van inwerkingtreding van deze.
paragraaf, met betrekking tot paragraaf 10370400 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).
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1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
L O A A 0 O A I I =)
0 T 0 O T 0 Y I O I A o1

| | | | | [ { N (aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, arts-specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is,
reeds gedurende minstens 14 weken met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg behandeld
werd voor ernstige axiale spondylartritis zonder rontgenoclogisch bewijs van spondylitis ankylosans, en dat deze rechthebbende, voor
de instelling van de behandeling, tegelijk voldeed aan alie voorwaarden gesteld in punt a) van § 10370400 van hoofdstuk IV van de
lijst gevoegd bij het K.B. van1 februari 2018, in dit geval de voorwaarden met betrekking tot een sacroiliitis op MR1 van het bekken,
tot ernstige axiale symptomen gemeten met een BASDAI groter of gelijk aan 4, tot een bloedwaarde van CRP die gestegen is boven
de normale waarde van het gebruikte laboratorium daterend van minder dan 3 maanden veoor de opstart van de upadacitinib
behandeling, tot envoldeende respons op het voerafgaand optimaal gebruik van minimum twee NSAID's aan anti-inflammatoire
dosissen gedurende minstens 3 maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's, tot een onvoldoende respons
op een voorafgaandelijke optimale behandeling van minsiens 3 maanden met ten minste-€én anti-TNF, tenzij een vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor, -en tot afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC).

Ik bevestig dat deze niet-vergoede behandeling van minstens 14 weken doeltreffend is gebleken door een daling van de BASDAI
met minstens 50% of een absolute verbetering met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de
rechthebhende véér de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende in aanmerking komt voor een verderzetting van de behandeling met de
specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg, gedurende een maximale periode van 6 maanden,

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende 6 maanden te verzekeren, hieronder wordt vermeld, rekening houdend met :

- De vooropgestelde begindatum van de verderzetting van de behandeling: uu/uufuuuy
- De dosering van 15 mg, €én maal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op :

U 1 Verpakkingen van 98 tabletten van 15 mg (maximum 2).

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

11l = Noodzakelijk bijkomende informatie {aanvullend verslag) :

Zoals vereist in punt ) van § 10370400 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018, voeg ik bij dit formulier een
omstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijfi met betrekking ot de voorgaande niet-vergoede behandeling met de
specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg.

iV - Identificatie van de arts-specialistin de _reumatologie {(naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer} ;

LIy LA P et e e igd]{inaam
| ] | | | I [ [ I l l l | } | ] I [ I } ] (voornaam)
Lod- LA y-L -l T eerizivy

LU LA 1 (datumy

(stempel) et s (handtekening van de arts)
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ANNEXE A : Formulalre de premigre demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base d’upadacitinib 15 mg inscrite
au § 10370400 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1°" février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévére sans signes
radiographiques de spondylarthrite ankylosante.

| = identification du bénéficiaire {nom. prénom, N°d'affiliation a 1" O.A.) :
[ ] L ]l]li[{il(nom)
0 O 0 O R (-1 =)
L VTP E b by LTt ] ] (mumero daffliation)

li - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ;

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatolegie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est gé
d’au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographigues de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiguée selon le bras 'imagerie’ des critéres ASAS, répondant insuffisamment a |a thérapie conventionnelle, et qu'ilfelle remplit
simultanément toutes les conditions figurant au point a} du § 10370400 du chapitre |V de la liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018 :

= Conditions relatives & des critéres diagnostiques :
- Lombalgies chronigues depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant 'age de 45 ans, et ;

- Une sacro-iléite & I''RM de bassin, définie comme [a présence évidente de lésions inflammateires actives (cedéme de la moelle
osseusefostéite) avec au moins 1 ésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 [&sions sur une méme coupe, documenté par
le protocol radiologigue, et:

- Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous :

= Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent étre présents: age de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec l'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes).
Arthrite.

Enthesife.

Uvéite,

Dactylite.

Psoriasis.

Maladie de Crohn/recto-calite ulcéro-hémorragique.

Présence d'un antigéne HLA-B27.

Histoire familiale de spondylarthropathie.

Une bonne réponse initiale aux AINS.

Une valeur initiale élevée de la CRP.

« Conditions relatives & la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4.

« Condifions relatives a un taux sanguin récent de CRP {C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de
remboursement de cette spéciaiité, supérieur & la valeur normale du laboratoire utilisé.

o Conditions relatives 4 une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires non
stéroidiens) a des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de i'utilisation d’AINS.

¢ Conditions relatives & une réponse insuffisante & un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois avec au moins un-anti-TNF,
a moins d'une intclérance constatée et documentée ou d’'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

« Conditions relatives & I'absence actuelle de fuberculose évolutive, ainst gu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d'une
réactivation d'une tuberculose fatente.

- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou

ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignite.

73



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

J'atteste que je tiens a la disposition du médacin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du
§ 10370400 du chapitre 1V de la liste jointe 4 VAR, du 1¢" février 2018, dont toutes les rubrigues ont &té entiérement complétées et
signées avant Vinitiation du fraitement, par le bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste
en pneumologie, le cas échéant, et par moi-méme pour toutes les autres rubriques.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base d’upadacitinib 16 mg pour une période initiale de 14 semaines maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire e remboursement des conditionnements dont ie nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant ies 14 premiéres semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- Deladate présumée de début du traitement : Uu/pu/uwoy

- Dela posologie de 15 mg une fois par jour, administré par voie orale, ce qui porie le nombre de conditionnements
nécessalres pour la premiére période de 14 semaines a :

11 L Conditionnements de 28 comprimés de 15 mg (maximum 4).
Je m'engage a arréter le traitement ultérieure avec cette spécialité a partir de la semaine 14 en cas d'absence d'amélioration a la
situation cliniqgue du bénéficiaire, comparé a la situation clinique & la semaine 0. L'amélioration est définie comme une diminution du
score BASDAI d'au moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport & la vateur de départ du bénéficiaire a
la semaine 0.

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

Jatteste savoir que le remboursement simultané de 1a spécialité 4 base d’'upadacitinib avec une des spécialités a base de etanercept,
adalimumab; certolizumab pego!, secukinumab ou ixekizumab n’est jamais autorisé.

11l - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie {nom, prénom, adresse. N°INAMI} :

L R T O O A O O A A R 71!
Lottt pr et r et bbbl préenom)
S [ I I 0 I I I O A T R G L 2V

L1 e L1t [ ] ] (date)

{cachet) (signature du médecin)
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ANNEXE B : Formulaire de description clinigue avant Pinitiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base
d’upadacitinib 15 mg inscrite au § 10370400 du chapitre IV de Ia liste jointe & PA.R. du 1% féviier 2018 pour une spondylarthrite
axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante.

(a4 conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné).

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation 2 I'O.A.) :

I S O O A )
S N A I A O I A R L.,
LTI VR T i1 4111 ] (numero daffliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins- 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS, et répondant insuffisamment & la thérapie conventionnelle, et qu'ilfelle
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10370400 du chapitre IV de la liste jointe & FAR. du 1¢ février
2018:

« Conditions relatives a des critdres diagnostiques -
- Lombalgies chronigues depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant 'dge de 45 ans, et ;

- Une sacro-iléite 4 I''RM de bassin, définie comme la présence évidente de lésions inflammatoires actives (cedéme de la moelle
osseuse/ostéite) avec au moins 1 [€sion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 lésions sur une méme coupe, documenté par
le protocol radiologique, et ;

- Au moins, 1 des caractéristiques fypiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous :

» lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent &ire présents: &ge de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec 'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes).
Arthrite.

Enthésite.

Uvéite.

Dactylite.

Psoriasis.

Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique.

Présence d'un antigéne HLA-B27.

Histoire familiale de spondyiarthropathie.

Une bonne réponse initiale aux AINS.

Une vateur initiale élevée de la CRP,

» Conditions relatives a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index} d’au moins 4.

s Conditions relatives & un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de
remboursement de cette spécialité supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé.

s Conditions relatives & une réponse insuffisante & I'utilisation préalable et optimale d’au maoins deux AINS (anti-inflammatoires non
stéroidiens) & des doses anfi-inflammatoires pendant au meins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation d'AINS.

« Conditions relatives & une réponse insuffisante & un traitement préatable adéquat d’'au moins 3 mois avec au moins un anti-TNF,
4 moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

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

- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les béngéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficialres fumeurs ou
ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité.
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- Lerisque du traitement a été discuté avec e béné&ficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et.de lymphome.

Jatteste que des lombalgies chroniques sont présents depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant 'dge de 45 ans du bénéficiaire.

Jatteste que la présence d'une IRM positive au niveau des articulations sacro-iliagues correspond chez ce bénéficiaire a la situation
dont la case est cochée ci-dessous .

U Au moins 1 1ésion sur 2 coupes consécutives,
Ou
W Au moins 2 lésions sur une méme colipe.

Jatieste gu'au moins 1 des caractéristiques typigues des spondylarthropathies reprises ci-dessous estprésent (cochée ci-dessous)

u Lombalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points suivanfs sont présents) :
u Age de début <40 ans.
1 Début insidieux.
v Amélioration avec l'exercice.
1 Absence d'amelioration avec e repos.
u Douleurs nocturnes.

U Arihrite,

u Enthésite.

U Uvéite.

u Daciylite.

U Psoriasis.

u. Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique.
u Présence d'un antigéne HLA-B27.

U Histoire familiale de spondylarthropathie.

u Une bonne réponse injtiale aux AINS.

u Une valeurinitiale élevée de la CRP.

Jaiteste que 1& bénéficiaire a complété lui-méme le questionnaire BASDA! figurant au point IV du présent formulaire

Le uu / uu/unpu {Date a lagquelle le guestionnaire a été complété).
Et gu'il/felle a'y obtenu un score de -
uu Sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée).

Jatteste qu'un taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protain}, datant de moins de 3 mois avant l1a demande de remboursement
de cetie spécialité inscrite au § 10370400 du chapitre IV de la liste jointe & AR du 1 février 2018, supérieur & la valeur normale a.
été observé -

Le v/ L/ uuup (date de 'analyse de laboratoire).
Valeur de CRP obtenue : uo mg/L
Valeurnormale de la CRP : uuu mg/L

Jatteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-stercidiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les
suivanis :

Depuis le Ll fuw / puul (date de debut).
A la dose de LU mg par jour.
Pendant uuL semaines (durée du traitement).

Depuis le u / uu / vuuu (date de début).
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Ala dose de LUu mg par jour.
Pendant uLiu semaines (durée du traitement).

En cas de contre-indication médicale quant a I'usage de AINS, description. des éléments démontrant Fintolérance ;

Jatteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire & une dose optimale pendant au moins 3
mois.

Nom spécialité : ..............

Du ull/uu/touy ag LILi/L.H‘_I-l;LH._‘ILI‘L‘l (éafés -du dernler traltement)

Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au fraitement

Jatteste que I'absence actuelle de tubercuiose évolufive 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 cu Test de Mantoux positif : Une éventuelle TBC active fait 'objet d’un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point Vi du présent formulaire. Une éventuelle TBC iatente, fait
F'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirme par un médecin spécialiste en pneumologie
{voir V).

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique a
base d'upadacitinib 15 mg inscrite au § 10370400 du chapitre IV de ia liste jointe & TA.R. du 1% février 2018.

lli- Identification du médecin spécialiste en rhumatologie {(nom, prénom, adresse, N°INAMI) :
O T A O A (L)

8 S O O A o)

N O Y A A A N G LV

LLdr L1 ALY | (date)

(cachst) (signature du médecin)

IV - Questionnaire d'évaluation de Pactivité de la maladie (BASDAI), & compléter par e bénéficiaire dont lidentité est
mentionnée au point | :
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?
| L . L] L L] |
0 1 2 3 4 5 s 17 s 9 10
ABSENT EXTREME
2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES

HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES RADIOGRAPHIQUES
DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ?
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0 1 2 3 4 5 6 7 8 [ |9 [ {10
ABSENT EXTREME
3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU
DOS ET DES HANCHES ?
o [11 LJz —s 14 s e M7 s 1o [t
ABSENT EXTREME
4 COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER
OU ALAPRESSION?
o 1 [Tz s [14 s [1s [17 s [Je¢ T 10
ABSENT EXTREME
5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?
. - - |
6 1 2 []3 4 5 s M7 s [s 10
ABSENT EXTREME
8) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?
Nombre
d'heures 0 Wl % Y4 LT 1% 1% 1% 22
Score 0 1, 25 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10
25
Total des scores des questions 144 .........7 40
Moyenne des scores des questions 5et6:..........7 10
Total (a+h): .........../ 5O
Total final ; .............[10

o /un/uuuy  (Date a laguelle le questionnaire a été rempli).
(Signature du bénéficiaire).

V ={Le cas échéant) Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumolodgie :

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

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif.

u J'atteste gu'itfelle a recu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en Foccurrence :
et et e s e e e et e e e s e earae e e e e (TAItEMENE ARti-tuberculeux administré)
Depuis le vu 7 vu / vony (date de début).
Durant uuu semaines (durée du traitement).

u Je confirme donc absence actuelle-de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire,

u Je confirme qu'étant donné ia suspicion d'une TBC latente; un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation
est administré.

Vi - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom. adresse, NINAMY)
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N O A O I A )
Lt b bbb b b i d 1] (prenom)
1 T O T O O Y O A T B R G )

L0 L L (date)

(cachet) (signature du médecin})

ANNEXE C : Formulaire de demande de prolongation.

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base d’upadacitinib 15 myg
inscrite au § 10370400 du chapitre IV de la liste jointe A PA.R. du 1 février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévére sans
signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante.

| = Identificafion du bénéficiaire_(nom, prénom, N°d’affiliationa 'O.A.) :

LIt PP b r b b b1t ) (nom
LI L L L PPy ity i) ) prénom)
LIt ittt et ettty numerodafiliation)

Il - Eléments 3 attester par yun médecin spécialiste en rhumatelogie :

Je soussigné, docteur en medecing, specialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, &gé d'au
moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquee selon le bras 'imagerie’ des critéres ASAS, et répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle et guielle a
déja bénéficié du remboursement d'un traitement de cette spécialité pendant au moins 14 semaines.

Jatteste que ce traitement s’est montre efficace par une diminution d'au meins 50 % du score du BASDAI ou par une amélioration
absolue de 2 points, par rapport & la sifuation clinique du bénéficiaire avant 'initiation du traitement.

Questighnaire d’ évaluation de I'activité de la maladie (BASDAI), &4 compléter par le bénéficiaire dont identité est mentionnée
au point | :
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?
o 11 M2 s T4 s Ms 17 s e 110
ABSENT EXTRENE
2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU. DU DOS ET DES

HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES RADIOGRAPHIQUES
DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE} ?

L L | . | [ L
0 1 2 3 4 F_s 8 Lﬁ? 8 9 F_Jm

ABSENT EXTREME

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU
DOS ET DES HANCHES ?

o 11 (G2 T3 [l4 “_|5 16 7 rJa EEEEE
ABSENT EXTREME

79



4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER
QU A LA PRESSION ?

- - | | - —
0 1 2 3 4 [Ts [s 7 s s 10
ABSENT EXTREME
5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?
L] - ]
o M1 M2 Ma Ha s s 7 8 o [110
ABSENT EXTREME
6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?
Nombre
d’heures 0 Ya - Y % — 1 1% 1% 1% =2
Score 0 1, 2,5 375 5 6,25 7.5 8,75 10
25
Total des scores des questions1a4:........../ 40
Moyenne des scores des questions 5et6: .........../ 10
Total (a+b): .........../ B0
Total final ; ............MM0

L/ su fuuuu  (Date a laguelie le guestionnaire a été rempli).
(Signature du bénéficiaire).

Sur base de ce qui précede, j'atieste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité
& hase d'upadacitinib 15 mg pendant une période de 6 mois (a concurrence de 2 conditionnements maximum de 98 comprimés de
15 mg). Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer ce
traitement pendant une période de 6 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- Deladate présumée de déhut de 1a prolongation du fraitement : uu/uu/uinun

- De la posologie de 15 mg une fois par jour, administré par voie orale, ce qui porte le nombre total de conditionnements
nécessaires a .

uL Conditionnements de 98 comprimes de 15 mg {maximum 2).

Je m'engage a arréter le traitement ultérieure avec cette spécialité durant la phase de maintenance en cas d'absence d'amélioration
! ala situation clinique du bénsficiaire, comparé & la situation clinique & la semaine 0. L'amélioration est définie comme une diminution
; du score BASDAI d'au moins 50%, ou une amélioration absclue d'au moins 2 points par rapport a la valeur de départ du bénéficiaire
ala semaine 0.

En outre, je m'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les €léments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Jatteste savoir que le remboursement simultané de ia spécialiié a base d'upadacitinib avec une des spécialités 4 base de etanercept,
adalimumab, certolizumab pegol, sécukinumab ou ixekizumab n'est jamais autorisé.

= Identification du médecin spécialiste en rhumatologie {(nom, prénom, adresse, NINAMI) ;
DAL P Iy PP P E i ettty {nom
L O A 14

80



Lo d- LU t-L Pt | oo iNam
Lidr L)/ L] | (date)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE D : Modéle du formulaire de demande de remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé ;
Formulaire de demande de remboursement aprés un traitement non remboursé avec la spécialité a base d'upadacitinib 15
mg pour le traitement d’une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante (§
10370400 du chapitre IV de la liste jointe & PA.R. du 1er février 2018)

(Cette procédure n'est applicable que pendant une période transitoire de 6 mois a partir de la date de I'entrée en vigueur du présent
paragraphe, refatif au paragraphe 10370400 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1er février 2018).

| - Identification du bénéficiaire_(nom, prénom, N°d’affiliation 3 PO.A.) :
EENNEEE HEENNEE (nom)

LLL e eyl ddl))prenom

EL Lttty ] § ] numeérodaffiiation)

Il — Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est gé
d'au moins 18 ans, a déja benéficié d'un traitement d’au moins 14 semaines avec des conditionnements non remboursés de fa
specialté & base d'upadacitinib 15 mg pour le traitement d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de
spondylarthrite ankylosante, et que ce bénéficiaire, avant l'initiation du traitement non-remboursé, remplissait simultanément toutes
les conditions figurant au point a) du § 10370400 du chapitre 1V de la liste jointe 4 FA.R. du 1er février 2018, en l'occurrence des
conditions relatives & [a présence d'une sacro-iléite & I''RM du bassin, & de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI
(Bath Ankylosing Spondyfifis Disease Activity Index) d'au moins 4, 4 un taux sanguin de CRP {C-reactive Protein) supérieur a la
valeur normale du laboratoire utilisé datant de moins de 3 mois avant linitiation du traitement avec upadacitinib, 4. une réponse
insuffisante & I'utifisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens) & des doses anti-
inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de l'utilisation d’AINS, & une réponse insuffisante &
un trajtement préalable adéquat d'au moins minimum 3 mois avec au moins un anti-TNF, & moins d’une intolérance constatée et
documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-cl, & l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi
quaux mesures necessaires quant a la prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latents.

J'atteste que ce traitement non remboursé, d'au mains 14 semaines, s'est montré efficace, par une diminution d’au moins 50 % du
score du BASDAI ou par une amélioration absolue de 2 points, par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant linitiation du
traitement.

Sur base de ce qui précéde, [atteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une poursuite du
traitement avec [a spécialité a base d'upadacitinib 15 mg, pendant une période de 6 mois maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des condifionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 8 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- Dela date présumée de début de la poursuite du traitement : tu/uu/ution
- De la posclogie de 15 mg une fois par jour, administré par voie crale, ce qui porte le nombre total de conditionnements
nécessaires 4

uu Conditionnements de 98 comprimés de 15 mg {maximum 2).

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

Il - Rappnort complémentaire indisnensable :
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Comme l'imposent les dispositions du point ) du § 10370400 du chapitre IV de 1a liste jointe & PAR. du 1er février 2018, je joins au
présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non remhboursé avec la

spécialité & base d’'upadacitinib 15 mag.

IV—Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

0 O I O T A =1,

S T A O -,

(O I Y 1 O W A B Y G 21
A T I I A 1

{cachet)

ai) In § 11810000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11610000

a} Klinische voorwaarden waaraan de rechthebbende moet voldoen bij de
eerste vergoedingsaanvraag :

De specialiteit wordt vergoed als voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve vocrwaarden .

1. De rechthebbende is 10 jagr of ouder en weegt < of = 40 kg.

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose, klinisch bewezen en
verviylt de meest recenta McDonald criteria; (Thompson et al.
Diagnosis of multiple sclerosis; 2017 revisions of the Mc Donaid
criteria, Lancet Neuro), 2018 Feb ;17(2) : 162-173,

hitps:/iwww. sciencedirect. com/science/article/pii/
514744422173047027via%3Dihub) of, in gevalvan 10-17 jarigen de
meest recente IPMS5G criteria {Krupp et al. Internaticnal Pediatri¢
Multiple Sclerosis Study Group criteria for pediatric multiple sclerosis
and immune-mediated central nervous system demy elinating
disorders: revisions to the 2007 definitions.
https:/journals.sagepub.com/deilpdi/10.1177/ 1352458513484547).

3. De rechthebbende heeft een scare van 8,5 of minder op de EDSS.

4. De rechthebbende lijdt aan multiple s¢lerose van het relapsing-
remitting-type.

b) Eerste jaar van vergoeding :

De-vergeeding van 12 eenheidsverpakkingen voor een eerste periode
van 12 maanden wordt door de adviserend-arts verieend op basis van
een aanvraagformulier, waarvan het model wordt weergegeven in
bijlage A van deze reglementering. Het formulier zal ingevuld worden
door een arts-specialist in de kindergeneeskunde, houder van de
bijzondere beroepstitel in de pediatrische neusologie of een arts-
specialist in de neurologie of in de neuropsychiatrie, die aldus in de
daarice bastemde rubrieken tegelijk :

- Bevestigt dat de rechthebbende voldoet aan de klinische criteria
zoals beschreven onder punta} 1ena)2ena)3 ena) 4,

- Bevestigt dat de rechthebbénde heden €en EDSS-s¢ore van 8,5 of
minder heeft.

(signature du médecin)

ai) Au § 11610000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les medalités suivantes:

Paragraphe 11610000

2) Conditions relatives  ia situation clinique du bénéficiaire lors de |a
premiére demande :

La spécialité est remboursée si les conditions cumulatives suivantes
sont remplies :

1. Le hénéficiaire est-4gé de 10 ans ou plus et pése < ou = 40 kg.

2. Le bénéficiaite souffre de sclérose en plagues ¢liniquement
prauvée et remplit les critéres les plus récents de McDonald
{Thompson et al. Diagnosis of multiple sclerosis: 2017 revisions of
the Mc Donald criteria. Lancet Neurol. 2018 Feb ;17(2) : 162-173.
https:/fwww,sciencedirect com/science/article/piif
S51474442217304702%via%3Dihub) ou les critéres fes plus récents
d'IPMSSG pour les 10-17 ans (Krupp et al. International Pediatric -
Multiple Sclerosis Study Group criteria for pediatric multipie sclerosis
and immune-mediated central nervous systern demyelinating
disarders: revisions to the 2007 definitions,
https:/fjournals.sagepub.com/doi/pdfi10.1177/ 1352458513484547).

3. Le bénéficiaire a un scere EDSS inférieur ou égal 4.6,5.

4. Le bénéficiaire présente une sclérose en plaques de la forme
relapsing -remitling.

b) Premiére année de remboursement :

Le remboursement de 13 conditionnemenis est accordé par le médecin-
conseil pour une premiére période de 12 mois, sur base d'un formulaire
de demande, dont e modélie est repris 4 'annexe A de 1a présente
réglementation, ddment complété & la rubrique adéquate par un
médecin spécialiste en pédiatrie et porteur du titre professionnel
particuligr en neurologie pédiatrique ou spécialiste en neurologie ou en
reuropsychiatrie qui, ainsi, simulianément :

- Atteste que les conditions relatives & la situation clinique du
bénéficiaire telles qu'elles figurent respectivement au point a) 1 et a)
2 et a) 3 et a) 4 sont remplies chez le bénéficiaire concerne.

- Atteste que le bénéficiaire présente actuellement un score EDSS
inférieur ou égal 4°6,5.
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- Er zich toe verbindt de bewijselementen die aantonen dat de’
betrokken rechthebbende zich in de beschreven situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

c¢) Vergoedbare posoiogie :

De maximale vergoedbare dosering is beperkt tot 7 mg eenmaal daags.
Het aantafl vergoedbare verpakkingen is beperkt tot maximum 13 per
jaar (verpakkingen van 28 filmomhulde tabletten).

d) FPericden van verlenging van vergoeding :

De verlenging van de behandeling bif de rechthebbenden moet
zorgvuldig werden heroverwogen.

Na behandeling moet de verlenging van de behandeling bif de
rechthebbende zorgvuldig worden heroverwegen. Verlenging van de
vergoeding voor perioden van telkens maximaal 12 maanden en 13
eenheldsverpakkingen worden door de adviserend-arts toegekend op
basis van het daartoe bestemde aanvraagformulier waarvan het mode!
wordt weergegeven in bijlage B van deze reglementering. Het formulier
zal ingevuld worden door een arts-specialist in de kindergeneeskunde,
houder van de bijzondere beroepstitel in de pediatrische reurologie of
een arts-specialist in de neurologie of in de neuropsychiatrie, die aldus
in de daartoe bestemde rubrieken tegelijk :

- Bevestigt -.

« Hetzij dat de rechthebbende reeds vergoeding op basis van §
11610000 heeft genoten van de farmaceutische specizliteit op
basis van teriflunomide 7 mg voor de bshandefing van multiple
sclerose.

~ Hetzij dat de rechthehbende bij de aanvang van een klinische
studie met deze specialiteit voldeed aan aile criteria van §
11610000 a}.

- Bevestigt dat dé score op de EDSS van 7 of meer, niet langer dan 6
maanden gepersisteerd hasft.

- Bavestigt dat de werkzaamheid van de behandeling is aangetoond
met 13 eenheidsverpakkingen.

&) Aflevating van da vergoedingsatiesten :

Cp basis van het juiste formulier, volladig en correct ingevuld en
ondertekend door een afs-specialist in de kindergeneeskunde, houder
van de bijzondere bercepstitel in de pediatrische neurolegie of een arts-
specialist in de neurologie of in de neuropsychiatrie, zal de adviserend-
arts aan de rechthebbende een attest afleveren waarvan het model
wordt weergegeven onder “e” van bijlage I van dit bestuit, met
beperking van 13 eenheidsverpakkingen en met een geldigheidsduur
van maximaal 12 maanden.

fy Stepping rules :

- De vergoeding zal niet meer worden-toegekend aan een
rechthebbende die een EDSS score van 7 of meer bereikt en dis
gedurende minsiens § maanden een EDSS score van ¥ of meer
behoudt,

- De vergoeding zal alet meer worden toegekend bij rechthebbenden die
aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijden.

—

g} Niet icegestane gelijktijdige vergeeding :

De gelijkiijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op
basis van-een beta-interferon, glatirameer acetaat, natalizumab,
fingolimod of een andere Immunosuppressieve therapie voor multiple
sclercse is nooit toegestaan.

h} De bovenvermelde arts-specialist verbindt er zich toe om mee te werken
aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens
betreffende de evolutie van deze rechthebbente behandeld met deze-
specialiteit, de dag dat een dergelijk register zal bestaan,

- 8’engage 4 tenir & la dispesition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se frouvait dans la
situation attestée,

¢} Pesologies remboursables :

Le dosage maximal remboursakle est limité 4 7 mg une fois gar jour, Le
nombre de conditionnements remboursables est limité 4 un maximum de
13 par an (conditionnements de 28 ¢compiimés pelliculés).

d) Périodes de prolongation du remboursement :

La prolongation du traitement chez les bénéficiaires doit étre
soigneusement envisagée.

Apras le traitament, la prolongation du traitement du bénéficiaire doit
étre soigneusement reconsidérée. Les prolongations de
remboursement, par période de 12 meis, pour chaque fois 13
conditionnements, sont accardées par fe médecin-conseil sur base d'un
farmulaire de demande de protongation, dont le modéfe est repris 3
I'annexe B de fa présente réglementation, diiment complété a la
rubrigue adéquate par un médecin spécialiste en pédiatrie et porteur du
titre professionne! particulies en neurslogie pédiatrique ou spécialiste. en
neurologie ou en neuropsychiatrie qui, ainsi, simultanément :

- Atteste:

+ Soit que le bénéficiaire a déja bénéficie du remboursement de la
spécialité pharmaceutique 4 base de teriflunomide 7 mg sur base
du § 11610000 pour le trajtement de la sclérose en plagues.

» Soit que e bénéficiaire remplissait fous les critéres du §
11610000 a) au début d’'une étude clinique avec cette spécialité,

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

- Atteste que 'efficacité du fraitement est démontrée avec 13
conditionnements.

e) Délivrance des autorisations de rembeoursement :

Sur base du formulaire de demande adéquat, signé et diment compléteé
par un médecin spécialiste en pédiatrie et porteur du titre professionnel
particulier en neurologie pédiatrique ou spécialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 'attestation
dant le modeéle est fixé sous “e" de 'annexe |l du présent arrété, dont le
nombre de conditicnnements est limité 4 13 cenditionsements, et aves
une durée de validité de maximum 12-mois.

f) Stopping rules -

- Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont [e
score EDSS a atteint 7 ou plus et dont ie score EDSS reste 4 7 ou plus
pendant une période d'au moins 6 mols.

- La remboursement ne sera plus accordé aux bénéficiaires gui scuffrent
de sclérose en plaques de type secondaire progressive.

g) Remboursement simultané non attorisé :

Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité a base
d'un autre beta-interféron, d'acétate de glatiramére, de natalizumab, de
fingolimod ou d'un autre fraitement immunosuppresseur de la sclérose
en plagues n'est jamais autorisé.

‘h) Le médecin spécialiste susmentionné s’engage a collaborer &
I'ensegistrement et a la collecte des données codées relatives & I'évolution
de ¢e bénéficiaire traité avec cette spécialité, dés le jour o un tel registre
existe.
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BIJLAGE A : Mode! van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag

Aanvraagformulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 7 mg (§11610000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

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

O I I I 0 A A W B0
[ O I I I A AL
LIttt it} 1] ] (aenshitingsnummer)

li - Elementen geattesteerd door de aanvragende arts-specialist ©

Ondergetekende, dokier in de geneeskunde, erkend specialist in de :

u Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de pediatrische neurologie.
u Neurologie.
L Neuropsychiatrie.

Verklaar dat bovenvermelde rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en gelijktijdig voldoet aan alle
voorwaarden zoals beschreven onder punt a} 1 en a) 2 en a) 3 en a) 4 van § 11610000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018 :

- Voorwaarden m.b.t. de leeftijd, en gewicht, 10 jaar of ouder; < of = 40 kg.
- Voorwaarden m.b.t de diagnose met de meest recente McDonald criteria; of de meest recente IPMSSG criteria.
- Voorwaarden m.b:t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS.

Ik attesteer dat de rechthebbende heden een EDSS score van 6,5 of minder heeft.

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 emnstige leverfunctiestoornis (Child-Pugh-kiasse C),
een significant verminderde beenmergfunctie of significante anemie, leukopenie, neutropenie of rombocytopenie, 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.
- Alanineaminotransferase (ALAT/SGPT).
- Volledig bloedbeeld inclusief gedifferentieerde leukocyten- en trombocytentelling.

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 ontvangen heeft. 1k heb de rechthebbende geinstrueerd om onmiddellijk verschijnselen van
leverziekte of -infecties te melden tijdens en na de behandeling.

1k 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 ragister zal bestaan.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet Krijgen van de volgende specialiteit :

De farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 7 mg - orale filmombulde tabletten.

Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot maximum 13 per jaar (verpakkingen van 28 filmomhulde tabletten).
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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 mijn rechthebbende zich in de geaftesteerde situatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
O O O I A T A =1
VA APt it L] ] ] tvoornaam)

Lo d- LUt byt -t ] rizive
L g { | (datum)

(stempel}y et e {nandtekening van de arts)

BLILAGE 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 7 mg (§
11610000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

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

Ld ettt it ittt itigmaam
AL LA PRIttty voomnaam)
CE P bbb i b bt i b1l f(eansluiingsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door de aanvragende arts-specialist :

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de :

1l Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de pediatrische neurologie.
U Neurologie.
U Neuropsychiatrie.

Verklaar dat bovenvermelde rechthebbende -

- Hetzij, reeds vergoeding op basis van § 11610000 heeft gencten van de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 7
mg voor de behandeling van multiple sclerose.

- Hetzij, de rechthebbende bij de aanvang van een klinische studie met de farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 7
mg voldeed aan alle criterla van § 11610000 a).

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met deze specialiteit van de afgelopen 12 maanden is aangetoond met het
uitblijven van een ongunstige evolutie.

Ik attesteer dat een eventuele EDSS score van 7 of meer, nist langer dan 6 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, glatirameeracetaat, natalizumab, fingolimod of met een andere
immunosuppressieve therapie voor muftiple 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.
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Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen voor een nieuwe periode van maximaal
12 maanden van de volgende specialifeit ;

De farmaceutische specialiteit op basis van teriflunomide 7 mg - orale filmomhulde tableiten.

Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot 13 per jaar (verpakkingen van 28 filmomhulde tabletten).
Ik verbind mij ertoe bij de befrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig.

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

Il - identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeid :
]]][I]](][I{[[Ifl](naam)

T 0 0 O 0 O I I O AR A R\

S I I O B O W G A

Ll b LT 0 (datum)

(stempel) ... e e (handtekening van de aris)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de teriflunomide 7 mg (§ 11610000 du
chapitre 1V de |a liste jointe a 'A.R. du 1er février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro_d'affiliation & "organisme assureur) :
LAt PRI B bl gdd §nom

0 A O o A L,

Ly PP bttt i gty {1 mumerodafiiaton)

li — Eléments 3 attester par le médecin spécialiste demandeur :

Je soussigné, docteur en médecine, spécizliste reconnu en ;

U Pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en neurologie pédiatrique.
u Neurolegie.
u Neuropsychiatrie.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plagues de type relapsing-remiting et remplit simuitanément
les conditions figurant au point &) 1 et a) 2 et a} 3 et a) 4 du § 11610000 du chapitre IV de la liste jointe 4 AR, du 1 février 2018 :

- Conditions relatives & I'ge et le poids, 10 ans ou plus; poids < ou =40 kg.

- Conditions relatives au diagnostic posé avec les critéres les plus récents de McDonald ; ou les criteres le plus récents
d'IPMSSG.

- Conditions relatives a l'obtention d'un score inférieur ou égal 4 6,5 4 'EDSS.

J'atteste que le bénéficiaire présente actuellement un score de 6,5 ou moins sur ['échelle EDSS.

Jatteste avoir bien recu de la part du détenteur de 'autorisation de mise sur le marché de cette spécialité un dossier d'information
médecin contenant les éléments suivants :

- Le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).
- Du matériel pédagogique pour les prestataires de soins médicaux.
- Une carte éducative pour les bénéficiaires.
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Jatteste qu'il n'existe chez le bénéficiaire aucune contre-indication du RCP (syndrome connu dimmunodéficience, 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 neuiropénie ou une thrombocytopénie significative,
avec un trouble sévére de la fonction rénale et sous dialyse, avec hypoprotéinémie sévére (syndrome néphrotique),...).

Jatteste avoir suivi, préalablement & la prescription, les &léments principaux de la “checklist’ pour les prestataires de soins médicaux

- Tension artérielle.
- Alanine aminctransférase (ALAT/SGPT).
- Hémogramme complet, y compris numération des leucocytes différenciés et thrombocytes.
J'atteste avoir informé le bénéficiaire des risques et bénéfices du traitement avec cette spécialité et que le bénéficiaire a regu une

carte éducative. J'ai donné au bénéficiaire l'instruction de communiquer immeédiatement tout symptome d'affection ou d'infection
hépatique pendant ef aprés le traitement.

J'atteste que cette spécialité ne sera pas prescrite en combinaison avec des B-interférons, 'acetate de glatiramere, le natalizumab,
le fingolimod ou un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en plaques.

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

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de fa spécialité suivante :

La spécialité & base de teriflunomide 7 mg — comprimés pelliculés oraux.

Le nombre de conditionnements remboursables est limité & un maximum de 13 par an (conditionnements de 28 comprimés
pelliculés).

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

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

1l — [dentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l ;

0 T I 0 A O A O A R V)
O O O O O I Y000
Lt - bt -t b -1 ] e INamp

LUl LUt ate)

{cachet) et et e anas {(signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de teriflunomide 7 mg (§
166710000 du chapitre IV de ia liste jointe-a 'A.R. du 1 février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'erganisme assureur) :
I IO R I O I A I O O (41159
I A O B )

LU L i et bt gl bid1 | numerodaffiation)
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I - Eléments a attester par le médecin specialiste demandeur :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

Ly Pédiatrie et porteur du titre professionnel pariiculier en neurclogie pédiatrique.
u Neurologie.

1 Neuropsychiatrie.

Certifie que le béneficiaire mentionné ci-dessus :

- Soit, a déja béneficié du remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de teriflunomide 7 mg sur base du § 11610000
pour le traitement de la sclérose en plagues.

- Soit, que le. bénéficiaire remplissait tous les critéres du § 11610000 a) au début d'une étude clinique avec une spécialité
pharmaceutique & base de teriflunomide 7 mg.

Jatteste que lefficacite du traitement avec cette spécialité des 12 derniers mois a été démontrée par 'absence d'évolution
défavorable.

Jatteste qu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant plus de 6 mois et que le bénéficiaire ne souffre pas de sclérose
en plagues de type secondaire progressive.

Jiatteste que cette spécialité ne sera pas prescrite en combinaison avec des B-interférons, l'acétate de glatiramére, le natalizumab,
le fingolimod ou un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en plagues.

Je m’engage a collaborer & 'enregistrement et 4 1a collecte des données codées relatives & I'évolution de ce bénéficiaire traité avec
cette spécialité, dés le jour ot un tel registre existe.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce henéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité suivarte pour une nouvelle
période de 12 mois maximum :

La spécialité a base de teriflunomide 7 mg — comprimés pelliculés oraux,

Le nombre de conditionnements remboursables est limité & un maximum de 13 par an (conditionnements de 28 comprimeés
pelliculés).

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

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

11 — identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointll :

A S O A O O B B A B 1T
S I 0 0 B 0 I I Y
I I I 0 0 T O B R

LLTr L4 L] cate

{cachet) S PSP (signature du médecin )
aj) In § 11650000, worden de volgende specialiteiten aj) Au § 11650000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:

I Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur) '
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Cat. Code Verpakkingen Condjtionnements Qpm Prijs’ Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif | remb
/ ex-
trsine buiten
hedrijf
/ ex-
usine
LENALIDOMIDE GRINDEKS 10 mg GRINDEKS - KALCEKS ATGC: LO4AX04
7741-044 21 capsuies, hard, 10 mg 21 géluies, 10 mg 358,78 | 1358,18
A.29* 7741-044 1 eapsule, hard, 10 mg 1 gélule,_ 10 mg G 68,8943 | 68,8943
A.29 7741-044 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 88,5557 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 15 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AX0D4
7741-057 21 capsiles, hard, 15 mg 21 gélules, 75 mg 1358,18 | 1358,18
A:28* 7741-051 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 68,8043 | 68,8943
A-29 ** 7741051 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 my G 68,6657 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 2,5 mg GRINDGEKS - KALCEKS ATC: LO4AX0D4
7741-028 21 capsules, hard, 2,5 my 21 gélules, 2,5 my 1358,18 | 1358,18
A-29* 7741-028 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 géiule, 2,5 mg G 68,8943 | 68,8843
A-29 ™ Y741-028 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,56 mg G 68,5557 | 68,8557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 20 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AX04
7741-069 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 my 1358,18 | 1358,18
A-29 * 7741-069 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 myg G 68,8943 | 68,8943
A-29 7 7741-089 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg 68,5557 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AX 04
7741-036 21 capsules, hard, 5§ mg 21 gélules, 5 mg 1358,18 | 1358,18
A-29 7741-036 1 capsule, hard, & mg 1 gélyle, 5 mg G ‘68,8943 | 68,8943
A-29** 7741-036 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5§ mg G 68,5557 | 68,5557
LENALIDCMIDE GRINDEKS 7,5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AX04
7741-200 | 21 capsuies, hard, 7,5 mg 21 gélules, 7,6 mg 1358,18 | 1358,18
A-29 * 7741-200 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gelule, 7,5 mg G 58,8943 | 68,8943
A-29 ** 7741-200 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg G 68,5557 | 68,5557

ak) In § 11720000, worden de vergoedingsvoorwaarden

ak) Au § 11720000, les modalités de remboursement sont

vervangen als volgt:
Paragraaf 11720000

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 11720000

a) Klinische voorwaarden waaraan de rechthebbende moet voldoen bij de a) Conditions relatives & la situation clinique du béneficiaire tors de [a

eersie vergoedingsaanviaag |

De specialiteit wordt vergoed als voldaan wordt aan de velgende.

cumulatieve voorwaarden :

1. De rechthebbende is 13 jaar of ouder en jonger dan 18 jaar.

premiére demande :

La spéciafité est remboursée si les conditions cumulatives suivantes
sont remplies .

1. Le bénéficiaire est 4gé de 13 ans ou plus et pius jeune que 18
ans.
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2. De rechthebbende 1ijdt aan multiple sclerose, Klinisch bewezen en
vervilt de meest recente IPMSSG criteria (Krupp et al. International
Pediatric Multiple Sclerosis Study Group criteria for pediatric multiple
sclerosis and fmmune-mediated central nervous system
demyelinating diserders: revisions to the 2007 definitions. Mult Scler
2013;19:1281-1267.

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

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

4. De rechthebbende lijdt aan multiple s¢lerose van het relapsing-
remitting-type.

by Eerste jaar van vergoeding :

De vergoeding voor 2en eerste periode van 12 maanden wordt door de
adviserend-arts verieend op basis van een aanvraagformulier, waarvan
het model wordt weergegeven in bijiage A van deze reglementering. Het
formulier zal ingevuld worden door een arts-specialist in de
kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de
pediatrische neurclogie of een de-arts-specialist in de neurclogie- of
neuropsychiatrie, die aldus in de daartoe bestemde rubrieken tegelijk <

- Bevestigt dat de rechthebbende voldoet aan de klinische criteria
zoals beschreven onder punt a} 1 en a) 2 en ay3 ena) 4.

- Bevestigt dat de rechthebbende heden een EDSS-score van 6,5 of
minder heeft.

- Er zich toe verbindt de bewijselementen die aantenen dat de
betrokken rechthebbende zich in de beschreven situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

.¢) Vergoedbare posclogie voor het eerste jaar van vergoeding

De maximale vergcoedbare dosering is beperkt tot het aantal
verpakkingen die noodzakelijk zijn om de behandeling uit te voeren in
overeenstemming met de SKP van de speciaiiteijt op basis van
dimethyifumaraat, wat betekent maximaal 176.400 mg voor een eerste
pericde van 12 maanden.

d) Pesioden van verlenging van vergoeding -

De verlenging van de behandeling bij de rechthebbenden most
zorgvuldig worden heroverwogen,

Verlengingen van de vergoeding voor perioden van telkens 12
mazanden, voor het aantal verpakkingen die noodzakelijk zijn om de
behandeling uit ie voeren in gvereenstemming met de SKP van de
specialiteit op basis van dimethylfumaraat, wat belekent maximaal
174.720 mg voar een pericde van 12 maanden, worden door de
adviserend-arts toegekend op basis van het daartoe bestemde
aanvraagformulier waarvan het model wordi weergegeven in bijlage B
van deze reglementering. Het formulier zai ingevuld worden door een
arts-specialist in de kindergeneeskunde, houder van de bijzondere
beroepstitel in de pediatrische neurologie of een aris-specialist in de
nsurciogie of neuropsychiatrie, die aldus in de daartoe bestemde
rubrieken tegelijk bevestigt

- Hetzij dat de rechthebbende reeds vergoeding op basis van §
11720000 heeft genoten van de specialiteit op basis van
dimethylfumaraat voor de behandeling van multiple sclerose.

- Hetzij dat de recithebbende bij de aanvang van een klinische
studie met dimethyifumaraat voldeed aan alle criteria van §
11720000 a).

- Bevestigt dat de score op de EDNSS van'7 of meer, niet langer dan 6
maanden gepersisteerd heeft.

e) Aflevering van de vergoedingsattesten {eerste periode van vergoeding) :

Op basis van het juiste formulier, voliedig en correct ingevuld en
ondertekend door een arts-speciatist in de kindergeneeskunde, houder
van de bijzondere beroepstitel in de pediatrische neurologie of een arts-

2. Le bénéficiaire soufire de sclérose en plagues cliniguement
prouvée et remplit les critéres d'IPMSSG (Krupp et ab. International
Pediatric Multiple Sclerosis Study Group criteria for pediatric multiple
sclerosis and immune-mediated ceniral nervous system
demyelinating discrders: revisions to the 2007 definitions, Mult Scler
2013;19:1281-1267,
hitps:/journals.sagepub.com/dol/pdfi10.4177/1352458513484547),

3. Le bénéficiaire a un score EDSS inférieur ou égal & 8,5,

4. Le bénéficiaire présente une sciérose en plaques de ja forme
relapsing-remitting.

b) Premiére année de remboursement :

Le remboursement est accordé par le médecin-conseil pour une
premiére péricde de 12 mois, sur base d'un formulaire de demande,
dont le medéie est repris & 'annexe A de |a présente réglementation,
diment complété A la rubrique adéquate par un médecin spécialiste en
pédiatrie et porteur du titre professionnel particuller en neurcicgie
pédiatrique ou spécialiste en neuralogie ou en neuropsychiatrie qui,
ainsi, simuitanément :

- Atteste que les conditions relatives 2 la situation clinique du
bénéficiaire telles qu'elles figurent respectivement au pointa) 1 et a)
2 et a} 3 et a} 4 sont remplies chez le bénéficiaire concernsé.

- Atieste que je bénéficiaire présente actuellement un score EDSS$S
inférieur ou égal 4 6,5.

- S'engage & tenir 4 la disposition du médecin-conseil les élements
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée,

c} Pesologie remboursable pour la premiére année de remboursement :

Le dosage maximal remboursable est limité aux conditionnements
nécessaires pour réaliser 1etraitement en conformité avec les
dispositions mentionnées dans le RCP de la spécialité 4 base de.
diméthylfumarate, ce qui cerrespend & un maximum de 176.400mg pour
une premiére période de 12 maois.

d) Périodes de prolongation du remboursement :

La prolongation du traitement chez les bénéficiaires doit étre
soigheusement envisagée.

Les prolongations de remboursement, par période de 12 mois, pour les
conditionnements nécessatres pour réaliser le traitement en conformité.
avec les dispositions mentionnées dans le RGP de la spécialité 4 base
de diméthylfumarate, ce. qui correspond & un maximum de 174.720mgy
par période de 12 mols, sont accordées par le médecin-conseil sur base
d'un formulaire de demande de prolongaticn, dont le modéle est repris a
I'annexe B de la présente réglementation, Ce formulaire sera diment
compiété par un médecin spécialiste en pédiatrie et porteur du titre.
professionnel particulier en neurotogie pédiatrique ou spécialiste en
neurologie ou en neuropsychiatrie qui, ainsi, simultanément, atteste :

- Soit que le bénéficiaire a déja bénéficié du remboursement de la
spécialité 4 base de diméthylfumarate sur base du § 11720000 pour
le fraitement de la sclérose en plagues.

- Soit que le bénéficiaire remplissait tous les critéres du § 11720000
a) au début ¢'une étude clinique avec diméthyifumarate.

- Alteste gue & score EDSS de 7 ou plus, n'a pas persisié plus de 6
mois.

e) Délivrance des autorisations de remboursement {premiére période de
remboursement) :

Sur base du formulaire de demande adéguat, signé et diment complété
par un médecin spécialiste en pédiatrie et porteur du titre professionnel
particulier en neurclogie pédiatrique ou spécialiste en neurciegie ou en

90



specialist in de neurologie of in de neuropsychiatrie, zal de adviserend-
arts aan de rechthebbende een attest afleveren waarvan het modet
wordt weergegeven onder "e* van bijlage 11l van dit besluit, met
beperking van het aantal vergoedbare eenheden in functie van de
bepalingen uit punt ¢) hierboven en met een geldigheidsduur van
maximaat 12 maanden.

f) Aflevering van de vergoedingsattesten {verlenging) :

Op basis van het juiste formulier, voiledig en correct.ingevuld en
ondertekend door een arts-specialist in de kindergeneeskunde, houder
van de bijzendere beroepstitel in de pediatrische neurologie of een arts-
specialist in de neurologie of in de neurepsychiatrie, zal de adviserend-
arts aan de rechthebbende een attest afleveren waarvan fiet model
wordt weergegeven onder “e” van bijlage lll van dit besluit, met
beperking van het aantal vergoedbare eenheden in funclie van de
bepaiingen uit punt d) hierboven en met een geldigheidsduur van

neuropsychiatrie, le médecin-canseil délivre au bénéficiaire |'attestation
dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe I du présent amété, avec
une limitation du nombre d’'unités remboursables en fonction des
dispositiens du point ¢) ci-dessus, et avec.une durée de vaildité de
maximum 12 mois.

f) Délivrance des autarisations de remboursement (prolongation) :

Sur basse du formulaire de demande adéquat, signé et dilment compiété
par un médecin spécialiste en pédiatrie et porteur du titre professijonnel
particulier en neurologie pédiatrique ou spécialisie en neurologie ou en
neuropsychiatrie, le médecin.conseil délivre au bénéficiaire 'attestation
dont le medéle est fixé sous “e” de Pannexe |I| du présent arrdté, avec
une limitation du nombre d'unités remboursables en fonction des
dispositions du point d) ci-dessus, et avec une durée de validité de
maximum 12 mois..

maximaal 12 maanden,

g) Stopping rules : g) Stopping rules.:
- De vergoeding zal niet meer worden toegekend aan een - Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont fe
rechthebbende die een EDSS score van 7 of meer bereikt en die score EDSS a atteint 7 ou plus et dont le score EDSS reste d 7 ou plus
gedurende minstens 6 maanden sen EDSS score van 7 of maar pendant une période d’au moins 6 mois.
behoudt.
- De vergoeding zal niet meer worden toegekend bij rechthebbenden die - Le remboursement ne sera plus accordé aux bénéficialres qui souffrent
aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijden. de sclérose en plaques de 'type secondaire progressive.

h) Niet toegesiane gelijktijdige vergoeding : h) Remboursement simultané naon autorise ;

De gelifktijdige vargoeding van de specizliteit met een specialiteit op
basis van een B-interferon, giatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod,
teriflunomide, atemituzumab of een andere immunosuppressieve
therapie voor multiple sclerose is nooit toegestaan,

Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité a base
d‘un autre B-interféron, d'acétate de glatiramére, de natalizumab, de
fingolimod, de terifiunomide, d’alemtuzumab ou d'un autre trajtement
immunosuppresseur de la sclérose en plagues n'est jamais autorisé,

i) De bovenvermelde arts-specialist verbindt er zich toe om mee te werken
aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens
betreffende de evolutie van deze rechthebbende behandald met
dimethylfumaraat, de dag dat een dergefijk register zaf bestaan.

i) Le médecin spécialiste susmentionné s'engage a collaborer a
I'enregistrement et & |a collecte des données codées relatives a I'évolution
de ce bénéficiaire traité avec diméthylfumarate, dés le jour ol un tel
registre existe.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag

Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de specialiteit op basis van dimethylfumaraat (§ 11720000 van Hoofdstuk IV van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februar 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer)
N O O O I A I A A R ;1)
(lilll}]l]ii[]ill[ ! | ] tvoornaam)
LEL LT ity ittt il | | (eansluitingsnummern)
Ii - Elementen geattesteerd door de aanvragende arts-specijalist :

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de :

u Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de pediafrische neurologie.
u Neurologie.
u Neuropsychiatrie.

Verklaar dat bovenvermelde rechthebbende lijdt aan multipie sclerose van het relapsing-remitting type en gelijktijdig voldoet aan alle

voorwaarden zoals beschreven onder punta) 1 en a) 2 en a} 3 en a) 4 van § 11720000 van Hoofdstuk IV van de fijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018 :

- Voorwaarden m.b.t. de leefijd, 13 jaar of ouder en jonger dan 18 jaar.
- Vporwaarden m.b.f. de diagnose met de meest recente IPMSSG criteria.
- Voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS.
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1k attesteer dat de rechthebbende heden een EDSS score van 6,5 of minder heeft.

Ik bevestig dat dimethylfumaraat niet in combinatie met B-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod, teriflunomide,
alemtuzumab of met een andere immunosuppressieve therapie voor muitiple sclerose zai 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 dimethylfumaraat, de dag dat een dergelijk register zal bestaan.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de volgende specialiteit :
Dimethylfumaraat maagsapresistente capsules.

Het aanial vergoedbare eenheden is beperkt tot maximaal 176.400 mg voor een eerste periode van 12 maanden.
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 mijn rechthebbende zich in de geatiesteerde situatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

il - dentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
I O O O 0 A I A =1
I O I I I A (-1,
-t -l f®ave

TR REYIEE (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BLILAGE B : Model van het formulier voor.aanvraag van verlenging van vergoeding

Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van dimethylfumaraat (§ 11720000 van
Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

0 5 A I A A A (AT
LUt eg et iy Ly }(voornaam
[ § ! i I | [ [ ] [ [ [ | [ | ] ] i | |(aansluitingsnummer)

‘il - Elementen geattesteerd door de aanvragende arts-specialist :

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de .

1! Kindergeneeskunde, houder van de hijzondere beroepstitel in de pediatrische neurclogie.
u Neurclogie.
u Neuropsychiatrie.

Verklaar dat bovenvermelde rechthebbende :
- Hetzij, reeds vergeeding op basis van § 11720000 heeft genoten van de specialiteit op basis van dimethyifumaraat voor de
behandelingvan multiple sclerose.

- Hetzij, de rechthebbende bij de aanvang van een Klinische studie met dimethylfumaraat voldeed aan alle criteria van § 11720000,
a).
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ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandefing met dimethylfumaraat tijdens de afgelopen 12 maanden is aangéetoond
met. hetuitblijven van een ongunstige evolutie.

Ik attesteer dat een EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden heeft gepersisteerd en dat de rechthebbende niet aan
multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdt.

Ik bevestig dat dimethylfumaraat niet in combinatie met B-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod,
teriflunomide, alemtuzumab 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 vandeze rechthebbende behandeld met dimethylfumaraat, de dag dat een dergelifk register zal bestaan.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen voor een nieuwe periode van
maximaal 12 maanden van de volgende specialiteit :

Dimethylfumaraat maagsapresistente capsules.
Het aantal vergoedbare eenheden is beperkt tot maximaal 174.720 mg voor een periode van 12 maanden.
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 mijn rechthebbende zich in de geattesteerde
situatie bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

lIL - Identificatie van de arts-specialigt in punt il hierboven vermeld :
(N 5 o A O B R R (=)
]][ii | ] i ] L1 | [ | (voornaam)
Le - b b d-t DL 1) Rizived)

|17 L L/ L] (datum

(stempei) {handtekening van de arts}

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité a base de diméthylfumarate (§ 11720000 du chapitre IV de la
liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018).

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénem, N°d’affiliation) :

LA P LI PP PPt LT ] ] o (nom)

L L PPt f bbby i) (prenom

LIA DL TPt E L] T tumero aaffiiation)

Il - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste demandeur :

Je soussigna, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

u Pédiatrie et porteur du titre professionnel particufier en neurclogie pediatrique.
u Neurologie.
1! Neuropsychiatrie.
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Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques de type relapsing-remitting et remplit
simultanément lesconditions figurant au pointa) 1 eta) 2 et a) 3 et a} 4 du § 11720000 du chapitre IV de de la liste joinie & FAR.
du 1 février 2018 :

- Conditions refatives a 'age, 13 ans ou plus et plus jeune que 18 ans.
- Conditions relatives au diagnostic posé avec les critéres le plus récents d'IPMSSG.
- Conditions relatives a I'obtention d'un score inférieur ou égal 46,5 al'EDSS.
J'atteste que le béneficiaire présente actuellement un score de 6,5 ou moins sur I'échelle EDSS.

Jatteste que le diméthylfumarate ne sera pas prescrit en combinaison avec des B-interférons, 'acétate de glatiramére, le
natalizumab; le fingolimod, le teriflunomide, I'alemiuzumab ou un autre traitement immunosuppresseur de la sciérese en plaques.

Je m'engage a collaborer a 'enregistrement et 4 la collecte des données codées relatives a I'évolution de ce hénéficiaire traité avec
diméthylfumarate, dés ie jour ol un tel registre existe.

Sur base de ces éléments, je ceriifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité suivante :
Dimethylfumarate — gélules gastro-résistantes.

Le nombre d’unités remboursables est limité & un maximum de 176.400mg pour une premiére période de 12 mois.
Je m'engage & ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps gue nécessaire.

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les dléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné
se trouvait dans la situation attestée,

1 ~ identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Ul :
RN RSN

Ll || i1 CLi L Lt 1Lt erenom
(- Lt E]-ped-L 4] e inami

DL Lt L1 (date)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation :

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de 1a spécialité & base de diméthylfumarate (§ 11720000 du chapitre IV
de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018).

1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation) :

LTt b bbbl tom
00 I O A O €17, )
LTt seetittr ittty | numérodafilaton)

II - Eléments a attester par le médecin shécialiste :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ;

u Pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en neurclogie pédiatrique.
u Neurologie.
u Neuropsychiatrie,
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Certifie gue le bénéficiaire mentionné ci-dessus :

- Soit, a déja bénéficié du remboursement de la spécialité 4 base de diméthylfumarate sur base du § 11720000 pour le traitement
de la sclérose en plagues.

- Soit, que e benéficiaire remplissait tous les critéres du § 11720000 a) au début d'une étude clinique avec dimethylfumarate.

Jatteste que l'efficacité du traitement avec diméthyifumarate des 12 derniers mois a été démontrée par l'absence d'évolution
défavorable.

Jatteste qu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant plus de 6 mois et que le bénéficiaire ne souffre pas de sclérose
en plagues de type secondaire progressive.

J'atteste que diméthylfumarate ne sera pas prescrit en combinaison avec des B-interférons, 'acétate de glatiramére, le natalizumab,
le fingolimod, le teriflunomide, Falemtuzumab ou un auire traitement immunosuppresseur de la sclérose gn plaques.

Je m’'engage a collaborer & Fenregistrement et & la collecte des données codées relatives & évolution de ce bénéficiaire traité avec
diméthylfumarate, 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 suivante pour une nouvelle
péricde de 12 mois maximum ;

Diméthylfumarate gélules gastro-résistantes.
Le nombre d'unités remboursables est limité &8 un maximum de 174.720 mg par période de 12 maois.
Je m'engage & ne pas prescrire au bénéficiaire concerné |a spéciajité autorisée plus longtemps que nécessaire.

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

1l — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il ;
1 O I O O S A R <0
AR REEENEREEE | | | (prénom)
S U T O O R

LIt L d7Ld L] | date)

{cachet} {signature du m&decin)

al) In § 11730000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt;

Paragraaf 11730000

a} De farmaceutische specialiteit op basis van trafokinumab komt in
agamerking voor vergoeding indien ze tcegediend wordt voor de
behandeling van ernstige atopische dermatitis bij een rechthebbende die
tegelijkertijd aan voigende voorwaarden voldoet -

- Ge rechthebbende is minstens 18 jaar oud.

- e rechthebbende fijdt aan atopische dermatitis op basis van de ‘The
Hanifin and.Rajka Diagnastic Criteria for Atopic Dermatitis’.

- De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van
ernstige atopische dermatitis :

al) Au § 11730000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11730000

a) La spécialité pharmaceutique & base de fralokinumab fait I'objet d’'un
remboursement si elle st administrée pour le traitement de [a dermatite
atopique sévére chez un bénéficiaire qui répond a tcutes les conditions
sujvantes :

- Le bénéficiaire est Agé d'au moins 18 ans.

- Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopigue diaghostiquée sur
base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite atopique.

- Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére
comme decrits cl-dessous ©
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+ Een pruritus numerical rating scale score-van > of = 3.
EN
- Een EAS! score van > of = 24,1,
- QF een SCORAD score van > of = 50.

- De rechthebbende lijdt aan cngecontroleerde ernstige atopische
dermatitis zoals beschreven in punt a) ondanks het vermilden van
uitlokkende factoren, en :

» Ondanks adeguate behandeling met een combinatie van continue
topische farmacologische therapie en een systemische
immunosuppressie {met minimaal het gebruik van ciclosporine A)
gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand veor het
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding.

+ OF ondanks een adequate behandeling met een combinatie van
cendinue topische farmacoiogische therapie en een farmaceutische
speciatiteit op basis van dupilumab.

» OF met een vastgestelde intolerantie of gedocumenteerde
bestaande contra-indicatie voor de door de EADV richtlijnen
aanbevolen systemische immunosuppressiva.

b) De vergoeding van de betrokKen farmaceutische specialiteit dient te
wordsn aangevraagd door een arts-specialist in de dermatologie-
venerologie met ervaring op het gebied van behandeling met
immunosuppressiva van atopische dermatitis, en die verantwoerdelijk is
voor de hehandeling.

De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken

verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld docr een

arts-specialistin de dermatologie-venerclogie.
c)

- Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met sen dosis
van 600 mg (4 injecties van 150 mg of 2 injecties van 300 mg)
toegediend op dag 1, gevolgd door een dasis van 300 mg {2 injecties
van 150 mg of 1 injectie van 300 mg) op dag 15, en nadien doar een
dosis van 300 mg jedere 2 weken (of 4 weken) toegediend.

- Indien er geen fespons is ha een periode van maximum 24 weken,
gedefinieerd als minimaal een EASI-50 respons ten opzichie van de
uitgangswaarde, moet de vergeede behandeling stopgezet warden;

- Bi[ een rechthebbende in kiinische remissie dient de behandelende

arts te overwegen em de behandeling met de farmaceutische specialiteit

op basis van tralokinumabk af te bouwen en stop te zetten, indien
klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een
snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

d) Voor de eerste aanvraag-levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende een machtiging af waarvan het model vastgesteld is onder
“g" van bijlage 1ll van het K.B. van 01.02.2018, die de vergoeding toelaat
voor maximum 24 weken en maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevulde

spuiten van 150 mg of van 2 voorgevulde pennan van 300 mg op basis van

het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage A van
deze paragraaf, voliadig ingevuld en ondertekend docr de arts-specialist
zoals vermeld onder punt b).

Aldus verklaart deze arts-specialist;

- Dat aan alle voorwaarden, zoals vermeid in punt a} voldaan werd
voaraleer de behandeling wordt opgestart.

- Te beschikken over de elementen die aantonen dat de criteria
betreffende de ernst van de atopische dermafitis en de criteria
betreffende het vermijden van uillokkende factoren, de topische
behandelingen en eerdere immuncsuppressiva, vervuld zijn bij de
betrokken rechthebbende véor het opstarten van de behandeling,

- Zich ertoe te verbinden om de kiinische aspecten die tot een EAS-
score van > of = 21,1, ENJOF tot een SCORAD stofe van > of = 5¢

» Un.score pruritus numerical rating scale de = ou = 3,
ET
-Un score EAS| de > ou = 21,1.
- QU un.score SCORAD de > ou = 50.

- Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non
conirdlée, telle que décrite au point a) malgré V'évitement des facteurs
déclencheuss, et :

* Malgré un traitement adéquat combinant un traitement
pharmacologique topigue continu et une immuncsuppression
systémigue (dont au minimum la ciclosporine A} ‘pendantminimum 4
mois au cours des 12 derniers mois qui précédent la demande de
remboursement.

« QU malgré un traitement adaquat combinant'un traitement
pharmacologique topique continu et-un traitement pharmacologique
avec une spécialité pharmaceutique 4 base de dupilumab.

» QU avec une intolérance établie ou une contre-indication existante
documentée pour Jes immunosuppresseurs systémiques
recommandés dans les directives de FEADV.

b} Le remboursement de |a spécialité pharmaceutique concernée doit &tre
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie
expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique par des
immunosuppresseurs, et qui est responsable du traitement.

€

Le remboursement ne peut Btre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie-
vénéroliogie.

- Le nombre de conditicnnements remboursables prend en compte une
dose de 600 mg (4 injections de 150 mg ou 2 injections de 300 mg)
administrée au jour 4, suivie d'une dose de 300'mg (2 injections de 150
ma.ou 1 injection de 300 mg) au jour 15, et ensuite une dose de 300 mg
administrée toutes les 2 semaines (ou toutes les 4 semaines).

~ En I'absence de réponse aprés une péricde maximale de 24 semaines,
définie comme au minimum une réponse EASI-50 par rapport & |a valeur
de base, e traitement remboursé doit &tre arréte;

- Le médecin traitant doit envisagerla diminution et 'arrét du trajtement
par 1a spécialité 4 base de tralokinumab, si.cliniquement possible, chez
les bénéficiaires en rémission clinique et daoit continuer & suivre le
bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

d) Pour la premiére demande, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
l'attestation, dontle modéle est repris soys “e" dans ['annexe il de I'A.R.
01,02.2018, autorisant Ye remboursement pour un maximum de 24
semaines et un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues
préremplies de 150 mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg sur base du
formulaire de demande, dont le modéle est repris dans Fannexe A du
présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin spécialiste
tel gue visé au point b).

Ainsile médecin-spécialiste déclare :

- Que toutes les conditions mentionnées au point ) ont été remplies
avant le début du traitement.

- Dispeser des ééments attestant que les critéres concernant fa
séverité de la dermatite atepique, les critéres concernant I'évitement
des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les
immunosuppresseurs antérieurs, sant remolis chez le bénéficiaire
concerné avant f'initiation cu traitement.

- S'engager a documenter de fagon photographique les aspects
cliniques qui ont mené au score EAS! de » ou = 21,1, ET/OU au
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hebben geleid folografisch te documenteren en deze bij te houden in
het dossier van de rechthebbende.

- Zich ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende. zich in de verklaarde situatie bevindt,

&) Voor de eerste verlenging levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende een machtiging af waarvan het mode| vastgesteld is onder
“e” van bijage lil van het K.B. van ¢1.02.2018, die de vergoeding icelaat
voor maximum 26 weken en maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevulde
spuiten van 150 mg of van 2 voorgevulde pennen van 300 mg op basis van
het aanvraagfarmulier, waarvan het model is hernemen in bijlage B van
deze paragraaf, volledig ingevuld en ocndertekend deoor de arts-specialist
zoals vermeld onder punt b).

Aldus verklaart deze arts-specialist ;

- Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
doetitreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 respans na de
eerste 24 weken ten opzichte van de initiéle EASI-score en nadien
na iedere nieuwe periode van 28 weken.

- Zich er toe te verbinden om de klinische aspecten die tot minimaal
EASI-50 respons hehben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende;

- Zich ertoe te verbinden bewijselementen fer beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

f} Voor de volgende verlengingen levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende een machtiging af waarvan het model vastgesteld is onder
“e” van bijlage ill van het KB, van 01,02.2018, op basis van het
aanvraagformulier, waarvan het model is hernoemen in bijlage C van deze
paragraaf, volledig ingevuld en ondenekend door de arts-specialist zoals
vermeld onder punt b}, die de vergoeding toelaat voor nieuwe perioden van
maximum 26 weken en voor !

- Maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevu'lde spuiten van 150 myg of
van 2 veorgevulde pennen van 300 mg rekening houvdend met een
desering van 300 mg om de 2 weken.

- QF maximum 4 verpakkingen van 4 voargevulde spuiten van 15¢ mg
of van 2 voorgevuide pennen van 300 mg, rekening houdend met een
dosis van 300 mg iedere 4 weksn voor rechthebbenden met een
lichaamsgewicht < 100 kg, die minimaal EASI-90 respons en pruritus
NRS < 3 pereiken, indien de voorschrijvend arts gordeelt dat
overgeschakeld kan worden naar een 300 mg dosering om de vier
weken in plaats van om de iwee weken.

Aldus verkiaart deze aris-specialist :

- Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
doelireffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 respons na de
serste 24 weken ten opzichte van de initidle EASI-score en nadien
na iedere nieuwe periede van 26 weken.

- Zich er toe te verbinden om de klinische aspecten die tot minimaal
EASI-50 respons hebben geleid fotografisch te- documenteren en
deze bijte houden in het dossier van de rechthebbende,

- Zich ertoe te verbinden bewijseiementen ter beschikking van de
adviserend-ars te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

score SCORAD de » ou = 50 et de les garder dans fe dossier du
bénéficiaire,

- S’engager & tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la
situation attestée.

e) Pour la premiére prolongation, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
|attestation, dont le modéie est repris sous“e” dans I'annexe ill de YA.R.
01.02.2018, autorisant le remboursement peur un maximum de 26
semaines et un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues
préremplies de 150 mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg sur base du
formulaire de demande, dont le.modéle est repris dans 'annexe B du
présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin spécialiste
tel que visé-au point b).

Ainsl le médecin-spécialiste déclare :

- Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée
s'est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 aprés les
24 premiéres semaines par rapport au score EASI initiai, ainsi
qu'aprés chaque nouvelle période de 26 semaines.

- De s'engager a documenter de facon photographique les aspects
cliniques qui ont menés a une réponse minimale EASI-50 et de les
garder dans.le dossier du bénéficiaire.

- De s'engager & tenir 4 la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve aitestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée,

f) Pour |es prolongations suivantes le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire V'attestation, dont e modéle est repris sous “e" dans lannexe
11l de I'A.R. 01.02.2018, sur base du formulaire de demande dont le modéle
est repris dans 'annexe C.du présent paragraphe, diment complété et
signé par le médecin spécialiste tel que visé au point b),-autorisant [e
remboursement pour des nouvelles périodes de maximum 26 semaines et
pour:

- Un'maximum de 7 conditicnnements de 4 seringues préremplies de
150 mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg compte tenu d’une dose de
300 mg administrée toutes fes 2 semaines.

- OU un maximum de 4 conditiornements de 4 seringues préremplies de
150 mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg compte tenu d'une dese de
300 mg administrée toutes les 4 semaines pour des bénéficiaires de
poids corporei < 160 kg, qui obtiennent au minimum une répcnse EASI-
90 par rapport au scare EAS] initial et un prurit NRS < 3 si le-médecin
prescripteur juge qu'il est possible de passer 4 une dose de 300 mg
toutes les quatre semaines au lieu de toutes fes 2 semaines,

Ainsi le médecin-spécialiste déclare :

- Que le traitement avec fa spéciali#é pharmaceutigue concernée
s’est avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-50 aprés
les 24 premiéres semaines par rapport au score EASH initial, ainsi
gu’aprés chaque nouvelle période de 26 semaines.

- De s'engager a documenter de fagon photegraphique les aspects
cliniques gui oni menés au mirimum & une réponse EASI-50 et de
les garder dans le dossier du bénéficiaire.

- De s’engager 4 tenir a |a dispositior du médecin-conseil les
élémants de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans fa situation attestée.

BIILAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab ingeschreven in §
11730000 van hoofdstuk IV van de fijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
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{l}]l]llllll]l llll(naam)
LA PPttt dttdl 1] voonaam

| | [ ] [ | l | ] ] l l i l | ] ] ] ](aansluitingsnummer)_

1| = Elementen te bevestigen door een arts- specialist in de dermatologie-venerologig :

Ik ondergetekende, arts-specialist in de demmatologie-veneroiogie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden

voldoet :
O De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.
O De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Critetia for. Atopic
Dermatitis.
0 De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis :
1 Een pruritus NRS score van > of =3
EN
0 Een SCORAD score van >of = 50
11 OF een EAS! score van »of = 21,1
0 De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het
vermijden van uitlokkende factoren.
EN
0 Ondanks een adequate behandeling met een combinatie van continue fopische farmacologische therapie en en
een systemische immunosuppressie (met minimaal het gebruik van ciclosporineg A) gedurende fen minste 4
maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag ot vergoeding.
0 OF ondanks een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en
een farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab.
O OF in geval van vastgestelde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor de door de EADV
richtliinen aanbevolen conventionele. immunosuppressiva.
Ik verklaar tevens :

o Dat ik beschik over de elementen.die aantonen dat de criteria betreffende de emst van de atopische dermatitis en de
criteria betreffende het vermilden van uitiokkende factoren, de topische behandelingen en eerdere. immunosuppressiva,
vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende véér het opstarten van de behandeling.

O  Mij ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score van > of = 21,1, en/of tot een SCORAD score van
> of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

O Mij ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de
betrokken rechthehbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

Indien er geen respons is na een periode van maximum 24 weken, gedefinieerd als minimaal een EASI-50 respons ten
epzichie van de uitgangswaarde, de vergoedbare behandeling stop te zetten;

O Bij een rechthebbende in klinische remissie te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis

van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om
een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen,

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een dosis van 600 mg (4 injecties van 150 mg of
2 injecties van 300 mg) toegediend op dag 1, gevolgd door een dosis van 300 mg op dag 15, en nadien door een dosis van 300
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mg iedere 2 weken toegediend; en aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode
van maximum 24 weken, voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of 2 voorgevulde pennen van
300 mg.

- Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld ;

S O O O AR G,
LI L L e r bttt td 4§ voornaam)
-t -t I-t f Rrizve)

Lot b T b | (datum)

(stempel) et i raen (handiekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier voor een eerste verlenging

Formulier vaor een eerste verlenging tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab ingeschrevenin §
11730000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

1 - [dentificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.[.) :

][]][l[ [J |([|([[|!(naam)
1 A O O O ALty

(AP e P PP Y P P L L L T | (mansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van emnstige
atopische. dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden
voldoet :

O
0

De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.
De rechthebbende lijdt aan atopische dermatifis bepaald op basis van 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic
Dermatitis,
De rechthebbende voldoet aan de hisronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis :
O Een pruritus NRS score van > of =3
EN
0 Een SCORAD score van > of = 50
r1 OF een EASI score van >of = 21,1
De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het
vermijden van uitlokkende factoren.
EN

2 Ondanks een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en en.
een systemische immunosuppressie (met- minimaal het gebruik van ciclosporine A) gedurende. ten minste 4
maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding.

r1 OF ondanks een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en
een farmaceutische specialiteit op basis van dupifumab.
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0 OF in geval van vastgestelde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor de door de EADY
richtlijnen aanbevolen conventionele immunosuppressiva.

Ik verklaar tevens :

i1 Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit doeltrefiend is gebleken, met een minimaal EASI-50
respons na de eerste 24 weken ten opzichte van de initigle EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 26 weken.

r1  Mij ertoe te verbinden om de Klinische aspecten die tot een EASl-score van > of = 21,1, en/of tot een SCORAD score van
> of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

1 Mij ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

O  Bij een rechthebbende in kiinische remissie te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien kiinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om
een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een onderhoudsdosering van 300 mg iedere 2
weken toegediend;-en aldus weet ik dat een eersie verlening tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 26
weken, voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of 2 voorgevulde pennen van 300 mg.
Il- identificatie van de arts-specialist in punt 1l hierboven vermeld :
U] b1 { ]]l[[lll]l(naam)
L A 0 A O I A B A V1)
- bbb - -l riziv ey

{]]II]]!}Il )(datum)

(stempel) e {handtekening van de arts)

BIJLAGE C_: Model van het formulier voor een tweede of volgende verlenging

Formulier voor een tweede of volgende verlenging tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab
ingeschreven in § 11730000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

| - dentificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
ettt ittt bl dlld]maam

T O O I 0 O I A (TS

LB LB T T bbb g [ § ] aanshitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van emstige
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermeide rechthebbende aan volgende voorwaarden
voldoet :

0 De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.

0 De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van ‘The Hanifin.and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic
Dermatitis.

0 De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis ;
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o Een pruritus NRS score van > of =3
EN
Een SCORAD score van > of = 50

o OF eeh EASI score van >of = 21,1

O De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het

vermijden van uitiokkende factoren.

EN

D Ondanks een adequate behandeling met een combinatie van confinue topische farmacologische therapie en en
een systemische immunosuppressie (met minimaal het gebruik van ciclosporine A) gedurende ten minste 4
maanden in-de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding.

0 OF ondanks een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en
een farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab.

O OF in geval van vastgestefde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor de door de EADV
richtlijnen aanbevolen conventionele immunosuppressiva.

Ik verklaar tevens :

0

Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50
respons na de eerste 24 weken ten opzichte van de initigle EASk-score en nadien na iedere nieuwe periode van 26 weken.

Mij ertoe te verbinden am de klinische aspecten die tot een EASI-score van > of = 21,1, en/of tot een SCORAD score van
> of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

Mij ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

Bij een rechthebbende in klinische remissie te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om
een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een onderhoudsdosering van 300 mg iedere 2 of
4 weken toegediend; en aldus vraag ik de verlening tot vergoeding voor een periode van maximum 26 weken -

]

O

Voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevuide spuiten van 150 mg of 2 voorgevulde penren van 300 mg.

Voor maximaal 4 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of 2 voorgevulde pennen van 300 mg gezien ik
oordeel dat voor de rechthebbende met een lichaamsgewicht < 100 kg, die een minimale EASI-90 respons en pruritus
NRS < 3 bereikt heeft, kan overgeschakeld worden naar een 300 mg dosering om de vier weken in plaats van om de twee
weken.

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

R S A I A A =2,

L1

LA TPttt i byt voornaam)

Lot Ll LD d-LEd-L O Rizv e

| | 1 L }/] i (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts}
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ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de tralokinumab inscrite au § 11730000
du chapitre IV de 1a liste en annexe de 'A.R. du 1 février 2018.

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

T T 0 B A L
(Y N A (=,
0 0 T 0 A A G T S T

1l — Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie:

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunocsuppresseur de la dermatite
atopique sévére, cerlifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond & toutes les conditions suivantes :

o0 Le bénéficiaire est agé d'au moins 18 ans.

O Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite
atopique.

O Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous :

0 Unscore NRS de > of =3
ET
o Un score SCORAD de > of = 50
QU

0 Un score EAS| score de >of = 21,1
o Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contréiée telle que décrite au point a) 3 malgré I'évitement
des facteurs déclencheurs.
ET

o Malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée a un traitement
immunosuppresseur systémigue (avec au minimum ['utilisation de ciclosporing A) pendant minimum 4 mois au
cours des 12 derniers mois qui précédent la demande de remboursement.

o OU malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée a un traitement
avec une spécialité pharmaceutique & base de dupilumab.

0 OUavec dune intolérance établie, ou d’'une contre-indication existante documentés pour les immunosuppresseurs
systémiques recommandés dans les directives de 'EADV.

J'atteste aussi:

0 Disposer des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité de la dermatite atopique, les criteres concernant
I'évitement des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les immunosuppresseurs antérieurs, sont remplis chez
le bénéficiaire concerné avant I'initiation du traitement.

o Mengager a documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de » ou = 211,
etiou au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

0 Mengager a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concemé se
frouve dans la situation atiestée.
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0O M'engager en cas d'absence de réponse aprés une periode de 24 semaines maximum de traitement, définie au minimum
comme une réponse EASI-50 relative & la valeur initiale, & arréter le traitement remboursable.

o M'engager & considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de l'arréter, si cliniguement possible, chez les
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et & continuer a suivre le bénéficiaire pour‘assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute.

Je sallicite le remboursement des conditionnements dont une dose de 600 mg (4 injections de 150 mg ou 2 injections de 300 mg)
administrée au jour 1, suivie d'une dose de 300 mg (2 injections de 150 mg ou 1 injection de 300 mg) au jour 15, et ensuite une dose
de 300 mg administrée toutes les 2 semaines (ou toutes les 4 semaines) et ainsi je sais qu'une premiére autorisation de
remboursement est accordée pour tine pétiode de 24 semaines maximum, avec un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues
préremplies de 150 mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg.

1]l — |dentification du médecin spécialiste mentionné ci-degsus au point il ;

A O A T A A 1T
50 0 I O O (=14, )
T N I O M 1)
LUdr LA b ] (cate)
(cachety . e e e (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de premiére prolongation

Formulaire de premiére demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de tralokinumab
inscrite au § 11730000 du chapitre [V de la liste en annexe de 'A.R. du 1 février 2018.

1 - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation & I'organisme assureur) :
0 I I I O O I O O O A 1)

N O I A N N B IR R (S

LT A PPl b 1t ] (oumero daffiliation)

= Elements 3 aitester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie :

Je, soussigné, meédecin spécialiste en dermatelogie-venérologie, expérimenté dans ie traitement immunocsuppresseur de la dermatite
atopique sévére, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes ;

i1 Lebénéficiaire est gé d’au moins 18 ans.
01 Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermafite
atopique.
O Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous .
7 Un score praritus NRS de > of =3

ET
1 Un score SCORAD de > of = 50
ou

o Un score EASI score de >of = 21,1

0 Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contidlée telle que décrite au point a) 3 malgre 'évitement
des facteurs déclencheurs.
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ET

0 Malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topigue continue combinge & un traitement
immunosuppresseur systemique (avec au minimum ['utilisation de ciclosporing A) pendant minimum 4 mois au
cours des 12 demiers mois qui précédent la demande de remboursement.

O OU malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée a un traitement
avec une spécialité pharmaceutique & base de dupilumab.

0 OU avec une infolérance établie, ou une contre-indication existante documentée pour les immunosuppresseurs
systémiques recommandés dans les directives de 'EADV,

J'atteste aussi:

o Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernge s'est avéré efficace avec au minimum une réponse EAS!-
50 aprés les 24 premiéres semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'aprés chague nouvelle période de 26 semaines.

0 Mengager a documenter de facon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou = 21,1,
et/ou au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

O Mengager a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se
tfrouve dans la situation atiestée,

i1 Mengager & considérer de diminuer le traitement par tralokinumab. et de Varréter, si cliniquement possible, chez les
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et a continuer a suivre le hénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute.

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite le remboursement tient compie d'une dose d'entretien de 300 mg
adminisirée toutes les 2 semaines; et donc je sais que l'autorisation de remboursement est accordée pour une période de 26
semaines maximum, avec un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg ou de 2 stylos préremplis de
300 mag.

1il — Identification du médecin spécialiste mentionns ci-dessus au point 11 ;

LUttt et bbb bbby 1 g om
CL b v ey bbb L] L] (prénom)
I I T I T I Y T T O S AV )

A [ | (date)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE C : Modéle du formulaire de deuxiéme prolongation ou les suivantes

: Formulaire de deuxiéme demande de prolongation de remboursement ou les suivanies de la spécialité pharmaceutique & base de
tralokinumab inscrite au § 11730000 du chapitre IV de la liste en annexe de I'AR. du 1 février 2018.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, huméro d'affiliation & l'organisme assureur) :

LT PPy Py b Ty bl | nom)
L I 1 I T O T O T O M B 5=
LYS T T LVt T b 111 (numeéro daffliation)
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il = Eléments 2 attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie :

Je, soussigné, médecin specialiste en dermatologie-vénérclogie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la dermatite
atopique sévére, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :

O Le bénéficiaire est &gé d’au moins 18 ans.
O Le bénéficiaire est afteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite
atopique.
01 Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous :
O Un score pruritus NRS de > of =3
ET
2 Un score SCORAD de > of = 50
ou

O Un score EASI score de >of = 21,1

O Le béné&ficiaire est atteint d'une dermatite atopigue sévére non contrdlée telle que décrite au point a) 3 malgré I'évitement
des facteurs déclencheurs.

ET

O Malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée & un traitement
immlmnosuppresseur systémique {avec au minimum l'utilisation de ciclosporine A} pendant minimum 4 mois au
cours des 12 derniers mois qui précédent la demande de remboursement.

o OU malgré un traitemient adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée a un traitement
avec une spécialité pharmaceutique a base de dupilumab.

i OU avec une intolérance éfablie, ou dune contre-indication existante documentée pour les iImmunosuppresseurs
systémigues recommandés dans les directives de 'EADV.

Jatteste aussi ;

o Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est avére efficace avec au minimum une réponse EASI-
50 aprés les 24 premi&res semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'aprés chaque nouvelle péricde de 26 semaines.

O Mengager 4 documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou = 21,1,
et/ou au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans fe dossier du bénéficiaire.

11 M"engager a tenir a [a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se
trouve dans la situation attestée.

o Mengager & considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de I'arréter, si cliniguement possible, chez les
bénéficiaires qui sont en rémission dinique et & continuer & suivre le bénéficiaire. pour assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute.

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite le remboursement tient compte d'une dose d'entretien de 300 mg
administrée toutes les 2 ou 4:semaines et ainst je sais qu'une l'autorisation de remboursement est accordée pour une péricde de 26
semaings maximum, avec :

0 Un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg ou 2 stylos préremplis de 300 mg.

o Un maximum de 4 conditionnements de 4 seringues préremplies ou 2 stylos préremplis de 300 mg comme je juge que
chez le bénéficiaire de poids corporel < 100 kg; qui-a obtenu une réponse mintimale EASI-90 relatif au score EAS| initial et
un pruritus NRS < 3, il est possible de passer & une dose de 300 mg toutes les quatre semaines au lieu de tous les quinze
jours.

1l = |dentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point I -
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am) In § 11730000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

insérées:

{signature du médecin)

am) Au § 11730000, les spéclalités suivantes sont

Benaming.f Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenis Opm Prijs Basis v ] 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijff { remb
fex-
usine buiten
bedrijf
{ex+
usine
ADTRALZA 300 mg LEQ PHARMA ATC: D11AHOT
B-371 4715-983 2 voorgevulde pennen 2 mL 2 stylos préremplis 2 mL solution T 174,60 1174,50 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 150 injectable, 150-mg/mL
mg/mL.
4715-883 1062,45 1062,45
B-37%* 7741-192 1 voorgevulde pen 2 mL 1 stylo prérempli 2 mL solution T 566,6550 | 566,6550
oplossing voor injectie, 150 iniectable, 150 mg/mL
mg/mL
B-371 ** 7741-182 1 voorgevulde pen 2 mL 1 stylo prérempli 2 mL solution T 563,1000 | 563,1000
oplossing voor injectie, 150 injectable, 150 ma/mL
mg/mL

an) In § 11910000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

est remplacée comme suit;

an) Au § 11910000, I'inscription des spécialités sujvantes

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code VerpakKingen Conditionnements Opm Prijs Basisv } | il
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
hedrijf remb
/ ex.
usine buiten
bedriff
! ex-
usine
RINVOQ 15 mg ABBVIE ATC: LO4AFO3
B-255 3963-147 28 tabletten met verlengde 28 comprimés a libération 860,43 860,43 8,00 12,10
afgifte, 15 mg proiongée, 15 mg
3963147 775,77 778,77




B-255 3963-154

3963154
B-256 " 7728-504
B-255 ** 7728-504
B-255 *** 7728-504

98 tabletten met verlengde
afgifte, 15-mg

1 tablet met verdengde afgifte, 15
mg

1 tablet met verlengde afgifte, 15
mg

1 tablet met verlengde afgifte, 15
mg

98 comprimés a fibération
prolongée, 15 mg

1 comprimeé a libération
prolongée, 15 mg

1 comprimé & libaration
prolongée, 15 mg

1 comprimé & Bhératian
prolongée, 15 mg

2627.29

2338,58
25,5082

25,8356

26,7544

28627,29

238,58
25,9082

25,8356

28,7544

0,1010

9,90 15,00

0,1831

ao) In § 12410000, worden de volgende specialiteiten

ao) Au § 12410000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd;
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cal: Code Yerpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basis v i Il
Cbs Prix fegem
Base-
buiten de.
bedrijf | remb
/ ox-
usine buiten
bedrijf
/ ax-
usine
LENALIDOMIDE GRINDEKS 10 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: Lo4AX04
7741-044 21 capsules, hard, 10 myg 21 gélules, 10 my 1358,18 | 1358,18
A-29* 7741-044 4 capsule, hard, 10 mg "1 gélule, 10 mg G 68,8943 | 68,8843
A-29 ** 7741-044 t capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 68,5557 | 68,6557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 15 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: L.D4AX04
7741-051 | 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 15 my 1358,18 | 1358,18
A-29* 7741-051 * capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15-mg G 68,8943 | 68,8943
A-29 ** 7741-051 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 16 mg G 68,5557 { 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 2,5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: L04AX04
7741-028 21 capsules, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,5 mg 1358,18 | 1358,18
A-29* 7741-028 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 66,8943 | 68,8943
A-29 ** 7741-028 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 68,5557 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 20 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AXD4
7741-069 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 1358,18 | 1359,1%
A-28* 7741-069 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 68,8943 | 68,8943
A-28 ** 7741-069 | 1capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 68,5557 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEKS 25 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: Lu4AX04
7741-077 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules; 25 myg 1358,18 | 1358,18
A-28* 7741-077 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 68,8543 | 68,8943
A-29** 7741-077 1 capsule, hard, 26 mg 1 gélule, 25 mg G 68,5657 | 68,5557
LENALIDOMIDE GRINDEXS 5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AX02
7741-036 21 capsules, hard, § mg 27 gélules, 5 my 1358,18 | 1358,18
A-29* T741-036 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 58,8943 | 68,8943
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A-29 + I T741-036 1 capsule, hard, 5 mg

1 gélule, 5 mg

l G I 68,6557 l 68,6657 I ]

LENALIDOMIDE GRINDEKS 7,5 mg

GRINDEKS - KALCEKS

ATC: LO4AX04

7741-200 21 capsules, hard, 7,5 mg 21 gélujes, 7,5 mg 1358,18 | 1358,18
A-28* 7741-200 1 capsule, hard, 7.5 mg 1 gélule, 7,5 mg [¢] 68,8943 | 68,8943
A-29 *" 7741-200 1 capsule, hard, 7,5 mg 4 gélule, 7,5 mg 68,5557 | 68,5557

ap) In § 12440000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12440000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de
behandeling van ernstige atopische dermatitis bij een rechthebbende die
tegelijkertijd aan volgende voorwaarden voldoet

- Derechthebbende is minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar oud bij de

aanvang van de behandeling.

- De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis op basis van de ‘The
Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic Dermatitis’.

- De-rechthebhende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van
ernstige atopische dermatitis :

= Een preritus numerical rating scale score van >-of = 3 EN
- Een EAS| score van » of = 21,1,
- OF een SCORAD score van > of = 50.

- De rechthebbende lijdt aan ongecontroieerde arnstige atopische
dermatitis zoals beschreven in punt a) ondanks het vermijden van
uitlokkende factoren, en ;

» Ondanks adequate behandeling met een combinalie van continue

topische farmacologische therapie gedurende ten minste 4 maanden

in de laatste 12 maand voor het ogenbiik van de aanvraag tot
vergoeding.

D) De vergoeding van de betrokken farmaceutische speciaiiteit dient te
‘worden aangevraagd deor een arts-specialiist in de dermatologie-
venerologie met ervaring op het gebied van behandeling met
immunosuppressiva van atopische dermatitis, en die verantwoordelijk is
voor de behandeling.

De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken

verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een

ants-spacialist in de dermatologie-venerologia.
c}

- Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis
van 600 mg (4 injecties van 150 mg ot 2 injecties van 300 mg)
ioegediend op dag 1, gevolgd door een dosis van 300 mag (2 injecties
van 150 mg of 1 injectie van 300 mg) op tag 15, en nadien door een
dosis van 300 mg iedere 2 weken (of 4 weken) toegediend.

- Indien er geen respons is na een periode van maximum 24 weken,
gedefinieerd als minimaal een EASI-50 respons ten opzichie van de
uitgangswaarde, moet de vergoede behandeling stopgezet worden,

- Bij een rechthebbende in klinische remissie dient de behandelende

arts te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit

op basis van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien
klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op {e volgen cm een
snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

d) Voor de eerste aanvraag levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende een machtiging af waarvan het model vastgesteld is ander
‘e’ van bijlage 1l van het K.B, van 01,02.2018, die de vergoeding toelaat

ap) Au § 12440000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12440000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de tralokinumab fait 'objet d'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement de |a dermatite
atapigue sévére chez un bénéficiaire qui répond a toutes les conditions
suivantes

- Le bénéficiaire est 4gé d’'au moins12 ans et de moins de 18 ans au
mament de l'initiation du traitement.

- Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopigue diagnostiquée sur
base des critéres Hanifin et Rajka pour 1a dermatite aopique.

- Le bénéficiaire répend aux critéres de dermatite atopique sévére
comme décrits ci-dessous :

» Un score pruritus numerical rating scale de » ou =3 ET
-Un score EAS| de > ou = 21,1,
- QU un score SCORAD de = ou = 50,

- Le bénéficiaire est atieint d'une dermatite atopique sévére non
contrdlée, telle que décrite au point a) maigré |'évitement des facteurs
déclencheurs, et ©

+ Maigré un traitement adéquat combinant-un traitement
pharmacologique topique continu pendant minimum 4 mois au cours
des 12 derniers meis qui précédent la demande de remboursement,

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit &tre
demandé par un medecin spécialiste en dermatologje-vénérologie
expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique par des
immunosuppresseurs, et qui est responsabie du traitement.

Le rembeursement ne peut éire accordé que si le conditionnement
concerne a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie-
vénérologie.

c)

- Le nombre de conditicnnements remboursables prend en compte une
dose de 600 mg (4 injections-de 150 mg ou 2 injections de 300 mg)
administrée au jour 1, suivie d'une dose de 300 mg {2 injections de 150
mg ou 1 injection de 300 mg)} au jour 15, et ensuite une dose de 300 mg
adminisirée toutes les 2 semaines {ou toutes les 4 semaines),

- En f'absence de réponse aprés une période maximale de 24 semaines,
définie comme au minimum una réponse EASI-50 par rapport 4 la valeur
de base, le traitement remboursé doit étre arrété.

- Le médecin traitant doit envisager la diminution et I'arrét dy traitement
par la spécialité a base de tralokinumab, si cliniquement possible, chez
les bénéficiaires en rémission clinique et doit continuer a suivre le
bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

d) Pour la premigre demande, le médecin conseit délivre au bénéficiaire
I'attestation, dont le modeéle est repris sous “e" dans l'annexe 11} de 'A R.
01.02.2018, autorjsant e remboursement pour un maximum de 24
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voor maximum 24 weken en maximum 7 verpakkingen van-4 voorgevulde
spuiten van 150 mg of van 2 voorgevulde pernen van 300 mg op basis van
het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in hijlage A van
deze paragraaf, volledig ingevuld en endertekend door de arts-specialist
zoals vermeld onder punt b).

Aldus verklaart deze arts-specialist :

- Drat aan alle voorwaarden, zoals vermefd in punt a} voldaan werd
vooraleer de behandeling word? opgestart.

- Te heschikken over de elementen die aantonen dat de criteria
betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria
betreffende het vermijden van uitiokkende factoren, de topische
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende voor het
opstarten van de behapdeling.

- Zich ertoe te verbinden em de klinische aspecten die tot een EASE-
score van > of = 21,1, EN/OF tot een SCORAD score vaii > of = 50
hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in
het dossier van de rechthebbende.

- Zich ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-aris te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

e} Aanvragen voor verfengingen zijn mogelijjk volgens modaliteiten
hieronder vermetd onder punt f) en g) voor rechthebbenden van 18 jaaren
older die op basis van de onder a) ea d) vermelde voorwaatden van deze
paragraaf vooraf esr vergoeding voor de specialitelt op basis van
tralokinumab hebben ontvangen, voor zover deze eerdere behandeling
doeltreffend is gebleken.

f} Voor de eerste verlenging levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende een machtiging af waarvan het model vasigesteld is onder
" van bijlage {ll van het K.B. van 01.02.2018, die de vergoeding toelaat
voor maximum 26 weken en maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevulde
spuiten van 150 mg of van 2 voorgevuide pennen van 300 mg op basis van
het.aanvraagformulier, waarvan het model.is hernomen in bijlage B van
deze paragraaf, volledig ingevuld er onderteKend door de arts-specialist
zoals vermeld onder punt b).

Aldus verklaart deze arts-speciafist :

- Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 respons na de
eerste 24 weken ien opzichie van de initiéle EASI-score en nadien
na iedere nieuwe periode van 26 weken.

- Zich er toe e verbinden om de klinische aspecien die tot minimaal
EASI-50 respens hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houdan in het dossier van de rechthebbende.

- Zich ertoe te verbinden bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

- Dat voor rechthebbenden van 18 jaar en ouder, de rechthebbende
een voorafgaande vergoeding ontvangen heeft met de betrokken
specialiteit volgens de modaliteiten vermeld onder punt &) en d)..

g) Voor de volgende verlengingen levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende sen machtiging af waarvan het model vastgesteld is onder
“e” van bijlage 1)l van het K.B. van'01.02.2018, op basis van het
aanyraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage C van deze
paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door de arts-specialist zoals
vermeld onder punt b), die de vergoeding foeiaat voor nieuwe perioden van
maximum 26 weken en voar :

- Maximum 7 verpakkingen van 4 voorgévulde spuiten van 150 mg of
van 2 voorgevulde pennen van 300 mg rekening houdend met een
dosering van 300 mg om de 2 weken.

- OF maximum 4 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg
of van 2 voorgevulde pennen van 300 mg, rekening houdend met een
dosis van-300 my iedere 4 weken voor rechthebbenden met een

semaines et un maximum de 7 conditionnements de-4 seringues
préremplies de 150 mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg sur base du
formulaire de demande, dont le medéle est repris dans 'annexe A du
présent paragraphe, signé et dément complété parle médecin spécialiste
tel que visé au point b).

Alnsi le médecin-spécialiste déciare -

- Que toutes les conditions mentionnées au point a) ont été remplies
avant le début du traitement.

- Disposer des éléments attestant que les critéres concaernant la
sévérité de la dermatite atopique, les critéres concernant ['évitement
des facieurs déclenchants, les traitements topiques sont remplis
chez le bénéficiaire concerné avant Pinitiation du traitement.

- S'engager & documenter de fagon photographigue les aspects
¢liniques gui ont mené au score EAS| de > ou = 21,1, ET/QU au
score SCORAD de = ou = 50 et de [es garder dans le dossier du
bénéficiaire,

- §'engager a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve atiestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans fa
situaticn attestée.

e) Les demandes de prolongations sont possibles selon les modalités
menticnnées au point #} et g) ci-dessous, pour fes bénéficiaires de 18 ans
et plus, ayant regu un remboursement préalable de la spéciaiité & base de
tralokinumab sur base des conditions mentionnées au point a)-et'd) du
présent paragraphe pour autaat que ce précédent traitement se soit révélé
efficace,

f} Pour 1a premiére prolongation, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
|'attestation, dont le modale est repris sous “e* dans l'annexe |ll de AR,
01,02.2018, autarisant le remboursement pour un maximum de 26
semaines ef un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues
préremplies de 150 mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg sur base du
formulaire de demande, dont |le modéle est repris dans 'annexe B du
présent paragraphe, signé et diment complélé par le médecin spécialiste
tel gue visé au peint b).

Ainsi le médecin-spécialiste déclare

- Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique cencernée
s'est avéré efficace avec une reponse minimale EASI-50 aprés les
24 premiéres semaines par rapport au score EASI initial, ainsi
qu'aprés chaque nouvelle période de 26 semaines.

- De s'engager & documenter de fagon photographique les aspects
clinigues qui ant menés 4 une réponse minimale EASI-50 et de Jes
garder dans le dossier du bénéficiaire.

- De s'engager a tenir 4 la disposition du médecin-conseil fes
éléments de preuve attestan? que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée,

- Que pour [es bénéficiaires de 18 ans et pius, le bénéficiaire a recu
un remboursement préalakble avec [a spécialité selon les modalités
reprises au peint a) et d).

g) Pour les prolongations suivantes le médecin-conseil délivre au.
hénéficiaire I'attestation, dont le modéle est repris sous “e” dans l'annexe
IIi de I'A.R. 01.02.2018, sur base du formulaire d¢ demande dont l[e modéle
est repris dans I'annexe C du présent paragraphe, dament compléte et
signé par le médecin spécialiste tel que visé au point b}, autorisant le
remboursement pour des nouvelles périodes de maximum 26 semaines et
polr

- n maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de
150 mg ou te 2 siylos préremplis de 300 mg compte tenu d’'une dose de
300 mg administrée toutes les 2 semaines.

- QU un maximum de 4 condifionnements de 4 seringues préremplies de
150 mg oy de 2 stylos préremplis de 300 mg compte tenu d'une dose de
300 mg administrée toutes les 4 semaines pour des bénéficiaires de



lichaamsgewichi < 100 kg, die minimaal EAS1-90 respons en pruritus
NRS < 3 bereiken, indien.de voarschrijvend arts cardeelt dat
overgeschakeld kan worden naar een 300 mg dosering om de vier
weken in piaats van om de twee weken,

Aldus verklaart deze arts-specialist :

- Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische speciatiteit’
doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 respons na de
eerste 24 weken ten opzichte van de initiéle EASi-score en nadien
na iedere nieuwe pericde van 26 weken.

- Zich er toe teé verbinden om de klinische aspecten die tot minimaal
EASI-50 respons hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende,

- Zich ertoe te verbinden bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

- Dat voor rechthebbenden van 18 jaar en ouder, de rechthebbende
een voorafgaande vergoeding ontvangen heeft met-de betrokken

poids corporel < 100 kg, qui obtienneat au minimum une réponse EASI-
90 par rapport au score EAS! initial et un prurit NRS < 3 si le médecin
prescripteur juge qu'il est pessible de passer 4 una dose de 300 mg
toutes |es quatre semaines au lieu de toutes les 2 semaines.

Ainsi le médecin-spécialiste déclare :

- Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée
s'est avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-50 aprés
les 24 premiéres semaines par rappert au score EASL initial, ainsi
qu'aprés chaque nouvelle période de 26 semaines.

- De s'engager a documenter de fagon photographique les aspacts
cliniques qui ont menés au minimum 2 une réponse EASI-50 et-de
les garder dans le dossier du bénéficiaire,

- De s’engager & tenir & la-disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.

- Que pour les bénéficiaires de 18 ans et plus, le kénéficiaire a regu
un remboursement préalable avec la spéciali{é selon les modalités

specialiteit volgens de modaliteiten vermeld onder punt a) en d), reprises au point a} et d).

BILJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab ingeschrevenin §
12440000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

1 — \dentificatie van de rechithebbende (ngam. voornaam, inschrivingsnummer bij de V.1,
Lyttt t et tdlt|maam
5 O B A=)
LAy b PP T3 Y 11T ] (sansluitingsnummer)

il — Elemenien te bevestigen door een arts-specialist in de dermateologie-venerologie :
1 Het betreft een serste aanvraag

1k ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerclogie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige

atopische dermatitis met immunosuppressiva, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden
voldoset

De rechthebbende s minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar.

De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic
Dermatitis.

r1  de rechthebhende voldoet aan de hiercnder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis :
o Een pruritus NRS score van=>of = 3

EN
0 Een SCORAD score van > of = 50

O OF een EAS! score van > of = 21,1

11 De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatfitis zoals beschraven in punt a), ondanks het
vermijden van uitlokkende factoren en ondanks een adequate behandeling met continue topische farmacologische therapie
gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de-aanvraag tot vergoeding.

Ik verklaar tevens :
0 Datik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria

betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, en de topische behandelingen, vervuld zijn bij de betrokken
rechthehbende vodr het opstarten-van de behandeling.
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O Mij ertoe te verbinden om de Kiinische aspecten die fot een EASI-score van > of = 21,1 en/of tot een SCORAD score van >
of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

O Mij erfoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

o Indien er geen respons is na een periode van maximum 24 weken, gedefinieerd als minimaal een EASI-50 respons ten
opzichte van de uitgangswaarde, de vergoedbare behandeling stop te zstten;

o Bij een rechthebbende in klinische remissie te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een
snelie diagnose van tekenen van herval te garanderen.

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een dosis van 600 mg {4 injecties van 150 mg of 2
injecties van 300 mg) toegediend op dag 1, gevolgd door een dosis van 300 mg op dag 15, en nadien door een dosis van 300 mg
iedere 2 weken toegediend; en aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van
maximum 24 weken, voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of van 2 voorgevulde pennen van 300
mg.

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

LAt Pt el bty maam

I 0 O A ST )

(- e bt g-t il Rzivee)

LUt LA LT datumy

{stempel) v et v a e e enens S (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier voor een eerste verlenging
Formulier voor een eerste aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab
ingeschreven in §12440000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018,
| — Identificatie van de rechthgbbende (naam). voornaam_ inschrijvingsnummer pij de V.L) :
II | [ L [!]!(naam)
S N A I O I I ATt

S A T T T I O O Y = W e S W

Il — Elementen te bevestiagen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie :

lk, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerclogie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige
atopische dermatitis met immunasuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden
voldoet:

o De rechthebbende was minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar bij de aanvang van de vergoedbare behandeiing.

r De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic
Dermatitis’.

o0 De rechthebbende voldoet aan de hiercnder Beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis
0 Een pruritus NRS score van > of =3

EN
7 Een SCORAD score van > of = 50

1 OF een EASI score van > of = 21,1



0 De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a), ondanks het
vermijden van uitlokkende factoren en ondanks een adequate behandeling met confinue topische farmacologische therapie
gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand voor het ogenbik van de aanvraag tot vergeeding.

1k verklaar tevens .

O Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50
respons na de eerste 24 weken ten opzichte van de initigle EAS!-score en nadien na iedere nieuwe periode van 26 weken.

o Mij ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score van > of = 21,1 en/of fot een SCORAD score van >
of = B0 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

o Mij ertos te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt

G Bij een rechthebbende in kiinische remissie te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een
snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met-een onderhoudsdosering van 300 mg iedere 2 weken
toegediend; en aldus weet ik dat een eerste verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 26 weken,
voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of van 2 voargevulde pennen van 300 mg.
Il — identificatie van de arts-specialist in punt 1| hierboven vermeld :

I T ) T O O O A A =)

(O O O S 0 O O AV

- Lyt - | ®izvney

l ! | 1 i | | (datum)

(stempal} e {handtekening van de arts)

BLILAGE C : Model van het formulier voor een tweede of volgende verlenging
Formulier voor een tweede of volgende verlenging tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab
ingeschreven in §12440000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

| — Identificatie van de rechthebbende (naam. voormaam, inschriivingshummer bij de V.1.} ©

O I O I O =t
COL DLttt bbby 11} voomnaam)
LI TPyt v bt brd 11 [ (eansitngsnummer)

li — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie ;

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerclogie, met ervaring op het gebied van behandeling van emstige
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden
voldoet :

De rechthebbende was minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar bij de aanvang van de vergoedbare behandeling.

De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van ‘The Hanifin and Rajka Diagnestic Criteria for Atopic
Dermatitis’..

1 De rechthebbende voldoet aan de hierander beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis :
0 Een pruritus NRS score van > of = 3
EN
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O Een SCORAD score van > of = 50
g OF een EASI score van> of= 21,1

r1 De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde emnstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a), ondanks het
vermijden van uitlokkende factoren en ondanks een adequate behandeling met continue topische farmacologische therapie
gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding.

Ik verklaar fevens :
r1  Dat de behandeling met de. befrokken farmaceutische specialiteit doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50
respons na de eerste 24 weken ten opzichte van de initi€éle EASI-score en nadien na federe nieuwe pericde van 26 weken.

o Mij ertoe te verbinden om de Klinische aspecten die tot een EASI-score van > of = 21,1 en/of tot een SCORAD score van >
of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

o Mij ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

o Bij een rechthebbende in kiinische remissie te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien kiinisch mogefijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een
snhelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een onderhoudsdosering van 300 mg iedere 2 of 4
weken toegediend; en aldus weet ik dat een eerste verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 26
weken :

O Voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of van 2 voorgevulde pennen van 300 mg.

o Voor maximaal 4 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of van 2 voargevulde pennen van 300 mg gezien ik
oordeel dat voor de rechthebbende met een lichaamsgewicht < 100 kg, die een minimale EASI-90 respons-en pruritus NRS
< 3 bereikt heeft, kan overgeschakeld worden naar een 300 mg dosering om de vier weken in plaats van om de twee weken.

IIl — Identificatie van de arts-specialistin punt Il hierboven vermeld :
Ll et e v d 4 naam

S I I O O O A AV )
5 T 0 O O A Y I R )

Dby g L1 (datum)

(stempel) (handtekening van de arts}

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de rembeoursement de la spécialité pharmaceutique & base de tralokinumab inscrite au §12440000
du chapitre IV de A.R. du 1 février 2018,
| - Lidentification du bénéficiaire {nom, prénom. numéro d’affiliation a 'organisme assureur} :
Ilf}lfjI](([[(||l|&|}(nom)
I I ! | ] [ [ [(prénorn)
LA PP PP P el it [ ] (numéro dafiiliation)

il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérglogie :

0 il s’aqit d'une premiére demande :

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement. immunosuppresseur de fa
dermatite atopique sévére, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus repond a toutes les conditions suivantes :
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Le bénéficiaire est 4gé d’au moins 12 ans et de moins de 18 ans.

Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite
-atopique.

O Le hénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous :
o Un score pruritus numerical rating scale de > ou = 3.
ET
O Unscore SCORAD de > ou =50
0 OUun score EAS] de » ou = 21,1

O Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrélée, telle que décrite au point a), malgré 'évitement
des facteurs déclencheurs et malgré un iraitement adéquat avec une thérapie pharmacologique fopigue continue pendant
minimum 4 mois au cours des 12 derniers mois qui précédent la demande de remboursement.

J'atteste aussi :

O Disposer des éléments aftestant que les critéres concernant la sévérité de la dermatite atopique, les critéres concernant
évitement des facteurs déclenchants, et les traitements topiques, sont remplis chez le bénéficiaire concerné avant
linitiation du traitement.

o M'engager a documenter de facon photographigue les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de = ou = 21,1 et/ou
au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans ie dossier du bénéficiaire.

0 Mengager a tenir & Ia disposition du médecin-conseil les éléments de preuve aftestant que le bénéficiaire concerné se
trouve-dans la situation attestée.

o M'engager en cas d'absence de réponse aprés une période de 24 semaines maximum de traitement, définie au minimum
comme une reponse EASI-50 relative & la valeur initiale, & arréter le traiterment remboursable.

O Mengager & considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de T'arréter, si cliniquement possible, chez les
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et & continuer & suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute.

Je sollicite le remboursement des conditionnement dont une dose de 600 mg (4 injections de 150 mg ou 2 injections de 300 mg)
administrée au jour 1, suivie d’'une dose de 300 mg (2 injections de 150 mg ou 1 injection de 300 mg) au jour 15, et ensuite une dose
de 300 mg administrée toutes les 2 semaines {(out toutes les 4 semaines) et ainsi je sais qu'une premiére autorisation de
remboursement est accordée pour une période de 24 semaines maximum, avec un maximum de 7 conditionnemernits de 4 seringues
préremplies de 150 mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg.

_Ill — |dentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 1} ;

L O A A 0>
(S 1 T A O A O A Y €14,
(I A Y O O S O L V)
Lodr LLbL )] (date)
{cachety e, et (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de premiére prolongation
Foermulaire de premiére demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique A base de tralokinumab
inscrite au §12440000 du chapitre IV de 'A.R. du 1 février 2018.

1 — ldentification du béngficiaire {nom. prénom. numéro_d'affiiation & l'organisme assureur) :

LLLE UL et ttl | om




(5 N N O O S ('

[0 LY | ] | | L (numéro d’affiliation)

Il — Eiéments 3 attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérplogie :

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la dermatite
atopique sévere, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond 4 toutes les conditions suivantes ;

Ini

a

Le bénéficiaire &tait 4gé d'au moins 12 ans et de moins de 18 ans au moment de l'initiation du traitement.

Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite
atopique.

Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous :
o Un score pruritus numerical rating scale de > ou = 3

ET
o unscore SCORAD de > ou =50

c OUunsecore EASIde > ou =211

Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrélée, telle que décrite au point a), malgré Févitement
des facteurs déclencheurs et malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique pendant minimum
4 maois au cours des 12 derniers mois qui préceédent la demande de remboursement.

J'atteste aussi:

0O

Que [e traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est avéré efficace avec au minimum une répense EASI-
50 aprés les 24 semaines relatif au score EASI inifial, ainsi qu'aprés chaque nouvelle période de 26 semaines.

M engager a documenter de facon photographigue les aspects cliniques qui cnt menés au score EASI de > ou = 21,1 et/ou
au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

M'engager a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se
trouve dans la situation attestée,

M'engager-a considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de i'arréter, si cliniguement possible, chez les
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et & continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic. rapide des
signes de rechute.

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite le remboursement tient compte d'une dose d'entretien de 300 mg
administrée toutes les 2 semaines ; et donc je sais que l'autorisation de remboursement est accordée pour une période de 26
semaines maximum, avec un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg ou de 2 stylos préremplis de

300 mg.

Il — ldentification du médecin_spécialiste menpfionngé ¢i-dessus au_paint i :

N T A I A I B A 2

S O A O I I O A A Y ==L

T - L d-D -0 e INAMY
LE g LA/ 1] ] (date)

{cachet) e (signature du médecin)

ANNEXE C : Modégle du formulaire de deuxi@me prolongation ou les suivantes
Formulaire de deuxiéme demande de prolongation de remboursement ou les suivantes de la spécialité pharmaceutique a base de
tralokinumab inscrite au §12440000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018.



| — ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, numérg d'affjliation a 'organjsme assureur)

T T 5 1 0 A O I A O
R A o )
LA AP TI P LA PRI T § (humeéro d'affiviation)

Il — Eléments & aftester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie

Je, soussigne, medecin spécialiste en dermatologie-vénerologie, expériments dans le traitement immunosuppresseur de la dermatite
atopique sevére; certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a foutes les conditions suivantes ;

DO Le bénéficiaire était 4gé d’au moins 12 ans et de moins de 18 ans au moment de Vinitiation du traitement.

o Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiguée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite
atopique.

0 Le benéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous :
o Un score pruritus numerical rating scale de > ou = 3

ET
o Unscore SCORAD de > ou =50

o OWUunscore EASIde > ou = 21,1

O Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non conirélée, telle que décrite au peirit a), malgré V'évitement
des facteurs déclencheurs et malgré un fraitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique pendant minimum
4 mois au cours des 12 derniers mois qui précédent la demande de remboursement.

J'atteste aussi :
o Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-
50 aprés les 24 semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'aprés chaque nouvelle période de 26 semaines.

0 Mengager a documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou = 21,1 et/ou
au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

O Mengager a tenir 4 1a disposition du médecin-conseil les éiéments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se
trouve dans la situation attestée.

[ Mengager a considérer de diminuer le traitement par-tralokinumab et de V'arréter, si cliniquement possible, chez les
bénéficiaires gui sont en rémission clinique et a continuer & suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute,

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite le remboursement tient compte d'une dose dentretien de 300 mg
administrée toutes les 2 ou 4 semaines ; et donc je sais que 'autorisation de remboursement est accordée peur une période de 26
semaines maximum, avec :

o Unmaximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg.

O Un maximum de 4 conditionnements de 4 seringues preremplies de 150 mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg comme
e juge que chez le bénéficiaire de poids corporel < 100 kg, qui a obtenu une réponse minimale EASI-20 relatif au score
EASI initial et un pruritus NRS < 3, il est possible de passer & une dose de 300 mg toutes les quatre semaines aulieu de
toutes les deux semaines.

11 — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Ii;
T S I A M A B R, )
0 T A A 5L
5 O O o S | PV
Ll LLJ/LT L1 (date)




(cachet)

aq) 'n § 12440000, worden de volgende specialiteiten
ingevoega:

{signature du médecin)

aq) Au § 12440000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingsn Conditionnements Opm Prijs Basisv | | il
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf Y remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
ADTRALZA 300 mg LEQ PHARMA ATC: D11AHOT
B-371 4715-883 2 voprgevulde pennen 2 mL 2 stylos préremplis 2 mL sclution T 1174,50 1174,50 g,co 1216
oplossing voor injectie, 150 injectable, 150 mg/ml,
mg/mL
4715-983 1082,45 | 7062,45
B-371* 7741-192 1 voorgevuide pen 2 mL 1 stylo prérempli 2 mL selution T 566,6550 | 566,6550
oplossing veoor injectie, 150 injectabfe, 150 mg/mL
ma/mL
B-371 ** 7741-192 1 voorgevulde pen 2 mL 1 stylo prérempli 2 mL sofution T 563,1C0C { 563,1000
oplossing voor injectie, 150 injectable, 150 mg/mL
mg/mL

ar) In § 12490000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12490000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tezepelumab ingeschreven
in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergeeding indien ze
wordt gebrulkt als aanvullende behandeling in geval van ernstig astma met
type 2 inflammatie, bij rechthebbenden van 12 jaar of ouder die
cnveldoende onder controle zijn met hoog-gedoseerde
inhalatiecorticosteroiden in combinatie met &én of meerdere andére
achtergrondbehandelingen voor astma.

De behandelend arts en de arts-specialist in de pneumotogie voor
rechthebbenden van 12 jaar of ouder of de arts-specialist in de pediatrie
verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden van 12
tot 17 jaar moeten in goed everleg en in samenspraak met de
rechthebbende .

- De therapietrouw aan een behandeling met hoge doses iCS/LABA
hebben gecontroieerd en indien nodig verbeterd.

- De inhalatietechniek hebben gecontroleerd en verbeterd.

- Geschreven feedback ontvangen hebben van de
begeleidingsgesprekken voor geed gebruik van geneesmiddelen
(GG G) vitgevoerd door-een apotheker, of bij ontstentenis, een
verpleegkundige of een kinesist,

- In voorkomend geval :.De blcotstelling aan allergenen hebben
geélimineerd als het astma aflergische bestanddelen vertoont.

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

ar) Au § 12490000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12430000

a) La spécialité pharmaceutique & base de tezepelumab, inscrite dans le
présent-paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée
comme traitement additionnel en cas d’asthme sévére associé & une
inflammation de type 2, chez des bénéficiaires dgés de 12 ans et plus-qui
sont insuffisamment contréles par des corlicostéreides inhalés & dose
élevée associés & un autre traitement de fond de I'asthme.

Le médecin trailant et e médecin spécialiste en pneumologie pour les
bénéficiaires 4gés de 12 ans et plus ou fe médecin spécialiste en
pédiatrie attaché a un hépital universitaire pour les bénéficiaires dgés
de 12 & 17 ans doivent, de concert et en collaboration avec le
bénéficiaire, avoir :

- Vérifié et 51 nécessaire amélioré I'chservance au traitement par
haute dose d'ICS:LABA,

- Verifié et améliorg la technigue d'inhalation.

- Recu un feed-back écrit des entretiens d'accompagnement de Boa
Usage du Médicament (BUM} réalisés par un pharmacien, ou &
défaut-par un(e) infirmiér{e) ou un(e) kinésithérapeute.

- Le cas échéant : Eliminé 'exposition aux allergénes si 'asthme
présente des composantes ailergiques.

- Le cas échéant : Retiré te bénéfictaire de son poste de travail en
cas d'asthme professionnel {comme asthme.du boulanger).
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- In voorkamend geval : De rechthebbende hebben geholpen bij het
stoppen met roken &n hem naar een tabacoloog verwezen hebben.

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

- De verzwarende. comorbiditeiten zoals chronische rinosinusitis,
nasale polyposis, gastro.pesofageale reflux en obesitas hebpen
onderzocht en behandeld.

De rechthebbende moet de volgende voorwaarden vervullen :

- Sinds minimum 6 maanden in behandeling zijn bij een arts-
specialist in de pneumologie of bij een aris-specialist in de padiatrie
verbonden aan een universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden
van 12 tot 17 jaar.

- En minstens 2 begeleidingsgesprekken voeor Goed Gebruik van
Geneesmiddelen {GGG) — astma gehad hebben bij een apotheker of
.bij onistentenis, een verpleegkundige of kinesist.

- En een verminderde longfunctie hebben (FEV1< 80 %), aangetoond
door een spiremetrie die in de loep van de voorbije 12 maanden is
uitgevoerd als de réchthebbende 18 jaar of ouder is.

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

- En de rechthebbende moet voldoen aan minstens €én van de
volgende voorwaarden :

* Minstens 2 ziekenhuisopnames of Z behandelingen.op de
spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden.

= Minstens 2 astma-exacerbaties in de voorbije 12 maanden. Een
exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van het asima,
waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie
dagen nodig is (voor nist corticoidathankelijke rechthebbenden?,
enfof een bezoek aan de spoeddienst enfof een hospitalisatie,

- Corticoid-athankelijk zijn, bepaald als een rechthebbende die sedert
minstens 6 maanden behande!d is met orale corticosteroiden aan
een dagelijkse dusis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of
meer prednisolone voor een volwassene of rechthebbenden ouder
dan 12 jaar.

- En die bij de aanvang van de behandeling met de specialiteit cp
basis van tezepelumab en op een moment gedurende de 12
maanden voor de start van de behandeling met de specialiteit op
basis van tezepelumab een bleedwaarde van minstens 150
eosinofielen/yL vertoont, in combinatie met een FeNQ concentratie
van minstens 25pph:

&'} Voor de rechthebbenden die reeds véor 04.12.2023 met een niet-
vergoedhare specialiteit op basis van tezepelumab zijn behandeld of veor
de rechthebbenden die behandeld worden met een monoclonale astma-
behandeling en waarvoar een overschakeling naar tezepelumab overwagen
wordt, kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd worden
volgens de modaliteiten zcals vermeld onder punt d} bij rechthebbenden
van 12 jaar of ouder met ernstig astma met type 2 inflammatie dat
onvoldoende gecontroleerd is ondanks hoge dosis ICS/LABA {volgens
advies van de specialist), op vocrwaarde dat de rechthebbende aan alle
voorwaarden van punt a) van deze paragraaf beantwocrdde voor de start
van de behandeling.

b) Het-aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
subcutane toediening van maximaal 210 mg om de 4 weken.

c) De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend-arts
op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet worden
ingevuld door een arts-specialist in de pneumologie of door een arts-

- Le cas €chéant : Aidé le bénéficiaire & arréter de fumer et I'avoir

- Confirmé |'exactitude du diagnostic {en particulier exciure une
BPCO, selon las recommandations GOLD}.

- Recherché et traité agressivement les co-morbidités-aggravantes
comme 1a rhins-sinusite chronique, la peiypose nasale, le reflux
gastro-oesophagien et 'obésité.

te bénéficiaire doit remptir les conditions suivantes :

- Efre traité par un médecin spécialiste en pneumologie ou par un
médecin spécialiste en pédiatrie attaché a un hépital universitaire
pour les bénéficiaires Agés de 12 4 17 ans depuis au moins 6 mais.

- Et avoir bénéficié d'au moins 2 entretiens d'accompagnement de
Bon Usage du Médicament (BUM) — asthme chez un pharmacien, ou
& défaut, un(e) infirmiér{e) ou un{e) kinésithérapeute,

- Et avoir une fonction pulmanaire diminuée (VEMS< 80%})
démontrée par une spirométrie réalisée au cours des 12 derniers
mois si le bénéficiaire est'dgé de 18 ans ou plus:

- Et &tre traité par des corticoides inhalés & forte dose associés 4.un
ou plusieurs autre(s) traitement(s) de fond de I'asthme.

- Etle bénéficiaire dait répondre a au moins une des conditions
suivantes :

* Au moins 2 hospitalisations-ou 2 traitements au service des
urgences peus asthme sévére durant les 12 derniers mois.

+ Au meins 2 exacerbations d’asthme documentées durant les 12
derniers mois. Une exacerbation est définie comme une
aggravaticn de Pasthme nécessitant une corticothérapie
systémique d'au moins treis jours (pour les bénéficiaires non
cortico-dépendants). et/ou une visite aux services d’'urgences
et/oy une hospitalisation.

- Etre cortico-dépendant, définis comme un bénéficiaire qui est traité
avec des certicosteroides craux a la dose quotidienne de 4 mg de
methylprednisolone ou plus, ou & mg de prednisolone cu pius depuis
au moins & mois pour ies adultes ou pour des bénéficiaires Agés de
plus de 12 ans.

- Et qui présente au moment de V'instauration du traitement & base de
tezepelumab et & un moment au cours des 12 mois précédant
instauration du traitement & base de tezepelumak un taux sanguin
d'au moins 150 &osinophiles/uL, en combinaison avec une
cancentration de FeNO d’au moins de 25ppb.

a'y Pour les bénéficiaires ayant déja &té traités par une spécialité non-
remboursable & base de tezepelumab avant 1e 01.12.2023 ou pour les
bénsficiaires qui sont traités par un traitement monoclonale pour I'asthme,
et pour lesquels un switch vers tezepeiumab est envisagé, le
rembeursement de ce traitement peut &tre accordé selon les modalités
figurant au point d) chez des bénéficiaires 4gés de 12 ans ou plus qui-
présentent un asthme sévére associé a une inflammation de type 2, non
contréié malgré une corticothérapie inhalée a forte dose associée a des B
agonistes de longue durée d'action (selon le jugement du spécialiste), &
condition que toutes les critéres du point a) de ce paragraphe soient
remplis avant le début du traitement.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
administration par voie sous-cutanée de maximum 210 mg toutes les 4
semaines.

¢) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil
sur base d'un formulaire de demande, dont le medéle est repris 4 Fanaexe
A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre rempli soit
par un medecin spécialiste en pneumologie cu par un médecin spécialiste
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specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor de
rechthebbenden van 12 tot 17 jaar, die tegelijkertijd :

1. Verklaart dat aan alle voorwaarden, voerkomend onder bovenvermeld:

punt a) of a’), is voldaan, voor het aanvangen van de behandeling.

2. Varklaart dat een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking werdt gehouden van de adviserend-arts, waarvan het model
in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vadr het aanvangen
van de behandeling,

3. Verklaart rekening te houden met de aanbevolen posoiogie.

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

d} Op basis van het formulier voor een eersie aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, dat cndertekend en velledig
ingevuld werd door de arts-spacialist in de presmelogie of door een arts-
specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor de
rechthebbenden van 12 tot 17 jaar, zal de adviserend-arts aan de
rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is vastgesteld ender
“e" van bijlage Hl van het huidig besluit waarin het aantal toegestane
verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen posologie en
waarvan de geldigheidsduur beperkt.is tot een maximale periode van 6
maanden met éen maximum van 7 voorgevulde spuiten of pennen var 210
mg.

e} De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden
van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in kijlage C bij deze paragraaf
is apgenomen. Deze verlenging moet ondertekend en vofiedig worden
ingevuld door de arts-specialist in de pneumologie of door een aris-
specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor de
rechthebbenden van 12 tot 17 jaar die bevestigt dat de behandeling
doeitreffend is gebleken en dat de rechthebbende als een responder
beschouwd kan worden, Een responder is een rechthebbende met
herhaaldelijke exacerbaties voér de behandeling met de specialiteit op
basis van tezepelumab :

- Met een klinisch significante vermindering van da exacerbaties tijdens
de esrste § maanden van de behandeling, en met behoud van het dit
effect (vermindering mat de heift van de exacerbaties in het jaar volgend
op het opstarten van de bekandeling, €n voor de daarop volgende jaren
ten opzichte van het jaar voorafgaand aan de behandeling).

- EnJof bij corticoidafhankelijke rechthebbenden veor de start van de
behandeling met tezepelumab, met een klinisch significante
vermindering met minstens 50% van de dagelijkse orale doses
corticosteraiden tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling ten
opzichte van de gebruikte dosis vadr de behandeling, en met behoud
van dit effect.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model jn bijfage C bij deze paragraaf is opgenomen, dat ondertekend en
volledig ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumologie of door.de
arts-specialist in de pediatsie verbonden aan een universitair ziekenhuis
voor de rechthebbenden van 12 tot 17 jaar, zal de adviserend-arts aan de
rechthebbende een attest afleveren waarvan het model is vastgesteld onder
"e" van bijlage lil van het huidig besluit, waarin het aantal verpakkingen
beperkt is afhankelijk van de aanbevolen posologie en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 12 maanden met
een maximum van 13 voorgevulde spuiten of pennen van 210 mg,

en pédiatrie attaché & un hapital universitaire pour les bénéficiaires Spés de
12°4 17 ans gui simulianément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ou &} ci-dessus
sont remplies avant linitiation du traitement.

2. Afteste tenir a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
dascription clinfque dont [e modale figure 4 I'annexe B dy présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont &1 entigrement complétées
et signées avant l'initiation du traitement,

3. Alteste tenir compte de la posclogie recommandée.

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

d} Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe, signé et entidrement complété par le
médecin spécialiste en pneumologie ou par un médecin spécialiste en
pédiatrie attaché 3 un hopital universitaire pour les bénéficialres agés de 12
& 17 ans, le médecin-conseif délivre au bénéficiaire une attestation dont le
modéle est fixé sous "e" de annexe Il du présent arrété dont le nombre de
canditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie
recommandée et dont la duréa de validité est limitée & une période
maximale de 6 mois avec un maximum de 7 seringues ou styles préremplis
de 210.mg.

e) L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d’un formulaire de
demande de prolongation, dont le modéle est repris & I'annexe C du
présent paragraphe. Cette demande de prolongation doit étre signée et
corfectemant complétée soit par le médecin spécialiste en pnsumologie ou
par un médecin spécizliste en pédiatrie attaché & un hdpital universilaire
pour les bénéficiaires &gés de 12.4 17 ans qui confirme que le traitement
s'est montré efficace et que le bénéficiaire peut étre considéré comme
répondeur. Un répendeur est-un bénéfictaire avec exacerbations répétées
avant le traitement avec la spécialité 4 base de tezepefumab :

- Avec une diminution cliniquement significative de ces exacerbations
pendant les 6 pramiers meis de traitement, et maintien de cet effet
{diminution de moitié des exacerbations dans 'année suivant I'initiation
‘du traitement, et les anndes suivantes, en comparaiscn de I'année
précédant le traitement).

- Et/au chez les bénéficiaires cortico-dépendant avant je début du
traitement par tezepelumab, avec une diminution ¢liniquemant
significative d’a¥ moins 50% des doses quotidiennes de corticostéreides-
oraux peadant les § premiéres mois de traitement, en comparaison des
doses utilisées avant le traitemént et maintien de cet effet.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation-dont le modéle figure
& lrannexe C du présent paragraphe, signé et entié@rement complété par le
médecin spécialiste en preumol ogie ou par le médecin spéciajiste en
pédiatrie attaché a un kopital universitaire pour les bénéficiaires 4gés de 12
& 17 ans, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire une attestation dont le
muodéle est fixé sous "e” de 'annexe lli du présent arrété, dont le nombre
de conditionnements autorisés est limité en fonetion de ta posologie
recommandée et dont [a durée de validité est [imitée & une période
maximale de 12 mois ave¢ un maximum de 13 seringues ou stylos
préremplis de 210 mg.

BIJLAGE A : Eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tezepelumab {§12490000
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivingsnummer bij de V.I.) :

] ](‘§||||]]][][]]]|(naam)
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5 5 T O O O A (et
L PP bt et gttt 1t aensiitngsnummer)

il - Elementen te bevestigen doot een arts-specialist in de pneumologie of door een arts-speclalist in de pediatrie verbonden’
aan een universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden van 12 tot 17 jaar :

ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 12 jaar oud is en lijdt aan ernstig astma met type
2 inflammatie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) of &) van § 12490000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

] De rechthebbende werd niet eerder met een specialiteit op basis van {ezepelumab behandeld en voldoet aan minstens én van
de volgende voorwaarden ;

0 Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden.

[1 Minstens twee astma-exacerbaties in de voorbije 12 maanden. Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering
van het astma, waarvoor een systemische coricotherapie van minstens drie dagen nodig is (voor niet
corticoidafhankelijke rechthebbenden), en/of een bezoek aan de spoeddienst enfof een hospitalisatie.

Ol Corticoid-athankelijk zijn, bepaald als een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale
corticosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer prednisolone voor
een volwassene of rechthebbenden ouder dan 12 jaar.

1 De rechthebbende heeft bij de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van tezepelumab en op een moment
gedurende de 12 maanden védr de start van de behandeling met de specialiteit op basis van tezepelumab een bloedwaarde
van minstens 150 eosinofielen/pL, in combinatie met een FeNO concentratie van minstens 25ppb.

OF

[ De rechthebbende werd reeds met een niet-vergoedbare specialiteit op basis van tezepelumab of met een monoclonale astma-
behandeling behandeld en voldeed voor aanvang van de behandeling aan alie voorwaarden van punt a} van § 12450000,

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de Klinische toestand, volgens
het model in hijlage B van § 12490000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
voliedig ingevuld en:ondertekend werden vodr het aanvangen van de behandeling.

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

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van maximum 7 voorgevulde spuiten of pennen van de specialiteit op basis
van tezepelumab 210 mg, om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren.

111 - identificatie van de arts-specialist in de pneumologie of de arts-specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair
ziekenhuis voor de rechthebbenden van 12 tot 17 {aar {naam, veornaam, adres, RIZIV-nummer).

0 T O A =)
T O O A I B O AL =
I R I I Y N I I I R N AV

L b bbb (datumy

(stempel) ... e b e s (handtekening van de arts)
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BIJLAGE B : Klinische heschrijving védr het aanvangen van de hehandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van tezepelumab voor ernstig astma met type 2 inflammatie (§ 12490000 van hoofdstuk 1V van de lijst geveegd 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.) :

I N 0 IO I )
N 5 A (- )
LI i bbb i 1111 ] (aansiuiingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie of dooreen arts-specialist in de pediatrie verbonden
aan een universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden van 12 tot 17 jaar :

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 12 jaar oud is en itjdt aan ernstig astma met type
2 inflammatie en onvoldoende onder controle is ondanks een dagelijkse behandeling met hoge doses inhalatiscorticofden in
combinatie met een of meerdere andere basisbehandelingen van astma, en tegelik valdoet aan alle voorwaarden vastgesteld in
punt a) of a) van § 12490000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

u Het gaat om een rechthebbende die niet eerder met een specialiteit op basis van tezepelumab is behandeld ;

Begeleidingsgesprek voor goed gebruik van geneesmiddelen uitgevoerd door

een apotheker of een verpleegkundige of een kinesist

Datum 1ste gesprek

Datum 2de gesprek

Obstructieve - dandoening van de Iuchtwegen bevestlgd door splrometrle

‘(rechthebbendén van'>= 18 jaar) . . . :

Datum

FEV1 (%)

Bloedwaarde eosinofielen tijdens de 12 maanden voorafgaand aan het opstarten

vah de behandelmg met de spécialiteit op basis van tezepelumab

Datum test

Blosdwaarde , per L (moet 2 zijn dan 150)

Bloedwaarde . eosmoflelen bu het opstarten van .de spemalltelt op baS|s van

tezepelumab : L R T i

Datum test

Bloedwaarde , per L _{moet 2 zijn dan 150)

Waarde FeNO hij het opstarten van de specialiteit op basis van tezepelumab

Datum test

Waarde ppb _(moet  zijn dan 25)

Dagelijkse behandeling

Hoge dosis inhalatiecorticoiden ; naam

Dosering (pg/dag)

Langwerkende beta2-agonist (inhalatiepreparaat) : naam

Dosering (ug/dag)

Bij vaste combinatie, vermeld de naam van het geneesmiddel

Orale corticosterciden: naam

Dosis {(mg/d)

De rechthebbende is onvoldoende gecontroieerd ondanks de hierboven vermelde
jeneéesmiddelen

Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelmgen op de spoeddlensten voor ernstig | JA/NEEN

astma in de voorbije 12 maanden.

Dafum: S YA

Datum: S JUS S——




Minstens 2 gedocumenteerde ernstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden. JA/NEEN
{Verergering van het astma waarvoor een systemische corticotherapie van minstens
3 dagen nodig is EN/OF hospitalisatie EN/OF een bezoek aan de spoeddienst)

Datum: S S y S

Datum: e for A
Aantal ernstige exacerbaties (12 laatste maanden) :

Data van de meest recente ernstige exacerbaties / ziekenhuisopnames in de voorbije
12 maanden (1)

2

Corticoid-afhankelijk, met minstens 6 maanden behandeld is met orale corticosteroiden | JA/NEEN
aan een dagelikse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer
_prednisolone voor een volwassene of rechthebbenden ouder dan 12 jaar

EOQS=150/uL JA/NEEN
FeN0O=225 ppb JA/NEEN

U Het betreft een rechthebbende die al met een niet-vergoedbare specialiteit op basis van tezepelumab werd behandeld of een
rechthebbende die al met een monoclonale astma-therapie werd behandeld, op voorwaarde dat de rechthebbende aan alle
voorwaarden van punt a) van deze paragraaf beantwoordde voor de start van de behandeiing.

il -1dentificatie van de aris-specialist in de pneumologie of de arts-specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair
ziekenhuis voor de rechthebbenden van 12 tot 17 jaar (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummet]j :

0 5 1 O 6 I I O O L T B O A
|]|||]]l][]]|ﬂ][[[i(voornaam)

[ I O I I O I S I R N G-\

Lo bbbt 1 (datum)

(stempel) s " (handtekening van de arts)

BLILAGE C : aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tezepelumab
{§12490000 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.) :
[ 1] l I L l l ] L1 | ] | {naam)
[ ] ] ] | ] | ] ] l [ ( { | (voornaam)

LI P e bttt ] (eenshitngsnummer)

iL- Elementen te bevestigen door gen arts-specialist in de pneumolodie of een arts-specialist in de pediatrie verbonden aan

een universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden van 12 tot 17 jaar:

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 12 jaar oud is, al een vergoeding heeft
gekregen voor een behandeling met de specialiteit op basis van tezepelumab, gedurende minstens 8 maanden voor de behandeling
van ernstig astma met type 2 inflammatie.

De behandeling met de specialiteit op basis van tezepelumab mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden die beschouwd
worden als responders, dit wil zeggen :

e Rechthebbenden met herhaaldelijke exacerbaties véor de behandeling met de specialiteit op basis van tezepelumab
met een Klinisch significante vermindering van deze exacerbaties tijdens de eerste 8 maanden van de behandeling,
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met behoud van het dit effect (vermindering met de helft van de exacerbaties in het jaar volgend op het opstarten van
de behandeling, en voor de daarop volgende jaren ten opzichte van het jaar voorafgaand aan de behandeling).

EN/OF

+« Rechthebbenden met een Kiinisch significante vermindering met minstens 50% van de dagelijkse orale doses
corticosterofden tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling ten opzichte van de gebruikte dosis vodr de
behandeling, en met behoud van dit effect.

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

Tijdens de 12 maanden Tijdens de 12 maanden (6 voor
voorafgaand aan hef opstarten van de eersfe verlenging) van de
de behandeling met de specialiteit behandeling met de specialiteit

op basis van tezepelumab. op basis van tezepelumab.
Aantal ernstige exacerbaties *

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

Tifdens de 12 maanden Tijdens de 12 maanden (6-voor de
voorafgaand aan het opstarten van eerste verlenging) van de
de behandeling mef de specialiteit | behandeling mef de specialiteit op
op basis van fezepelymab. basis van tezepelumab.
Posologie corticosteroiden

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van maximum 13 voorgevuide spuiten of pennen van de specialiteit op basis
van tezepelumab 210 mg om de verlenging van de behandeling voor een periode van maximum 12 maanden te verzekeren.

It - Identificatie van de arts-specialistin de npneumologie of de arts-specialist in de pediatiie verbonden aan een universitair
ziekenhuis voor de rechthebbenden van 12 tot 17 {aar (naam_ voornaam, adres, RIZIV-nummer).

PP b Pt L1 naem)
fI]IllIllllll]l!iiil(voornaam)
- LD -l -l Rizvne)

L7 LAY it (datum)

(stempel} {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de tezepelumab (§ 12490000 du
chapitre IV de la liste jointe a ’A.R. du 1 février 2018).

| = Identiflcation_ du bénéficiaire (nom, prénom, N° d'affiliation 4 I'O.A.):

LAt E bttt lylymom
LI LTt ] [ ¢prénom)
BEEEERERER | ! ][I | (numéro d'affiliation)

Il- Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie attaché & un
hépital universitaire pour les bénéficiaires 8gés de 12 3 17 ans :
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Je soussigné, certifie que le béneficiaire age d'au moins de 12 ans, mentionne ci-dessus est atteint d'asthme sévére associé 4 une
inflammation de type 2, et remplit simultanément ies conditions fixées sous le point a) ou a') du §12490000 du chapitre 1V de la liste
jointe & 'A.R. du 1er février 2018,

[0 Le bénéficiaire n'a jamais recu de traitement par une spécialité 4 base de tezepelumab et répond & au moins une des conditions
suivantes ;

0 Aumoins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévére durant les 12-derniers mois.

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

Tl Etre cortico-dépendant, définis comme un bériéficiaire qui est trafté avec des corticosteroides orgux & la dose
quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisclone ou plus depuis au moins 6 mois pour les
adultes ou pour des bénéficiaires 4gés de plus de 12 ans.

[ Le bénéficiaire présente au moment de linstauratior du traitement avec Ia spécialité & base de tezepelumab et & un moment
au cours des 12 mois précédant l'instauration du trallement avec la spécialité a base de tezepelumab un taux sanguin d’au
moins 150 éosinophiles/yL, en combinaison avec une concentration de FeNO d'au moins de 25pph.

ou

] Lebénéficiaire a d&ja été traité par une spécialité non-remboursable & base de tezepelumab ou a déja été traité par un traitement
monoclonale pour Fasthme, et remplissait toutes les critéres du point a) du § 12490000 avant le débui du traitement.

Jatteste que je tiens & disposition du médecin-conseil un formulgire de description clinique dont le modéle figure & 'annexe B du §
12490000 du chapitre IV de la liste jointe 4 FAR. du 1er février 2018, et que toutes les rubriques ont &té complétées et signées avant
I'instauration du traitement,

En outre, je m'engage a tenir a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve éiablissant que le bénéficiaire se trouvait
dans la situation attestée.

Je sollicite. dés lors pour le bénéficiaire le remboursement de maximum 7 seringues ou stylos préremplis de la spécialité a base de
tezepelumab de 210 mg, pour assurer les 6 premiers mois de traitement.

ill - ldentification du médecin spécialiste en pneumologie ou du médecin spécialiste en pédiafrie attaché 3 un hbpital

universitaire pour les bénéficiaires agés de 12 17 ans {nom. prénom, adresse, N° INAMI):

0 A A O A L
T I I O I (-1, 1)
O O O 0 I I O O I T A A 7 )

VL L | (date)

(cachel) e (signature du médecin )

ANNEXE B : Description clinique avant I'initiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique a base de tezepelumab
pour asthme sévére associé a une inflammation de type 2 (§ 12480000 du chapitre 1V de la liste jointe a I'A.R. du 1 février
2018).

A conserver par le medecin-spécialiste demandeur et a tenir 4 disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné.

1 —Identification du bénéficiaire (nom, prénom. N° d'affiliation a I'0.A ) :

Lttt ettty mom
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PRttt bttt berbgdtyorénom
Lyttt bbbt L[ (numéro daffiiiation)

ll- EIéments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie ou par un médecin spécigliste en pédiatrie attaché 3 un

hépital universitaire pour les bénéficialres dgés de 12 417 ans :

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus 2gé au moins de 12 ans, est affeint d'asthme sévére associé & une
inflammation de type 2. qui est insuffisamment scus controle maigré un traifement quotidien par corticoides inhalés & forte dose
associés & un ou plusieurs autre(s) traitement(s) de fond de I'asthme, et qu'il remplit simuitanément toutes les conditions fixées sous

peint a) ou &) du (§ 124800000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1 février 2018).

ut fl s'agit d'un bénéficiaire n'ayant jamais regu de traitement par une spécialité 4 base de tezepelumab :

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

Date de la 1% visite

Date de la 2#me yisite

Obstruction bronchique confirmée par spirométrie {(bénéficiaires >= 18 ans) .

Date

VEMS (%}

Taux sanguin d’éosinophiles ‘dans les 12 mois: precedent Pinstauration de la
spéclalité 2 base de tezepelumab. ' : .

Date test

Taux , par ul (doit &ire 2150)

Taux sangum d’ eosmophlles au moment de l’:nstauratnon de la spécialite a base
de tezépelumab ] _

Date fest

Taux , parul {doit étre =150}

Taux de FeNO ‘au moment de l'instauration de la spécialité a base de tezepefumab

Date test

Taux, pph (doit étre 225)

Traitement quotidien

Corticoide inhalé 3 haute doses : nom

Dose (pg/jour)

BataZ-agoniste inhalé & longue durée d'action : hom

Dose _{ugfjour}

Si combinaison fixe, indiquer [e nom du médicament

Corficcides oraux ; nom

Dose (my/jour)

Le beénéficiaire est msuff‘ samment contrdlé malgié les rnedlcaments mentionnés
ci-dessus

Au moins 2 hospﬂahsataons ou 2 traitements au service des urgences pour asthme OUIINON
sévére dans les 12 mois précédents

Date : SR S S
Date : S R A—
Au moins 2 exacerbations sévéres documentées dans les 12 mois précédents . QUI/NON
{Aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins 3 jours

ET/OU hospitalisation ET/OU visite aux urgences)

Date : R S S—
Date . N N

Nombre d'exacerbations sévéres (12 derniers mois)

Dates des derniéres exacerbations sévéres / hospitalisations dans les 12 mois
précédents: (1)

(2)
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Corticoide systémique {4 mg de methylprednisolone ou pius, ou 5 mg de prednisolone | OUIVNON
ou plus depuis au moins 8 mois pour les adultes ou pour des bénéficiaires agés de plus

de 12 ans)
EOQSz150/ul QUI/NON
FeNO=z25 ppb OUI/NON

s Il s’agit d'un bénéficiaire ayant déja &té traité par une spécialité non-remboursable 4 base de tezepelumab ou d'un bénéficiaire
traité par un traitement monoclonale pour 'asthme, et correspondait aux conditions figurant au point a) du présent paragraphe avant
le début du traitement.

ill - ldentification du médecin spécialiste en pneumologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie attaché a un hdapital
universitaire pour les bénéficiaires daés de 12 a 17 ans (nom, prénom. adresse, N° INAMI) :

Pty et bt bdddJnom
T 2 T A O (=41
- L L f-U -t | e iNam)

Ly L) ] date)

{cachel) e (signature du medecin )

ANNEXE C: Demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de tezepelumab pour
asthme sévére associé a une inflammation de type 2 {§12480000 chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1er février 2018).

| — Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N° d'affiliation 2 I'Q.A) :
PPy ety gty { (nom)
O A A O O A O A - )

LI R P VT I b Tt bbb L] tnumero gaffiiation)

il- Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie attaché 4 un
honital universitaire pour les bénéficiaires dgés de 12 3 17 ans:

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé d'au moins de 12 ans, a déja regu le remboursement d'un
traitement avec la spécialité 4 base de tezepelumab, pendant au 6 mois pour le traitement de I'asthme sévére associé a une
inflammation de type 2.

Le fraiternent par la spécialité & base de tezepelumab ne peut étre continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répondeurs, c'est-a-dire :

» Des bénéficiaires avec exacerbations répétées avant le traitement avec |la spécialité a base de tezepelumab avec une
diminution cliniquement significative de ces exacerbations pendant les 6 premiers mois de traitemient, et maintien de
cet effet (diminution de moitié des exacerbations dans 'année suivant Finitiation du traitement, etles années suivantes,
en comparaison de I'année précédant |& traitement).

ET/QU

+ Des héndficiaires avec une diminution cliniqueiment significative d'au moins 50% des doses quotidiennes de
corticostéroides oraux pendant les 6 premigres mois de traitement, en comparaison des doses utilisées avant le
traitement et maintien de cet effet.

J'atteste que ce bénéficiaire est un répondeur, ainsi qu'il ressort des éléments sulvants !

Durantles 12 Durant fes 12 derniers mois (6
mois précédant mois pour le premier
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linstauration de la spécialité renouvellernent) de lraitement
a base de tezepelumab avec la spécialité 4 base de
tezepelumab

Nombre d’exacerbations sévéres*

* Une exacerbation est définie commune une aggravation de 'asthme néeessitant une corticothérapie systémique d'au moins frois
Jours {pour les bénéficiaires non cortico-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences et/ou une hospitalisation.

Durant les 12 Durant les 12 derniers mois (6
mois précédant linstauration mois pour le premier
de la spécialité a base de renouvellement) de traifement
tezepselumab avec la spécialite a hase de
tezepelumab
Posologie de corticoldes {mgfjour)

Je sollicite dés lors pour le bénéficiaire le remboursement de maximum 13 seringues ou stylos préremplis de la spéciaité a base de
tezepelumab de 210 mg, pour assurer fa prolongation du fraftement pour une période maximale de 12 mois.

lit - Mdentification du médecin spécialiste en pneumologie ou du médecin spécialiste en pédiafrie attaché 3 un hépital
universitaire pour leg bénéficiaires 4aés de 12 a 17 ans (nom. prénom_ adresse, N° INAMI) ;

(S N I I O A A =
I T O O O A O 4Ly
- DL D -T -l L L e INAMI

L7 Lt | [ | (date)

(cachet) e (signature du médecin)
as) In § 12480000, worden de volgende specialiteiten as) Au § 12490000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buitan
bedrijf
/ ax-
usine
TEZSPIRE 210 mg ASTRAZENECA ATC: RO3DX11
B-381 4688-164 1 vocrgevulde pen 1,91 mL 1 stylo prérempli 1,91 mL 1215,64 1215,64 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 10 sclution injectable, 110 mg/mi
mg/imL
4688-164 1100,00 1106,00
B-381 4826-590 3 voorgevulde pennen 1,91 mL 3 stylos préremplis 1,91 mL 3625,76 3625,76 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 110 solution injectable, 110 mg/mL
mag/mL
45826-550 3300,00 4300,00
B-381* 7740-947 1 voorgevulde pen 1,97 mL 1 stylo prérempli 1,91 mi. 1168,3700 | 1168,3700
oplossing voar injectie, 110 soluticn injectable, 110 mg/mL
mg/mL
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B«381 ™ 7740-947 1'voorgevulde pen 1,91 mL
oplossing voor injectie, 110

ma/mL

1 stylo prérempli 4,91 mL
solution injectable, 110 mg/mL

1166,0000 [ 1166,0000

at) In § 12630000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgi:

at) Au § 12630000, I'inscription des spécialités suivantes
est remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemants Opm Prijs Basisv 11 I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remkb
/ ex-
usine buiten
bedriff
f ex-
usine
RINVOQ 15 mg ABBVIE ATC: LO4AFO3
B-25§ 3963-147 28 tabletten met verlengde 28 comprimés a libération 860,43 860,43 8,00 12,10
afgifte, 15 mg prolongée, 15 mg
3963-147 775,77 778,77
B-255 3963-154 98 tabletten met verlengde 98 cemprimés a libération 2627,29 | 2627,29 9,90 15,00
afgifte, 15 mg prolongée, 16 ma
3963-154 2388,68 | 2388,58
B-255 " 7728+504 1 tablet met verengde afgifie, 15 1 comprimé & libération 25,9082 | 25,9082
mg prolongée, 15 mg
B-255** 7728-504 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé & libération 25,8356 | 25,8356
mg prolongésa, 15 mg
B-2585 *** 7728-504 1 tablet met verlengde afgifte, 15 1 comprimé & libération 26,7544 | 28,7544 0,1010 0,1534
mg protongée, 15 mg

au) In § 12830100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12830100

a) Deze paragraaf 12830100 van hoofdstuk IV werd vervangen door de
paragrafen 6390000 (indicatie DVT) en- 7450000 {indicatie LE) van
hoofdstuk IV. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen machtigingen voor
deze paragraaf, die afgeleverd zijn voér het in werking treden van dit
besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze
machtigingen, namelijk maximaal tot en met 31.07.2030.

av) Er wordt een § 13000000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13000000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van Berctraistat, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor de vergoeding indien ze
wordt toegediend voor de routinepreventie van angio-cedeemaanvallen bij
rechihebbende van 12 jaar en ouder met een diagnose van erfelijk-angio-
oedeem {HAE).

De rechthebbende voldoet aan de onderstaande voorwaarde :

- De rechthebbende had in de 2 maanden voorafgaande aan de stast
van de behandeling ten minstens 2 hereditair angio-nedeem {HAE)
aanvallen per maand.

au) Au § 12830100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modaliiés suivantes:

Paragraphe 12830100

a} Le paragraphe 12830100 a été remplacé par le paragraphe 8350000
(indication TVP) et le paragraphe 7450000 (indication EP) du chapitre IV. A
titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe, qui ont &té délivrées
avant I'enirée en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver
leur velidité conformément aux dispositions énoncées dans ces
autorisaticns, c'est-a-dire jusqu'au maximum 31.07 2030.

av) Il estinsére un § 13000000redigé comme suit:
Paragraphe 13000000

a} La spécialité pharmaceutique a base de berotralstat, inscrite dans le
présent paragraphe, est admise au remboursement si elle est adminitrée
pout la prévention systématique des crises d'angiv-oedéme chez les
bénéficiaires dgés de 12 ans et plus avec un diagnostic d'angio-cedéme
héréditaire (AOH).

Le bénéficiaire remplit au le critére repris ci-dessous :

- Le bénéficiaire a eu au moins 2 ¢rises d'angio-vedéme héréditaire
{AOQH) par mois au cours des 2 mois précédent le début du
traitement.
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De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van Berotralstat met farmaceutische spacialiteiten die de werkzame
bestandelen Lanadelumab of C1-esteraseremmer bevatten, is nooit
toegestaan veor lange termijn profylaxe (LTP) van deze indicatie,

a') Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds védr
01.08.2024 werden behandeld met niet-terugbetaalde verpakkingen van
deze farmateutische speciatiteit in hat kader van een Medical Need
Program en die véor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt-a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling
aangevraagd worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt c}.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
dagdosering van 1 capsule.

De behandeling wordt gestopt als na 3 maanden het aantal aanvallen
per maand niet met minimum 50% is gedaald,

c¢) De vergoeding wordt toegestaan voor hernteuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, door de adviserend-arts op basis van een
elektronische aanvraag ingediend door de via het e-Health piatform
geidentificeerd en geauthentificeerde ans-specialist verantweordelijk voor
de behandeling die aldus verklaart:

- Dat de rechthebbende voldoet aan de ¢riteria vermeld onder punt a)
voor de aanvang van de behandeling.

- Zich ertoe te-verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de situatie
van de rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserende-
arts.

d) De vergoeding wordt toegekend ais de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit versirekt wordt; beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord,

aw) In § 13000000, worden de volgende specialiteiten
ingevoeqgd:

Le remboursement simultané d'une spécialité pharmaceutique & bas de
Berotralstat avec les spécialités pharmaceutiques a base des principes
actifs Laradalumab ou C1-esteraseremmer, n’est jamais autorisé pour

de prophylaxie 4 long terme (LTP} de cette indicatian,

a’) Mesure transitojre: Pour les bénéficiaires qui ont déja éié traités avec
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité
pharmaceutique dans fe cadre d’une Medical Need Program avant le
01.08.2024 et qui cerrespondait aux conditions figurant au point a) avant e
début du traitement, le remboursement de ce traitement peut &tre accordé
selon las modalitds figurant au peoint ¢).

b} Le nombre de conditicnnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 1 capsule par jour,

Le traitement sera arrété si, aprés-3 mois, le nombre de crises par mois
n'a pas diminué d'au moins 5G%.

c) Le remboursement est autorisé pour des périodes renouvelable allant
maximale de 12 mois, parle médecin-conseil surla base d'une demande
de remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste
responsable du traitement, identifié et authentifié par la plateforme eHealth
qui ainsi :

- Que |e bénéficiaire rempiit les critéres repris au point a) avant le début
du traitement,

- 8'engager a tenir a fa disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve relatifs & la situation du bénéficiaire.

d) Le remboursement est accardé si fe pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d’une preuve de
I'accord électronique.

aw) Au § 13000000, les spécialités suitvantes sont insérées;

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prifs Basisv J | It
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf § remb
Fax-
usine buiten
bedriff
7 ex-
usine
ORLADEYQ 150 mg BIOCRYST NETHERLANDS ATC: BOBACO6
7741-135%. 28 capsules, hard, 150 myg 28 géiules, 150 mag 11821,00 | 10728,80
Fa-28 " 7741-138 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 451,5489 | 408,4193
Fa-28 ™ 7741-135 1 capsute, hard, 150 mg 1 gélute, 150 mg 451,2950 1 406,1654

ax) Erwordt een § 13010000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13010000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab 300mg,
ingeschreven in huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding
indien zij wordt toegediend voor de behandeling van ernstige prurige
nodularis (PN} bij een rechthebbende die tegelijkertijd aan volgende
voorwaarden voldoet :

1. De rechthekbende is minstens 18 jaar ouq:

ax) Il est inséré un § 13010000ré&digé comme suit;
Paragraphe 13010000

a} La spécialité pharmaceutique & base de dupilumab 300mg, inscrite dans
Je présent paragraphe, fait 'objet d'un remboursement si elle est
administrée pour le traitement du prurigo nodulaire (PN} sévire chez un
bén&ficiaire qui répond & toutes les conditions suivantes :

1. Le bénéficiaire est agé.d’au moins 18 ans.
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2, D¢ rechthebbende lijdt aan chrenische pruritis van het nodulaire type
{PN}, met:

- Aanwezigheid van chronische jeuk, ianger dan 6 weken.
- Voorgeschiedenis enfof tekenen van langdurig krabgedrag.

- Gelokaliseerde of gegeneraliseerde aanwezigheid van meerdere
prurigineuze nodulaire etsels,

3. De rechthebbande voldoet aan alle hieronder beschreven criteria van
ernstige PN :

- Worst-itch {WI)-NRS-5care van 27.

- 1GA-CNPG-score van stadium 4 (met aanwezighaid van in totaal >
of = 1040 gegeneraliseerde en actieve nodulaire huidletsels);

- Gedocumenteerde afwezigheid van atopische dermatitis op de
letselvrije huid in de 6 maanden voor start van de behandeling.

4. De rechthebbende lijdt aan engecontroleerde ernstige PN conform de
criteria van punt a}3, ondanks het vermijden van uitiokkende facteren en
een adequate behandeling met een combinatie van tapische
farmacologische therapie en het gebruik van systemische
immunosuppressiva (met inbegrip van methotrexaat en/of ciclosporine
A} gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand voor het
vgenblik van de aanvraag tot vergoeding, of in geval van vastgestelde
intclerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor het
gebruik van systemische immunosuppressiva.

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door een aris-gpecialist in de dermatologie-
venarologie met ervaring op het gebied van behandeling van PN met
immunosuppressiva, -en die verantwoordeiijk is voor de hehandeling.

De vergoeding kan enkei worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-
specialist in de dermatologie-venerologie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een dosis
van 600mg. (in 2 injecties van 300mg) toegediend op dag 1, gevolgd door
een dosis van 300mg iedere 2 weken toegediend.

d) Eerste aanvraag :

De machliging tot vergoeding wordt afgeieverd deor de adviserend-arts
op basis van een aanvraagformulier, waarvan het mode) is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en ingevuld door eén arts-
specialist die verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld
onder punt b},

Aldus verklaart de arts-specialist -

1. Dat aan alle voorwaarden, zoals-hierhoven vermeld in punt a),
voldaan werd vooraleer de behandeling wordt opgestart.

2. Te beschikken over de elementen die aantonen dat de criteria
betreffende de ernst-van de PN en de criteria betreffende het
vermijden van uitlokkende factoren, het uitsluiten van atopische
dermatitis op de latseivrije huid en het gebruik van fopische
behandelingen en van systemische immunosuppressiva, vervald zijn
bi] de betrokken rechthebbende vaér het opstatten van de
behandeling.

3. Zich ertoe te verbinden om de kinische aspecten die tot een Wi-
NRS-score van 27 EN een IGA-CNPG-sceore van stadium 4,
fotografisch te decumenteren en deze bij te houden in het dossier
van de rechthebbende.

4. Te weten dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt
toegekend voor-een periode van maximum- 24 weken, voor maximaal
1 verpakking van 2 voorgevulde spuiten of 2 voorgevulde pennen van
300mg en maximaal 2 verpakkingen van & voorgevulde spuiten of 6
voorgevulde pennen van 300mg.

2. Le bénéficiaire est atteint d'un prurit chronigue du type noduiaire
(PN}, avee :

- Présence de prurit chronique, depuis plus de 6 semaines.
- Antécédents et/ou signes de grattage prolongé.

« Présence localisée ou généralisée de lésions nodulaires
prurigineuseés.

3. Le bénéficiaire répond & tous les critéres de PN sévére décrits ci-
dessous :

- Score de worst-itlch (WD-NRS 27.

- Score de IGA-CNPG stade 4 (avec présence d'un fotal de > ou =
100 lésions cutanées nodulaites généralisées et actives).

- Absence documentée de dermatite atopique sur 1a peau sans
1&sions dans les 6 mois précedant le début du traitement

4. te banéficiaire est atteint d'un PN sévére non gontrdlé, confarmément
-aux cfitéres du point )3, malgré I'évitement des facteurs déclenchants
et un fraitement adéquat combinant une thérapie pharmacelogigque
topigue et Putilisation d'un immunosuppresseur systémique {y compris le
méthotrexate et)ou l1a ciclosporine A), pendant un minimum de 4 mois
au cours des 12 derniers' mois précédant la demande de
remboursement, ou en cas d'intolérance avérée ou de contre-indicatjon
existante documentée pour I'utilisation d’immuncsuppression
systemique.

b) La demande de ramboursement de 1a spécialité pharmaceutique
concernée doit tre faite par un médecin spécialiste en dermatologie~
veénérologie expérimenté dans e traitement du PN avec
immunosuppresseurs, et qui est responsable du traitement,

Le remboursement est seulement accordé que sila spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un meédecin spécialiste en
dermatologie-vénérologie:

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
dose de §00myg {en 2 injecticns de 300mg) administrée au jour 1, suivie
d'une dese de 300mg administrée toutes les 2 semaines.

d) Premiére demande :

L'autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur
base du formulaire de demande dont le modé&le est repris er annexe A
du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste responsable du traitement, tel gue mentionné au point by,

Le médecin-spécialiste déclare :

1. Que toutes les conditions mentionnées ci-dessus au point a) ont
&1é remplies avant t'initiation du traitement.

2. Disposer des éléments attestant que les critéres concernant la
sevarité du PN etles ¢ritéres concernant I'évitement des facteurs
déclenchants, l'exclusion d'une dermatite atopique sur la peau sans
1ésians et l'utilisation de traitements topiques et
dimmunosuppresseurs systémiques, sont remplis chez le
bénéficiaire concerné avant l'initiation du traitement,

3. 5'engager a documenter de fagon photographigue.les aspects
cliniques qui ont mené au score WI-NRS de 27 ET un score de IGA-
GNPG de stade 4 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

4. Saveir qu'une premiére autorisation de remboursement est
acceordée pour une période de 24 semaines maximum, avec un
maximum de 1 conditionnement de 2 seringues préremplies ou de 2
stylos prérempiis de 300mg et-2 conditionnements de 6 seringues
préremplies ou de 6 stylos préremplis de 300mg.
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5. Zich ertos te verbinden om de behandeling te stoppen’indien er
geen respons is na een periode van maximum 24 weken
behandeling, gedefinieerd als een daling van de Wi-NR5-scere met »
of = 4 punten fer opzichte van de vitgangswaarde EN sen IGA
CNPG-score van < of = stadium 2.

6. Zich ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

e) Op-basis van dit aanvraagformulier voor een eerste aanvraag reiki de
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het
model vastgesteld is onder "e" van bijlage il van het K.B. van 01.02.2018,
en waarvan de geldigheidsduur beperkt s tot een periode van maximum 24
weken.

f) Aanvraag tot verlenging -

Op basis van het aanvraagfermulier tat verlenging van de machtiging
waarvan het medel in bijlage B van deze reglemsntering is opgenamen,
ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de aris-specialist die
verantwaordalijk is veor de behandeling, zoals vermeld onder punt b),
kan de machtiging fot vergoeding hernieuwd worden voor nisuwe
perioden van maximum 48 weken,

Aldus verklaart de aris-specialist ;

1. Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
doeltreffend is gebleken, met een daling van de WI-NRS-score met >
of = 4 punten ten opzichte van de uifgangswaarde EN een IGA
CNPG-score van < of = stadium 2 na de eerste 24 weken en
opzichte van de uitgangswaarde en nadien na iedere nieuwe periode
van 48 weken.

.2. Te weten dat het aantal vergoedbare verpakkingen, namefijk 4
verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of van 6 voorgevulde
pennen var 300mg, rekening houdt met een dosis van 300mg iedere’
2 weken,

3. Zich-erioe te verbinden am de klinische aspecten die fot de
afname van het aantal gegeneraliseerde en actieve nodulaire
huidletsels hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij
te houden in het dossier van de rechthebbende.

4. Zich ertoe te verbinden de bewijselementen fer beschikking van de
adviserend-arts te-houden die bevestigen dat de betrokken
rechihebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

g} Op bkasis van dit aanvraagformulier tot verienging van de machtiging reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het
model vastgesteld is ander "e” van bijlage /Il van het K.B..van 01,02,2018,
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 48
weken.

h} De behandelende arts verkindt zich ertoe om bij rechthebbenden in
klinische remissie te overwegen om de behandeling met dupilumab af te
bouwen en stop 16 zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende
verder ap te volgen om een snelle diagnose van tekenen van hervai te
garanderen.

5. 8'engager 4 arréter |e traitement en absence de réponse aprés
une péricde maximale de 24 semaines de traitement, définie comme
une diminution du score Wi-NRS de » vu = 4 points par rapportala
valeur initiale ET un score IGA CNPG de < ou = stade 2.

6. S'engager 4 tenir & la disposition du médecin-conseii fes éléments
de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se-frouve dans la
situation attestée.

e).Sur base de ce formulaire de premiére demande, le médecin-conseil
délivre au béréficiaire I'attestation dont ie modéle est fixé sous «e» en
annexe Ill de I'AR du 61.02.2018, et dont la-validité est limitée & une
péricde de 24 semaines maximum.

f} Demande de prolongation :

Sur base dufermulaire de- demande de prolongation de Pautorisation
dont le modéle est repris dans 'annexe B de la présente
réglementaticn, diment complété et signé par ie médecin-spécialiste
traitant, comme mentionné au point b), 'autorisation de remboursement
peut éire prolongée pour de nouvelles périodes de 48 semaines
maximum.

Le médecin-spécialiste déclare ainsi :

1. Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique.concemnée
s’est avéré efficace avec une diminution du score WI-NRS de > ou =
4-points par rapport a la valeur initiale ET un score IGA CNPG de <
ou = stade 2 aprés les 24 premiéres semaines par rapport a la valeur
initiale, ainsi qu'aprés chaque nouvelle période de 48 semaines..

2. Savoir que fe nombre de conditiopnements remboursables, soit 4
conditionnements de 6 seringues préremplies ou de 6 stylos
préremplis de.300mg, prend en compte une dose de 300mg toutes
les 2 semaines.

3. S'engager a documenier de facon photographique [es aspects
cliniques ayant mené a une réduction du rombre de lasions cutanées
nodulaires généralisées et actives et de les conserver dans le
dossier du bénéficiaire.

4. S'engager & tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve atiestant que e béréficiaire concarné se trouve dans la
situation attestée.

g) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation de l'autorisation,
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est
fixé sous «e» de l'annexe [il de I'AR du 01.02.2018, et dont la validité est.
{imitée & une période de 48 semaines maximum.

h) Le médecin traitant s’engage a envisager de diminuer progressivement
et d'arréter le traitement par dupilumab chez fes bénéficiaires en rémission
clinique si cela est cliniquement possible et 4 continuer a suivre ces
bénéficiaires pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute,

BIJLAGE A: Model van het forimulier voor een eerste aanvraaq

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab 300myg ingeschreven
in §13010000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij van het K.B. van 1 februari 2018.

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
LSV L] ] thaam)

L L L] ] ] woomaam
WALt f i d 1} (eansivitngsnummer)
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Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatoiogie-veneroignie :

1k, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van emstige prurigo
nedularis (PN), verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden voldoet

0 De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.
0 De rechthebbende lijdt aan chronische pruritis van het nodulaire type (PN) met ;

- Aanwezigheid van chronische jeuk, langer dan 6 weken.
- Voorgeschiedenis enfof tekenen van langdurig krabgedrag.
- Gelokaliseerde of gegeneraliseerde aanwezigheid van meerdere prurigineuze nodulaire letsels.

0 De rechthebbende voldoet aan alle hieronder beschreven criteria van ernstige PN :

- WorstHich (W1)-NRS-score van 27,

- 1GA-CNPG-score van stadium 4 {met aanwezigheid van in totaal > of = 100 gegeneralisesrde en actieve nodulaire
huidletsels).

- gedocumenteerde afwezigheid van atopische dermatitis {AD)} op de letselvrije huid in de 6 maanden voor start van
de behandeling.

0 De rechthebbende lijdt aan ongeconiroleerde ernstige PN conform de criteria van punt 2)3, ondanks het vermijden van
uitlokkende factoren en een adequate behandeling met een combinatie van topische farmacologische therapie en het gebruik
van systemische immunosuppressiva (met inbegrip van methotrexaat en/of ciclosporine A) gedurende ten minste 4 maanden
in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding, of in geval van vasigestelde intolerantie of
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor het gebruik van systemische immunosuppressiva.

Ik verkiaar tevens :

- Dat ik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de PN en de criteria
betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, het uitsluiten van atopische dermatitis op de letselvrije huid en
het gebruik van de topische behandelingen en systemische immunosuppressiva , vervuld ziin bif de betrokken
rechthebbende vodr het opstarien van de behandeling.

- Dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de beirokken verpakking werd voorgeschreven
door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie.

- Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een dosis van 600mg
toegediend op dag 1 {in 2 injecties van 300mg), gevolgd door een dosis van 300mg ledere 2 weken toegediend; en
aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 24 weken,
voor maximaal 1 verpakking van 2 voorgevulde spuiten of 2 voorgevulde pennen van 300mg en 2 verpakkingen van:
6 voorgevulde spuiien of 6 voorgevulde pennen van 300mg.

ik verbind mij ertoe om de Klinische aspecten die tot een WI-NRS-score van 27 EN een IGA-CNPG-score van stadium 4 (met
aanwezigheid van in totaal > of = 100 gegeneraliseerde en actieve nodulaire huidletsels) —hebben geleid fotografisch te
documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

Ik verbind mij ertoe om die bewiisstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in kiinische remissie te overwegen om de behandeling met dupilumab af te bouwen en
stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te
garanderen.

Ik verbind mij ertoe om de behandeling te stoppen indien er geen respons is na een periode van maximum 24 weken behandeling,
gedefinieerd als een daling van minstens 4 punten op de WI-NRS-score ten opzichte van de uitgangswaarde EN een 1GA CNPG-
score van maximaal stadium 2.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
gedurende een periode van maximum 24 waken noodzakelijk is.
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Il - identificatie van de arts-specialist in punt il hierboven vermeld :

LOLI PPt | neam)
| L

HEENENEENE | (voornaam)
- DL L L) rizives
L L L] @atom)
(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: voorstel voor mode] van het formulier voor een aanvraaq tot verlenging

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoéding van de farmaceutische specialiteit op basis van dupitumab 300mg
ingeschreven in §13010000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij van het K.B. van 1 februari 2018.

1 - Identificatje van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijfvingsnummer bij de V.I.) :

LU ettt eq ] naam
LI et e tdg t] voornaam
l ] l f | l I l ( [ [ [ l I I [ ] |(aan5lu]tin'gsnummer)

Il - Eiementen te bevestiaen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie :

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatolegie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige prurigo
nodularis (PN), verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende vocrwaarden voldoet :

{1 De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.

o De rechthebbende lijdt aan chronische pruritis van het nodulaire type (PN) met :

- Aanwezigheid van chronische jeuk, langer dan 6 weken.
- Voorgeschiedenis en/of tekenen van langdurig krabgedrag.
- Qelokaliseerde of gegeneraliseerde aanwezigheld van meerdere prurigineuze nodulaire fetsels.

1 De voorafgaandelijke behandeling met dupitumab 300mg heeft tot een daling van minstens 4 punten op de WI-NRS-score
aanleiding gegeven na de eerste 24 weken ten opzichte van de uitgangswaarde en nadien na iedere nieuwe. periode van 48
weken, EN een IGA CNPG-score van maximaal stadium 2.

Ik verklaar tevens :

- Dat ik weet dat de vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven
door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie.

- Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een dosis van 600mg
toegediend op dag 1 (in 2 injecties van 300mg), gevolgd door een dosis van 300mg iedere 2 weken toegediend; en
aldus weet ik dat een verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 48 weken, vaor
maximaal 4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of 6 voorgevulde pennen van 300mg.

Ik verbind mij ertce om de kiinische aspecten die tot een daling van minstens 4 punten op de WI-NRS-score EN een IGA CNPG-
score van maximaal stadium 2 fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.



1k verbind mij ertoe om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

1k verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met dupilumab. af {fe bouwen en
stop te zetien, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op.te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te
garanderen.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de
farmaceutische specialiteit gedurende een periode van maximum 48 weken ncodzakelijk is.

1 - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld -
Lttt bbbl | naam)
PPl f]] ) voonaam)
Lod- LLLEE L)L) | Rzve

LU L] ] ] (datum)

—

(stempel) JRSOR {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de dupilumab 300mg inscrite au
§13010000 du chapitre IV de 1a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018,

I - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation 3 0.A.) :

LA b LT bl ] teom
WA I A LT P L L P E L] terénom)
PP P L tnumero daffiation)

il- Elements a attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie :

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le fraitement du prurigo nodulaire (PN} sévere, certifie que
le bénéficiaire mentionnée ci-dessus répond & toutes les conditions suivantes :

0 Le bénéficiaire est 4gé d'au moins 138 ans.
! 1 Le bénéficiaire est atteint d'un prurit chronique du type nodulair (PN) avec :

- Présence de prurit chronique, depuis plus de 6 semaines.
: - Antécédents et/ou signes de gratiage prolongé.
- Présence localisée ou généralisée de multiples l&sions nodulaires prurigineuses.

1 Le bénéficiaire répond a tous les critéres de PN sévére décrits ci-dessous

- Score de WI-NRS 27.
- Score de IGA-CNPG stade 4 (avec présence d'un total de > ou = 100 1ésions cutanées nodulaires généralisées et
actives).



Absence documentée de dermatite atopique sur la peau sans Iésions au cours des 6 mois précédant le début du
traitement.

0 Le bénéficiaire est atteint d'un PN sévére non contrdlg, conformeément aux critéres du point a}3, malgré I'évitement des facteurs
déclenchants et un traitement adéquat combinant une thérapie pharmacologigque topigue et 'utitisation d'immunosuppresseurs
systémigques (y compris le méthotrexate et/ou la ciclosporine A}, pendant un minimum de 4 mois au cours des 12 derniers mois
précédant la demande de remboursement, ou en cas d'intoférance avérée ou de centre-indication existante documentée a
Futilisafion d'immunosupprasseurs systémigues.

J'afteste aussi que :

- Jedispose des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité du PN, les critéres concernant I'évitement
des facteurs déclenchants, 'exclusion d'une dermatite atopique sur [a peau sans Iésions et I'utilisation de traitements
topiques et immunosuppresseurs systémigues, sont remplis chez le bénéficiaire concerné avant linitiation du
traitement.

- Jesais quele remboursement ne peut &tre accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un meédecin
spécialiste en dermatologie-vénérologie.

- Je sais que ie nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose de 600mg administrés au
jour 1 {en 2 injections de 300mg), suivie d'une dose de 300mg administrée toutes les 2 semaines ; et je sais ainsi
qu’une premiere autorisation de remboursement est accordée pour une période de 24 semaines maximum, avec un
maximum de T conditionnement de 2 seringues préremplies ou de 2 stylos préremplis de 300mg et de 2
cenditionnements de 6 seringues préremplies ou de 6 stylos préremplis de 300mg.

Je m'engage & documenter de facon photographigue les aspects cliniques qui ont menés au score WI-NRS de =7 ET un score de
IGA-CNPG stade 4 (avec présence d'un total de > ou = 100 lésions cutanées nodulaires généralisées et actives) et de les garder
dans le dossier du bénéficiaire.

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

Je m'engage & considérer de diminuer et d'arréter le traitement par dupilumab, si cela est cliniquement possible, chez les
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et & continuer a suivre ces bénéficiaires pour assurer un diagnostic rapide des signes de
rechute.

Je m'engage 4 arréter le traitement en cas d'absence de réponse aprés une péricde de 24 semaines maximum de fraitement, défini
comme une diminution du score WI-NRS d'au moins 4 points relative a la valeur initiale ET un score |GA CNPG de stade 2 au
maximum.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce
bénéfictaire pendant une période de 24 semaings maximum,

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

L L bl g ][] nom
LI L Pt [ f ] prénom
Lt LD ] e inamp

L L /LL L [date)

{cachet) (signature du médecin )
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ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de 'a spécialité pharmaceutique a base de dupilumab 300mg inscrite
au §13010000 du chapitre IV de Ia liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018,

| = ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation A '0.A.} :

LI PP d b Ldd | eom
LA PP L PP b ] ] ] terenom)
VLI LI PP T L LT ] [ L] (uméro diaffiiation)

I1- Elements & attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie :

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le traitement du prurigo nodulaire (PN) sévére, cerlifie que
le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :

0 Le bénéficiaire est 8gé d’au moins 18 ans.
1 Le bénéficiaire est atteint d'un prurit chronique du type nodulair (PN) avec:

- Présence de prurit chronigue, depuis plus de 6 semaines.
- Antécédenis &t/ou signes de grattage prolongé.
- Présence localisée ou généralisée de multiples lésions nodulaires prurigineuses.

Le traitement antérieur par dupilumab 300mg s'est avéré efficace avec une diminution du score WI-NRS d'au moins 4 points. aprés
les 24 premiéres semaines par rapport & la valeur initiale, ainsi qu'aprés chague nouvelle période de 48 semaines ET un score IGA
CNPG de stade 2 au maximum.

Jatteste aussi que .

- Jesais que le remboursement ne peut &tre accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un médecin
spécialiste en dermatologie-vénérologie.

- Je sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose de 600mg administrée au
jour 1 {(en 2 injections de 300mg), suivie d’'une dose de 300mg adminisirée toutes les 2 semaines ; et je sais ainsi
gu'une prolongation de I'autorisation de remboursement est accordée pour une période de 48 semaines maximum,
avec un maximum de 4 conditionnemenis de 6 seringues préremplies ou de & stylos préremplis de 300mg.

Je m'engage a documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ont menés a une dimipution du score WI-NRS d'au
moins 4 points ET un score IGA CNPG. de stade 2 au maximum et de les conserver dans le dossier du bénéficiaire.

Je m'engage & tenir & la disposition du médecin-consel! les éléments de preuve aftestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage & considérer de diminuer et d'arréter le traitement par dupilumab, si cela est cliniquement possible, chez les
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et & continuer a suivre.ces bénéficiaires pour assurer un diagnostic rapide des signes
de rechute.

Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de 1a spécialité pharmaceutique concernée est
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 48 semaines maximum.

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

LIS P b g ] tmom)
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(cachet) et ee e et e et ennne

ay) In § 13610000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:;

{signature du médecin )

ay)} Au § 13010000, |les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv [ | 1l
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif remb
/ ex-
usine buiten
bedriif
/ ex-
usine
DUPIXENT.300 mg SANOF| BELGIUM ATC: D11AHO5
B-384 3641-941 2 voorgevulde spuyiten 2 mL 2 seringues préremplies 2 mL 1174,50 1174,50 ‘8,00 12,10
concentraat voor oplossing voor solution & diluer injectable, 300
injectie, 300 mg mg
3641-941 1062,45 1062,45
B-384 3631-108 6 voorgevuide spuiten 2 mL 6 seringues préremplies 2 mL 3502,34 3502,34 8,00 12,10
concentraat voor eplossing voer solution 4 diluer injectable, 300
injectie, 300 mg mg
3637-108 3187,33 3187,33
B-384 * 7727-423 1 voorgevuide spuit 2 mL 1 seringue préremplie 2 mL 564,2800 | 564,2800
oplossing voaor injectie, 300 mg solution-injectable, 300 mg
B-384 ** 7727-423 % voorgevulde spuit 2 mbL 1 seringue prérempiie 2 mi 563,0950 | 563,0950
oplossing voor injectie, 300 mg solution injectable, 300 mg
DUPIXENT 300 mg SANOFI BELGIUM ATC: D11AHOS
B-334 4347-829 2 voorgevulde pennen 2 mL 2 stylos préremplis 2 mi solution 1174,50 1174,50 8,00 12,10
oplossing voer injectie, 306 mg injectable, 300 mg
4347-829 1062,45 | 106245
B-384 4347-811 & voargevilde penhen 2 mL B siylos préremplis 2 mL seolution 3502,34 3502,34 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 300 mg injectable, 300 mg
4247-811 3187,33 | 318733
B.384 * 7737-182 1 voorgevulde pen 2 mi. 1 stylo prérempli 2 mL solution 564,2800 | 564,2800
oplossing voor injectie, 300 mg injectable, 300 mg
B-384. " 7737-182 1 voorgevulde pen 2 mL 1 stylo prérempli 2 mL solution 563,0950 | 583,0950
oplossing voor injectie, 300 mg injectable, 300 mg

3° in hoofdstuk VII-B :
a) Erwordt een §430208 toegevoegd, luidende:;

Paragraaf 430208

-3° au chapitre VIIl-B

a) U est inséré un § 430208rédigé comme suif:

Paragraphe 430208
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a) De farmaceutische specialiteit op basis van trastuzumab-deruxtecan
komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt foegediend als
menctherapie voor de behandeling van volwassen rechthebbenden met
niet-reseceerbare of gemetastaseerde HER2-low borstkanker.

De definitie van HER2-low wordt bepaald als een tumor :

- Met een 1HG scare van 1+ volgens de richtlijnen van "ESMQ Expert
Consensus Statements (ECS) on the definition, diagnosis, and
management of HER2-low breast cancer”. In geval van twijfel moet
een tweede lezing van het tumoraal weefsel door tenminste een
tweede patholoog het verschil maken tussen IHC score van B of een
YHC score van 1+,

- Met een IHC score van 2+ waarbij de afwezigheid van
genamplificatic werd aangetoond met een 15H-test volgens de
richitlijnen van *ESMO Expert Consensus Statements (EGS) on the
definition, diagnosis, and management of HER2-low breast cancer”

De rechthebbenden dienen :

- Eerdere een chemotherapie te hebben ontvangen voor
gemetastaseerde ziekte.

+ Of sen recidief te hebben ontwikkeld tijdens of binnen 6 maanden
na volicoiing van een adjuvante chemotherapie.

b) De afwezigheid van amplificatie van het HER2 gen moet aangetoond
worden door een negatieve ISH test. De 1SH test moet volduen aan de
voorwaarden van artikel 33ter van het koninklijk besluit van 14 september
1984 betreffende moleculair biologische t{esten op menselijk materiaal bij
verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceytische
specialiteit,

c) De vergeading wordt enkel toegestaan indien de betrokken specialiteit
wordt voorgeschreven door een ars-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling en die erkend is in de medische encologie of die een
bijzondere hekwaarmheid in de oncologie heeft.

d} Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncolegisch consuit
(MOG), waarvan het rappont door de aris-specialist vermeld onder punt ¢)
wordt bijgehouden in het dossier.

e) Het aantal vergcedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 5,4 mg/kg lichaamsgewicht, elke 3 weken (cyclus van
21 dagen) toegediend als een intraveneuze Infusie

) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van
ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er
bijwerkingen optreden met een onaanvaardpare toxiciteit. Met het vog
hierop vesbindt de arts-specialist vermeld onder punt €} zich er toe om
tijdens de beharndeling met trastuzumab deruxtecan om de 12 weken, of
vroeger indien de kiinische situatie dit versist, een klinische evaluatie uit te
vaeren door middel van gepaste medische beeldvarming.

g) De vergoeding wardt oegestaan door de adviserend-arts 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 c)
die daardoor verklaart:

- Dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld.

- Dat de tumoy geen amplificatie van het gen van de Humane
Epidermale groeifactor Receptor-2 {HER2) vertoont.

- Zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de
elementen die betrekking hebben op de tcestand van de rechthebbende.

- Zich er toe te verbinden alle 12 weken een klinische evaluatie uit te
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming,

- kn het medisch dossier te beschikken over het rapport van het
muitidisciplinair oncologiseh consult {(MOC) dat het akkoord voor de
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt.

a) La spécialité pharmaceutique & base de trastuzumab deruxtecan fait
'objet d'un remboursement si elle est administrée en monothérapie dans le
cadre du traitement des bénéficiaires adultes présentant un cancer du sein
HER2-faible non résécable ou métastatique.

La définition de HER2-faible es{ déterminé comme une tumeur :

- Présentant un score IHC de 4+ selon'les lignes directrices « ESMO
Expert Consensus Statements (ECS) on-the definition, diagnosis,
and management of HER2-low breast cancer », En cas de doule 1e
tissu tumoral doit &tre revu par au moins un autre pathologiste pour
déterminer s'il agit d' un score IHC de 0 cu'un score 1HC de 1+,

- Présentant un score 1HC de 2+ ol I'absence de I'amplification
génique est démontrée par un test ISH conformément aux lignes
directrices « ESMO Expert Consensus Statements (ECS) on the
definition, diagnosis, and management of HER2-low breast cancer »

Les bénéficiaires doivent :

+ Avoir recu une chimiothérapie antérieure pour la maladie
métastatique.

» Ou avoir présenté une recidive de |la maladie pendant 1a
chimiothérapie adjuvante ou au cours des six mais suivant la fin de
la chimiotherapie adjuvanta.

b} L'absence d'amplification du géne HER2 doit étre prouvée par un test
I5H négatif. Le test 1SH doit remplir les conditicns de I'article 33ter de
l'arrété royal du 14 septembre 1984 concernant les tests de biologie
moléculaire sur du' matériel humain pour des affections acquises qui sont
associées & une spécialité phaymaceutique,

¢) ke remboursement est seulement accordé s la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traifement agréé en
cncologie médicale ou ayant une compétence particuliére en oncologie,

d) Ce iraiternént n'est remboursé que s'il a éié approuveé, préalablement 3
son initiation, lors d'une consuliation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont Je médecin spécialiste décrit au point ¢} conserve le rapport dans son
dossier.

&) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
rosclogie maximale de 5,4 mg/kg de poids corporel adminisirée en
perfusion infraveineuse toutes les irois semaines (cycie de 21 jours)

f) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de
progression de la maladie en dépit du traitement en cours cu en cas
d’effets secondaires donnant lieu & une toxicité inacceptable. A cette fin, le
meédecin spécialiste décrit au point ) s'engage a effectuer pendant le
traitement par trastuzumab deruxtecan une évaluaticn clinique par imagerie
médicaie appropriée toutes les 12 semaines, ou plus 161 si1a situation
clinique I'exige.

g) Le remboursement est accordé par le médecin conseil pour des péricdaes
rencuvelables.de maximum B mois sur base chaque fois d'une.demande de
remboursement électrenique introduite parle médecin spécialiste identifié
et authentifi€ par la plateforme e-Health, décrit sous ¢), qui ainsi alteste :

- Que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies.

- Que |a tumeur ne présente pas d’amplification du géne du Récepteur 2
du facteur de croissance Epidermique Humain (HER2).

- $'engager & tenir a la disposition du médecin conseil |las ééments
relatifs a I'état du bénéficiaire.

- S'engager a effactuer une évaluation clinique par imagerie médicale
appropriée toutes les 12 semaines de traitement.

- Disposer dans _Ie dossier médical du rapport de la consultation
oncologigue muitidisciplinaire (COM) marguant 'accerd pour le
traitement pour lequel le remboursement est demandé.
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- Te weten dat voor het aanial vergoedbare verpakkingen rekening
geheuden wordt met een maximale dosis van 5,4 mg/kg
lichaamsgewicht, elke 3 weken (cyclus van 27 dagen) toegediand als
een intravenauze infusie.

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling
van radiografische ziekteprogressie (volgens RECIST versie 1.1)
ondanks de lopende behandeling of in geval van onaanvaardbare

- Savoir que le romnbre de conditionnements remboursables tient:
compte d'une posologie maximale de 5,4 mg/kg de poids corparel
administrée en perfusion iniraveineuse toutes les trois semaines (cycle
de 21 jours}.

- Savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas de
constatation de progression radiographique de ia maladie (selcn
RECIST version 1.1.) en dépit du traitement en cours ou en cas d'effets

bijwerkingen voor de rechthebbende,

- Te weten dat de gelijktijdige vergoeding van trastuzumab deruxtecan

en andere anti-HER2 therapie&n nooit toegestaan is.

h) De vergoeding wordt alleen toegekend als de baetrokken

ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wardt, beschikt aver

een bewijs van het elektronische akkoord.

b) In § 430208, worden de volgende specialiteiten

secondaires inacceptables pour le bénéficiaire.

d’autres thérapies anti-HER2 n’est jamais auterisé

h) Le remboursement n’est accerdé que si le pharmacien hospitalier

preuve de I'accord électronigue.

b) Au § 430208, les spécialités suivantes sont insérées:

- $aveir que le remboursement simuitané du ftrastuzumab deruxtecan et

dispensateur dispose, préalablement & la délivrance de la spécialité, d'une

ingevoegd:
Beriaming / Dénomination (Aanwager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv {1 H
Obs Prix tegem
Base
huiten de
bedrijf remb
/ax-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
ENHERTU 100 mg DANCHI SANKYO BELGIUM ATC: LD1FDD4
7738-115 1 Injectiefifacon 100 mg poeder 1 flacon injectabie 100 mg 1600,00 1600,00
voor concentraat voor poudre pour solufion a diluer
oplossing voor Infusie, 100 mg | pour perfusion, 100 mg
A-28* 7738-115 1 injectieflacon 100 mg oplessing [ 1 flacen injectable 100 mg T 1703,1100 | 1703,1100
voor intraveneuze infusie, 100 sclution pour perfusion
mg (intraveineuse), 100 mg
A-28*~ 7738-115 1 injectiaflacon 100 mg oplessing | 1 flacon injectable 106 mg T 1696,0000 | 1696,0060
voor intraveneuze infusie, 100 seoiution pour perfusion
mg {intravefneuse}, 100 mg

Art. 2. In bijlage il bi] hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

Het punt XVL57. wordt toegevoegd, Iluidende: «
Monoclonale IL-4R/ILT3R antagonist voor subcutaan
gebruik bij chronische prurigo nodularis. @ B-384 ».

Het punt XXil.13. wordt toegevoegd, luidende : «
Preparaten bestemd voor de routinepreventie van hereditair
angio-oedeem types lenll. : Fa-28 ».

Art. 3. — In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op
heden gewijzigd, wordt de als volgt opgestelde ATC code
toegevoegd

BOBACOS - BEROTRALSTAT

Art. 2. A l'annexe Il du méme arrété, tel quelle a été
modifiée & ce jour, sont apportées les modifications
suivantes :

Le point XVI.57. est inséré, rédigé comme suit
Antagoniste monoclonal IL4R/L-13R pour usage sous-
cutané dans le traitement du prurigo nedulaire chronigue. :
B-384 ».

Le point XXI.13. est inséré, rédigé comme suit : «les
préparations destinées a la prévention de routine d'angio-
oedéme héréditaire de type [ et ll.: Fa-28».

Art. 3. - Al'annexe IV du méme arrété, tel qu'il a élé modifié
a ce jour, le code ATC libellé comme suit est ajouté

BOGACOS - BEROTRALSTAT
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Art 4. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 Art. 4. - Le présent arrété produit ses effets le 1% aolt
augustus 2024. 2024,

Brussel, Bruxelies, e

“A\‘« ' /7
/Wm
Frank VANDENBROQUCKE
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