KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SCOCIALE ZEKERHEID

SEPTEMBER 2024. — Ministeriee! besluit tot wijziging van
de lijst gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018
tot vaststeling van de procedures, terminen 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
genesskundige verzorging en uitkeringen, gecoérdineerd op
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bi] de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december
2003, 2 juli 2004, 27 april 2005 en 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij
de wetlen van 22 december 2003, 13 december 2006, 25
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis,
eerste lid, ingevoagd 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 koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termiinen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische speciaiiteiten, in het hijzonder artikelen
20, 27, 40, 52, 60,112, 127 §3 en 130 zoals tot op heden
gewijzigd;

Gelet op de wvoorstelen van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 19, 28
en 29 maart 2024 en op 11 en 16 april 20024, op 14 mei
2024 en.op 11, 23 en 25 juni 2024 en op 2 en 8 juli 2024;

Gelet op de voorstel van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 8 en 23
juli 2024,

Gelet op de adviezen van de inspecieur van financién,
gegeven op 2 mei 2024 en op 19, 21, en 26 juni 2024 en
op 3,4, 10, 11,16, 17, 19, 23 en 25 juli 2024;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor
Begraling op 5 mei 2024 en op 20 en 27 juni 2024 en op 4,
5,11, 18,19, 22, 23, 24 en 25juli 2024,

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten :
ADTRALZA, COLUMVI, COVERAM (EXIM PHARMA),
CRYSALIS, DABIGATRAN ETEXILATE (SANDOZ),

ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

SEPTEMBRE 2024. - Arrété ministériel modifiant la liste
jointe & larété royal du ler février 2018 fixant les
procedures, délais et conditions en matiére d'intervention de
lassurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le
colit des spécialités pharmaceautiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative & 'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée Je 14 juillet 1994, 'article 35bis, § 1,
inséré par la lof 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 Ia loi du 10 aodt 2001 et
modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décembre
2008, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, §
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 loi du 19 décembre 2008 et modifié en dernier

lieu par la loi du 18 décembre 2016, § 8, troisiéme alinéa,
inséré par la loi du 19 décembre 2008, laricle 37, § 3,
troisiéme alinéa, remplacé par la loi du 27 décembre 2005

-et modifié par la loi du 13 décembre 2006 ;

Vu larrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére d'intervention de
I'assurance abligatoire soins de santé et indemnités dans
le colt des specialités pharmaceutiques, notamment les
articles 20, 27, 40, 52, 60, 112, 127 §3 et.130 tel qu'il a &t&
modifié a ce jour,;

Vu les propositions de [a Commission de Remboursement
des Médicaments, émises les 19, 28 et 29 mars 2024 et
les 11 et 16 avril 20024, et le 14 mai 2024 et les 11, 23 et
25 juin 2024 et les 2 et 9 juillet 2024,

Vu la proposition du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments, émises les 9 et 23
juillet.2024;

Vu les avis émis par linspecteur des finances donnés le 2
mai 2024 et les 19, 21, et 26 juin 2024 et les 3, 4, 10, 11,
16, 17,19, 23 en 25 juillet 2024;

Vu l'accord de. la Secrétaire d’'Etat au Budget du 2 mai
2024 etdes 20 et 27 juin 2024 et des 4, 5, 11, 18, 19, 22,
23, 24 et 25 juillet 2024;

Considérant qu'en ce qui concerne [es spécialités
ADTRALZA, COLUMVI, COVERAM (EXIM PHARMA),
CRYSALIS, DABIGATRAN ETEXILATE (SANDOZ),


tmi
Tekstvak
77.017/2


ELOCTA (ABACUS), LAMBIPOL (ORIFARM), MINJUVI,
PROLIA, STELARA (JANSSEN, ORIFARM), VYXEQOS
LIPOSOMAL, door Onze Staatssecretaris voor Begroting
geen akkoord is verleend binnen een termijn van tien dagen,
vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1594, 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 siuiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat befreft de specialiteit
AQUIFTA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 29 juli 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
BESREMI| een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 29 juli 2024,

Na wvoorstel 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
CAMZYOS een gemotiveerde beslissing genomen en
genctificeerd op 25 juli 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 betrefi de specialiteit
JARDIANCE een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 15 juli 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
JEMPERL! een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 29 juli 2024;

Na voorstel van de Commissie Tegemostkoming
Geneesmiddelen om een overegnkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1

februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit-

TIBSOVO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 29 juli 2024,

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 1, 4, 8, 15, 25,
26, 29, 30 en 31 juli 2024;

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

Besluit:

ELOCTA (ABACUS), LAMBIPOL (ORIFARM), MINJUVI,
PROLIA, STELARA (JANSSEN, ORIFARM); VYXEQS
LIPOSOMAL, notre Secrétaire d'Etat du Budget n'a pas
marqué ‘d’accord dans le délai de dix jours mentionné a
larticle 35bis, § 15, de Ia loi relative & 'assurance obiigatoire
sains de santé et indemnités, cocrdonnée le 14 juillet 1994,
et quen application de cefte dispositicn |égislative, les
accords concemnés sont par conséquent réputés avoir été
donnés;

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

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de I'article 112 de: ['arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
29 juillet 2024 en ce qui concerne la spécialité BESREMI;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convention en
appiication-de article 112 de [arrétée royat du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
25 juillet 2024 en ce qui concerne la spécialité
CAMZYOS;

Aprés proposition de la Commissicn de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
15 juillet 2024 en ce qui concerne la spécialité
JARDIANCE:

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de larticle 112 de Farrété royal du 1er féviier
2018, 1a Ministre a pris et notifié une décision motivée le
29 juillet 2024 en ce qui concerne la spécialité
JEMPERLLI;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de concluré une convention en
application de 'article 112 de Farrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
29 juillet 2024 en ce qui concerne la spécialité TIBSOVO,

Vu les nofifications aux demandeurs des 1, 4, 8, 15, 25,
26, 29, 30 et 31 juillet 2024;

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

Arréte:



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

Article 1er. - A l'annexe | de l'arrété royal du 1°7 février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matiére
d’intervention de I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités dans le colt des spécialités pharmaceutiques,
telle qu'elle a ét& modifiée a ce jour, sont apportées les
modifications suivantes :

1° in hoofdstuk |

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

1° au chapitre |

a} les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déncmination {(Aapvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrifif
/ ex-
usine
COVERAM 10 mg/1Q mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA ATC: GO9BE04
B-21 4549-840 90 tabletten, 10 mg/ 10 mg 90 comprimés, 10 mg/ 10 mg R 5471 54,71 8,09 13,61
4849-840 41,16 41,16
B-21% 7741-549 1 tablet, 10 mg/ 10 mg 1 comprimé, 10 mg/ 10 mg 0,5638 0,5638
B-21** 7741-549 1 tablet, 10 mg/ 10 mg 1 comprimé,. 10 mg/ 10 mg 0,4848 0,4848
B.21 e+ 7741-549 1 tablet, 10 mg/ 10 mg 1 comprimé, 1G mg/ 10 mg R C,5483 0,5483 0,0899 0,1512
COVERAM 10 mg/5 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA ATC: C09BB04
B-21 4849-857 90 tabletten, 10 mg/ 5 mg 90 comprimés, 10 mg/ 5 mg R 43,53 43,83 6,53 10,98
4849-857 31,41 31,41
B-21 * 7741-556 1 tabiet, 10 mg/ 5 mg 1 comprime, 10 mg/ 5 mg 0,4489 0,4489
B-21 ** 7741-556 1 tablet, 10 mg/ 5 mg 1 comprime, 10 mg/ 5-mg 0,3699 0,3599
B-21.*** 7741-556 1 tablet, 10 mg/ 5 my 1 comprime, 10 mg/ & myg R 04241 0,4241 0,0726 Q1220
COVERAM § mg/10 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA ATC: COSBBO4
B-21 4849:832 o0 tabletten, 5 mg/ 30 mg 90 comprimés, § mg/ 10 mg R 38,94 38,94 5.89 9,90
4849-332 27,41 27,41
B-21* 7741-531 1tabtet, 5 mg/ 10 mg 1 comprimé, 5 mgf 10 mg 0,3930 0,3930
B-21 ** 7741-531 1 tablet, 5mg/ 10 mg 1 comprimé, 5 mg/ 10 mg 0,3228 0,3228
B-21 *** 7741-631 1 tablet, 5 mg/ 10 mg 1 comprimé, 5 mg/ 10 mg 0,3731 0,3731 0,0654 02,1100
COVERAM 5 mg/5 mg {Exim Pharma) EXIM PHARMA ATC: CO9BBO4
B-21 4849-824 90 tabletten, 5 mg/ 5 mg 90 comprimés, S ma/ & mg R 28,57 28,57 4,44 7,46
4849-824 18,36 18,36
B-21* 7741-523 1 tabiet, 5 mg/ 5 mg 1 comprimé, 5 mg/ 5 mg 0,2632 0,2632
B.21 * 1741-523 1 tablet, 5 mg! 5 mg 1 comprimé, 5 mg/ 5 mg 0,2162 0,2162
B-21 *** 7741.523 1 tablet, 5 mg/ 5mg 1 comprimé, 5 mg/ 5 mg 0,2678 0,2578 0,0493 C,0829
CRYSALIS 50 pg/g + 0,5 mg/g LABORATOIRES MEDGEN SAS ATC: DD5AX52
B-275 4875-253 | 1 tube 60 g gel. 50 pale/ 0,5 majg | 1 tube60 g gel, 56 pgrg/ 0,5 malg | G | 24,83 | 24,83 ] 3,92 | 5,58




4825-253 15,10 15,10
B-275* 7741-507 1 tube gel, 80 pg/g/ 0,5 mg/g 1 tube gel, 50 pafg/ 0,5 mg/g G 19,4900 | 12,4900
B-275 ** 7741-507 1 tube get, 50 pgig/ 0,5 ma/g 1 tube gel, 50 pg/g/ 0,5 mgig G 16,0100 | 18,0100
MIDAZOLAM GRINDEKS 1mg/mL GRINDEKS - KALCEKS ATGC: NOECDO8
7741-275 10 ampullen § mL oplassing voor | 10 ampoules § mL solution 2,28 2,28
infectie, 1 mg/mL injectable, 1 mg/mL
A-30* T741-275 1 ampul 5 ml oplossing voor 1 ampoule & mL solution injectabie, | G 0,2940 0,2940
infectie, 1 mg/mL 1 mg/mL
A-30 ™ 7741-275 1 ampul 5 mL oplossing voor 1 ampoule 5 mL solution injectable, | G 0,2420 C,2420
injectie, 1 mg/mL 1 mg/mL
MIDAZOLAM GRINDEKS. Smg/mbL GRINDEKS - KALCEKS ATC: NOSCDO8B
7741-283 10 ampuilen 3 mL oplossing voor | 10 ampoules 3 mL solution 6,81 6,81
infectie, 5 mg/mL injectable, 5§ mg/mL
A-30 * 7741-283 1 ampul 3 mk. oplassing voar 1 ampoule 3 mL solution injectable, | G 0,8780 0,8790
injectie, & mg/mL 5 mgimL
A-30 ** 7741-283 1 ampul 3 mL oplossing voor 1 ampoule-3 mL solution injectable, | G 04,7220 0,7220
injectie, 5 mgimL § mg/mL
MIDAZOLAM GRINDEKS Smg/mL GRINDEKS - KALCEKS ATC: NOSCDOS
7741-291 10-ampulfen 10 mL oplossing 19 ampoules 10 mL solution 21,43 21,43
voarinjectie, 5§ mg/mL injectable, 5 mg/mL
A-30* 7741-291 1 ampul 10 mL opiossing vaor 1 ampetle 10 mi solution G 2,7680 2,7660
injectie, 5 mg/mL injectable, 5§ mg/mL
A-30 ** 7741-291 1 ampul 10 mL oplossing veor 1 ampeule 10 mL sofution G 2,2720 2,2720
injectie, 5 mgimL injectable, & mg/imL
PALEXIA 100 mg GRUNENTHAL {zie 60K hoofdstuk: IV f voir aussi ATGC: ND2AX06
chapitre: 1V)
B-347 3679-287 30 filmomhulde iabletten. 100 mg 30 comprimés pelliculés, 100 mg 30,56 30,56 472 7.93
3679.297 20,10 20,10
B-347 * 7722-226 1 filmemhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 my 0,8647 G,8647
B-347 ** 7722-2286 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 0,7103 0, 7103
B-347 ** T722-226 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé peliicuté, 100 mg 0,8399 0,8398 | 10,1573 0,2643
PALEXIA S0 mg GRUNENTHAL {zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: NOZAXD6
chapitre: V)
B-347 3679-313 30 filmomhulde tabletten, 50 myg 30 cemprimés pelliculés, 50 mg 18,51 18,51 2,67 4,44
3679-313 10,65 10,05
B-347 * 7722-200 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 gomprimé pelliculg, 50 mg 0,4323 0,4323
B-347 ** 7722-200 1 filmomhulde tabiet, 50 mg 1 comprime pellicuié, 50 mg 0,3550 0,3550
B-347 *** 7722-200 1 fifmomhulde tablet, 50 mg 1 comprima pelliculé, 5¢ mg 0,43814 0,4381 0,0890 0,1480
PALEXIA 75 myg GRUNENTHAL {zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATG: NO2AX0E
chapitre: (V)
B-347 3679-305 30 filmomhulde tabletten, 75 mg 30 comprimés pellicutés, 75 mg 24,80 24,80 3,81 6,57
3679-305 15,08 15,08
B-347 * 7722-218 1 filmomhulde tablet, 75 mg t comprimé peliicuié, 75 mg 0,6487 0,6487
B-347 ** 7722-218 1 filmomhulde tabiet, 75 mg 1 comprimé pellicule, 75 mg 0,5327 0,5327
B-347 *** 7722-218 1 {iimomhulde tablet, 75 mg 1 comprimé pelliculé, 75 mg 0,6480 0,6480 0,1303 ,2180
PALEXIA RETARD 100 mg GRUNENTHAL (zie ook hoofdstuk: LV / vair aussi ATC: NO2AX06
chapitre: iV}
B-347 2695-823 60 tabletten met verlengde afgifte, 60 comprimiés a libération 61,75 61,78 8,00 12,10
100 mg protongée, 100 mg
2655-823 47,30 47,30
B-347 * T722-242 1 tablet met verlengde afgifte, 100 1 comprimé a livération prolongée, 0,95842 0,9542

mg

100 mg




B-347 ** 7722-242 1 tablat met verlengde afgifte, 100 1 comprimé 2 libération prolongée, 0,8357 0,8357
my 100 mg
B-347 ™ 7722-242 1 tablet met verlengde afgifte, 100 1 comprimé & libération prolongée, 0,9387 0,8397 0,1333 0,2G617
mg 100 mg
PALEXIA RETARD 150 mg GRUNENTHAL {zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: NO2AXDG
chapitre: 1V)
B-347 2695-331 60 tabletten met verlengde afgifte, | 60 comprimés a libération 88,30 88,30 8,00 12,10
150 mg prolongée, 150 mg
2695-831 70,98 70,95
B-347* 7722-259 1 tablet. met verlengde afgifte, 150 1 comprimé & libération profongée, 1,3720 |- 1,3720
myg 150 mg '
B-347 "= 7722-258 1 tablet met verlengde afgifte, 150 1 comprimé a libération prelongée, 1,2535 1,2535
mg 150 mg
B-347 *** 7722-259 1 tablet met verlengde afgifie, 150 1 comprimé & lib&ration prolongée, 1,3822 1,3822 06,1333 0,2017

mg

150 mg

PALEXIA RETARD 200 mg GRUNENTHAL {zie ook hoofdstuk: IV f voir aussi ATC: NO2AX06
chapitre: 1V)
B-347 2695.849 80 tabletten met verlengde afgifte, 60 comprimes a {ibération 114,22 114,22 8,00 12,10
200 mg prelongée, 200 mg
2695-849 94,60 94,60
B-347 * 7722-267 1 tablet met verlengde afaifle, 200 1 comprimé & libération prelongée, 1.78%8 1,7898
mg 200 mg
B-347 " 7722-267 1 tablet met verlengde afgifte, 200 1 comprimé 3 libération prolongée, 1,673 1,6713
mg 200 mg
B-347 ** 7722-267 1 tablet met verlengde afgifte, 200 1 comprimé & libération prolongée, 1,8142 1,8142 0,1333 0,207
mg 200 mg
PALEXIA RETARD 250 mg GRUNENTHAL (zie ook hoofdsiuk: |V / voir aussi ATC: NO2AX06
chapitre: V)
B-347 2695-765 80 fabletten met verlengde afgifte, | 60 comprimes a libération 140,12 140,12 8,00 12,10
250 mg prolengée, 250 mg
2695-765 118,25 178,25
B-347 * 7722-275 1 tablet met veriengde afgifle, 250 1 comprimé a libération prelongée, 2,2077 2,2077
mg 250 mg
B-347 ** ¥722-275 1 tablet met verlengde afgifte, 250 1 comprimé a fibération prolongée, 2,0892 2,08g2
mg 250'mg
B-347 w*+ 7722-275 1 tablet met verlengde afgifte, 250 1 comprimé & libération prolongée, 2,2460 2,2480 0,1333 0,2017
mg 250 mg
PALEXIA RETARD 50 mg GRUNENTHAL (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: NO2AX06
chapitre: 1V)
B-347 2695-815 60 tabletten met verlengde afgifte, 60 comprimés a {ibération 34,63 34,63 5,28 8.89
50 mg prolongée, 50 mg
2695-815 23,65 23,65
B-347 * 7722-234 1 tablet met verlengde afgifte, 50 1 comprimé a libération prelongée, 0,5087 0,5087
mg 50 mg
B-347 ** 7722-234 1 tablet met verlengde afgifte, 50 1 comprimé a fibération prolongée, 0,4178 4178
mg 50 myg
B-347 *** T722-234 1 tabiet met verlengde afgifte, 50 1 comprimé & libération prolongse, 0,4878 0,4878 ©.0880 0,1482
mg 50 mg
TIOTRAXA VERTICAL-HALER 7 pg LABORATQIRES SMB ATC: RD3BBO4
B-267 4831-897 30 inhalatiepoeder in harde 30 poudre pour inhalation en G 22,54 22,54 3,48 5,80
capsule, 7 ug gélule, 7 g
4831-897 13,13 13,13
B-267 4831-908 80 inhalatiepoeder in harde 90 poudre pour inhalation en G 52,68 52,68 7,80 13,14
capsule, 7 yg gélule, 7 ug
4831-905 34,39 39,39
B-267 * 7741-424 1 inhafatiepogder in capsule, hard, 1 poudre pour inkalation en galule, G 0,5429 0,5429




7Hg

B.257 ** 7741-424 1 inhalatiepoeder in capsule, hard,
7yg

7 pg

1 poudre pour inhalation en gélule,
7Hg

G

0,4639

,4639

2° in hoofdstuk IV-B :

a) In § 760000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

2° au chapitre IV-B :

a) Au § 760000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / D&énominaticn (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basisv |1 1t
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ELOCTA 2000iE {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC:B02BDOD2
A-50 4580-767 1 fles 2000 IU poeder voor 1 flacen 2000 IU poudre pour 1524,07 1524,07 0,00 0,00
cplossing voor injectie, 2000 1U solution injectable, 2000 §U
4580-767 1321,54 1381,54
A-50:* 7736-069 1 injectieflacon (+ veorgevulde 1 flacon injectabie (+ seringue 1471,5400 | 1471,5400
spuit) 2000 (U oplossing voor préremplie) 2000 U sclution pour
intravensuze infusie, 2009 U perfusion (infraveingeuse), 2000 U
A-50 ** 7736-069 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1 flacen injectable (+ seringue 1464,4300 | 1464,4300
spuit) 2000 |U oplossing voor préremplie) 2000 |U solution pour
intraveneuze infusie, 2000 iU perfusion (intraveineuse), 2000 I
b) In § 1320101, worden de volgende specialiteiten b) Au § 1320701, les spécialités suivanies sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandsur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basisv [ I I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
S ex-
usine
EMTRICITABINE f TENOFOVIR DiSOPROXIL AB AUROBINDQ NV ATC: JOSARD3
200 mg/ 245 mg
A-20 4789-830 30 filmomhuide tabletten, 200 mg/ | 30 comprimés pelliculés, 200 mg/ G 158,17 158,17 0,00 0.00
245 mg 245 mg
4789-830 134,73 | 134,73
A-20 4789-848 9C¢ filmomhulde tabletten, 200 mg/ 80 comprimés pelliculés, 200 mg/ G 364,81 364,81 0,00 0,00
245 mg 245 mg
4789-848 323,35 323,35
A-20* 7741-408 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 1 comprimé péliculd, 20 mg/ 245 G 33,8873 3,8873
mg mg
A-2Q ** 7741-408 1 filmomhulde tabiet, 200 ma/ 245 1 comprimé péliculé, 200 mg/ 245 G 3,8083 3,8083
mg mg
A-20 " T741-408 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 1 comprimé péliculé, 200 myg/ 245 G 3,9038 3,9938 ©,0000 D,0000




] L’“Q J mg

I I B N

EMTRICITABINE / TENOFOVIR DISOPROXIL AB AUROBINDG NV
200 mg! 245 mg

ATC: JOSARGCE

A-20 4860-581 30 filmomhulde tabletten, 200 mg/ | 30 comprimés pelliculés, 200 mg/ G 158,17 158,17 0,00 0,00
245 mg 245 mg
4860-5871 134,73 134,73
A-20 4860-599 90 filmomhulde {abletten, 200 mg/ | 9C comprimés pelliculés, 200 mg/ G 364,81 364,81 0,00 0,00
245 mg 248 mg
4860-539 323,35 323,35
A-20* 7741-41% 1 fiimomhulde tablet, 200 mg/ 245 1 comprimeé péliculé, 200 mg/ 245 G 3,8873 3,8873
mg mg
A-20 ** 7741-416 1 fiimomhuide tablet, 200 myg/ 245 1 comprimeé péliculé, 200 my/ 245 G 3,8083 | 3.8083
mg mg
A-20 7741-418 1 fiimamhulde tablet, 200 mg/ 245 1 cemprimé péliculé, 200 mg/ 245 G 3,9938 3,9938 0,0000 G,0000
myg my

c) In § 2890000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgf:

Paragraaf 2890000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van modafinil komt In aanmerking
voor vergogding indien ze toegediend wordt voor de behandeling van
narcolepsie en indien-tegelijk aan alle volgende voorwaarden werdt veldaan :

1. Een hypersomnie tijdens een periode van tenminste 3 maanden,

2. De hypersomnie kan niet verkiaard worden door medicatie- of
middelengebruik.

3. Uitsluiting van aile andere corzaken van hypersemnie of
slaapstoornissen. Daartoe werd een nachtelijke polysomnografische
registratie uitgevoerd om onderliggend of geassocieerd ernstig obstructief
slaapapneusyndroom uit te siviten en, zo nodig, te behandelen.

4. Maatregelen van siaaphygiéne werden toegepast tijdens minimum 1
maand.

5. Aanwezigheid van overmatige slaperigheid overdag ondanks goede
slaaghygiéne, bevestigd bi] volwassenen met een resultaat van ten minste
11 op de Epworth test.

6. De diagnose van de narcolepsie moet bevestigd worden door -

6.1 Een Multiple Sieep Latency Test (MSLT}, uitgevoerd in aansluiting
met een nachielijke pelysomnografische registratie (PSG), die een
gemiddelde inslaapiatentie van minder dan 8 minuten aantoont.

§.1.1 EN tijdens de MSLT tenminste twee sleep-cnset REM
(SOREMP) episodes {SOREMP = Sleep Onset Rapid Eye
Meovament Pericds ginnen de 15 minuten na het inglapen).

6.1.2.0F 1 SOREMP op de polysomnografie de racht védr de
MSLT EN tenminste 1 SOREMP op de MSLT.

Deze beide opeenvolgende onderzogken moeten de melding van
de starturen van deze testen bevatten en moeten uitgeveerd
worden zonder gengesmiddelen zoals antidepressiva,
psychostimulantia enfof neuroleptica. De eventusle stoprzetting van
deze geneesmiddeien moet ten minste. 2 weken véor de uitvoering
van de testen gebeyrd ziin. De datum van deze stopzefting moet
vermeld worden.

6.2 OF, enke! in het geval van narcolepsie type 1; een hypocretine-1
waarde in het cerebrospinaal vocht van minder dan of gelijk aan 110
pg/mL of minder dan 1/3 van de gemiddelde normate waarde en
waarvan het protocol de referentiewaarden van het laboratorium
vermeldt.

c) Au § 2880000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 2890000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de modafinil fait 'objet d'un
remboursement si elle a été administrée pour le traftement de la narcolepsie
et qu’ elle satisfait & toutes ces conditions simultanément :

1. Une hypersemnie pendant une période d'au moins 3 mois.

2. Uhypersomnie ne peut pas élre expliquée par 'usage de médicaments
ou par des conduites d'addiction.

3. Exclusion de toutes autres causes d’hypersomnie ou troubles du
sommeil. A cet effet, une polysomnographie du sommeil aura été réalisée
afin d'exclure un syndrome d’apnée abstructive du sommeit sévére sous-
jacent ou associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire le traiter.

4. Des mesures d’hygiéne du.sommeil ont été essayées pendant une
durée minimale d'un mois.

5. Présence de somnolence diurne excessive malgré une bonne hygizne
de sommeil, confirmée chez les adultes par un resultat d'au moins. 11 au
test d'Epworth.

8. Le diagnoslic de narcolepsie est confirmé par :

6.1 Un test de Multiple Sleep Latency (MSLT) réalisé & la suite d’'une-
polysomnographie du sommeil {PSG) démoentrant un temps moysn
d'endormissement de moins de 8 minutes.

6.1.1 ET au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREMP = Slaep
Onset Rapid Eye Movement Periods dans les 15 minutes de
I'endormissement) pendant le MSLT,

6.,1.2 OU 1 SOREMP sur la polysemnographie ia nuit précédant le
MSLT ET au moias 1 SOREMP sur le MSLT.

Ces deux examens successifs doivent reprendre la mention des
heures de début des tests et &tre réalisés sans médication de type
antidépresseyrs, psychostimulanis etfou neurcleptiques. L'éventuel
arrét de ces derniers doit se faire au minimumn 2 semaines avant la
réalisation des tests et la date de cet arrét sera &galement
menticnnée.

6.2 OU, uniguement &n cas de narcoiepsie de type 1. un taux
d'hypocretine-1 dans le liquidé céphalo-rachidien inférieur ou égal 2
110 pg/mL ou de moins de 1/3.de ia vaieur meyenne normaie et dont
le protocale mentionne tes valeurs de référence du laborateire.




b) De vergeeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van de resullaten van de diagnostische testen (enkel voor
de eerste aanvraag), en, in alle gevallen :

~ \Van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van de
huidige paragraaf is overgenomen, ingevuld, gedateerd en chdertekend
door de aris die verantwoordelijk is voor da behandeling.

- EN van een voiledig omstandig evolutieverslag dat de motivatie bevat
voor het voorschrijven van deze specialiteit en het beantwoorden azn de
vergoedingscriteria beschreven op punt a), opgesteid door een neuroioog,
een psychiater, een pneumclocg of een pediater, met ervaring in de
opvolging van slaapstoomissen en verbonden aan-een slaapcentrum met
een avereenkomst met het Instituut aangaande de diagnose en de
behandeling van het sleapapaeusyndroom.

Indien aan alle bovenvermelds voorwaarden is voldaan, levert de
adviserende arts aan de rechthebbende een machtiging af, waarvan het
model vasigesteld is onder “b” van bijtage |l van dit besiuit en waarvan
de geldigheidsduur beperkt (s tot maximaal 12 maanden,

c) De machtiging voor vergoeding kan voor niguwe periodes van 12 maanden
vernistwd worden, teikens op basis van het formulier van aanvraag, waarvan
het mode! in bijlage A van deze paragraaf voorkemt, er €en omsiandig
evolutieverslag, ondertekend en volledig ingevuld deor de arts hierboven
bedeeld, dat aantoont dat de verderzetting van de behandeling medisch
verantwoord is.

BlIJLAGE A : Model van aanvraagformulier :

b) Le remboursement est conditionné par la fourniture au préalable au
medecin-conseil des rés_ulta’(s des tests diagnostiquas (uniquement pour la
premiére demande), et, dans tous les ¢cas :

- D'un formulaire de demande, dontle modéle est repris a I"'annexe A du
présent paragraphe, complété, dat et signe parle médecin responsable
du traitement.

- ET ¢'un rapport d’évelution circonstanciel complet comportant
notamment 1a motivation de Ia prescription de cette spécialité et la
répanse aux critéres de remboursement décrits au point a), établi par un
neurglogue, un psychiatre, un pneumclogue ou un pédiatre, expérimenté
dans la prise en charge des troubles du sommeil et attaché a un centre
de sommeil ayant avec I'lastitut une cenvention relative au diagnostic et
au fraitement du syndrome des agnaées du sommeil,

Si toutes les conditions susmenticnnées sont remplies, le médecin conseil
délivre au bénéficiaire une attestation dont le modéle est §ixé sous “b" de
Pannexe lil du présent arcété, et dont [a durée de validité est limitée 3 12
moijs maximum.

c) Ceite autorisation de remboursement peut étre renouvetée pour de
nouvelies périodes de 12 mois, chaque fois sur base du formulaire de
demande; dont le modéle est repris 4 'annexe A du présent paragraphe, et
d'un rapport circonstanciel, signé et diment complété par le médecin visé ci-
dessus, qui-démontre que la continuation du traitement est médicalement
justifie.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van modafinil, ingeschreven in §2830000 van

hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

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

Lttt bttt et i lnaam
PP bbb ry g | voornaam
LII SIS EL LTIl | (aansiitingsnummer)

i |l —Eerste aanvraaq :

Ik, ondergetekende, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan narcolepsie en tegelijk voldoet aan alle
voorwaarden vastgesteld in punt &) van §28%0000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 :

+ Een hypersomnie tijdens een periode van minstens 3 maandan is vastgesteld.

EN

¢ De hypersomnie kan niet verklaard worden door medicatie- of middelengebruik.

EN

De aanwezigheid van

overmatige slaperigheid overdag ondanks goede slaaphygiéne, werd bevestigd (indien de rechthebbende volwassen is)

met.een resultaat van ten minste 11 op de Epworth test.

EN

narcolepsie werd bevestigd door :

De diagnose van

a) Een Multiple Sleep Latency Test (MSLT), uitgevoerd in aansluiting met een nachtelijke polysomnografische
registratie {(PSG), die een gemiddelde slaaplatentie van minder dan 8 minuten aantoont.

EN

«  Tijdens de MSLT tenminste twee sleep-onset REM (SOREMP) episodes (SOREMP = Sleep Onset
Rapid Eye Movement Period binnen de 15 minuten na het inslapen).

OF

* 1 SOREMP op de polysomnografie de nacht védr de MSLT En tenminste 1 SOREMP op de MSLT.

Of (enkel in het geval van narcolepsie type 1) :



b) Een hypocretine-1 waarde in het cerebrospinaal vocht van minder dan of gelik 2aan 110 pg/mL of minder dan 1/3
van de gemiddelde normale waarde.

Bovendien ;

a) Verbetert de rechthebbende onvoldoende door maatregelen van slaaphygiéne, toegepast gedurende tenminste één
maand,

EN

b) Werd een nachtelijke polysomnografische registratie uitgevoerd om onderliggend of geassocieerd ermstig obstructief
slaapapneusyndroom uit te sluiten en, zo nodig, te behandelen.

Bovendien verbind ik mij ertce om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbsande zich in de verklaarde toestand bevindt,
alsook het omstandig verslag toe te voegen bij deze aanvraag, apgesteld door een neurcloog, psychiater, pediater of pneumoloog,
met ervaring in de opvolging van slaapstoornissen en verbonden aan een slaapcentrum met een overeenkomst met het Instituut
aangaande de diagnose en de behandeling van het slaapapneusyndroom.

Cp grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding ncodzakeiik is van een behandeling met deze
specialiteit, een pericde van 12 maanden.

T Il = Aanvraagq tot verlenging :

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken in vergelijking met de klinische situatie van de rechthebbende voor de
aanvang van de behandeling.

Op .basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit, gedurende een pericde
van 12 maanden.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
toe {e voegen bij deze aanvraag, alscok het evolutierapport opgesteld door de neuroloog, psychiater, pediater of pneumoloog, met

ervaring in de opvolging van slaapstoornissen en verbonden aan een slaapcentrum met een overeenkomst met het Instituut
aangaande de-diagnose en de behandeling van het slaapapneusyndroom:.

IV - Identificatie van de behandelende arts {naam, voornaam. adres, RIZIVnummer) :
LI LI PPt il || naam

j | | I | | (voornaam)

Y I O I B R 41!

L7 L | | (datum)

(stempel) v (handiekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité & base de modafinil, inscrite au §2890000 du chapitre IV de la.liste
jointe & FA.R. du 1er février 2018.

rénom, N° d'affiliation 4 PO.A.):

] ~ Identification du bénéficiaire (nom

L T O T 2 O I A I A A A L))
NENENENENE NN
L A T I PUAJ AR YT E 8 0 ) (numero dafiiliation)




T I -Premiére demande :

Je soussigné(e), certifie que-le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de la narcolepsie et remplit simultanément toutes les
conditions fixées sous le point a) du §2820000 du chapitre 1V de ia liste jointe & 'A R, du 1 février 2018 -

s Une hypersomnie pendant une période d’au moins 3 mois est tablie.

-ET L'hypersomnie ne peut pas étre expliquée par la médication et 'usage de médicaments.

.-ET La présence de somnolence diurme excessive malgré une bonne hygiéne de sommaeil, confirmée (si le bénéficaire est
adufte) par un résultat d'au moins 11 au test d'Epwarth.

EET Le diagnostic de narcolepsie est confirmé par :

a) Un Muitiple Sleep Latency Test (MSLT) réalisé & |a suite d’une polysomnographie démontrant un temps moyen
d'endormissement de moins de 8 minutes.
ET
¢« Durant le MSLT, au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREMP = Sleep Onset Rapid Eye
Movement Period dans les 15 -minutes de Fendormissement).
ou
» 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précédant le MSLT Et au moins 1 SOREMP sur le MSLT.

Ou {uniquement en cas de narcolepsie de type 1) :

b) Une valeur d'hypocrétine-1 dans le liquide céphalo-rachidien de moins de 110 pg/mL ou < 1/3 de la valeur
moyenne normale.
De plus,

a) Le bénéficiaire présente une amélioration insuffisante par des mesures d'hygiéne adaptées pendant au moins un mois.

ET

b) Une polysomnographie a été réalisée afin d'exclure un syndrome d'apnée obstructive du sommeil sévére sous-jacent ou
associé et, de |a sorte, de pouvoir si nécessaire le traiter.

En outre, je joins & la présente demande les éléments de preuve éfablissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation
attestée, ainsi que le rapport circonstanciel complet établi par le neurologue, psychiatre, pédiatre ou un pneumologue, expériments
dans la prise en charge des troubles du sommeil et attacheé & un centre de sommeil ayant avec I'Institut une convention avec
relative au diagnostic et au traitement du syndrarme des apnées du sommeil.

De ce fait, j'alteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec cette spécialité, pendant une
periode de. 12 mois.

= ll- Demande de prolongation :

Je confirme que ce traitement est efficace par rapport 2 la situation clinigue du bé&néficiaire avant le début du traitement.
De ce fait, j'atteste qu'une pralongation du remboursement de cette spécialité est justifiée pour une périede de 12 mois.

En outre, je joins & la présente demande les éléments de preuve établissan{ que le bénéficiaire se trouve dang la situation
attestée, ainsi que le rapport d'évolution établi par le neurologue, psychiaire, pédiatre ou un pneumologue, expérimenté dans |a
prise en charge des troubles du sommeil et ataché a un centre de sommeil ayant avec I'Institut une convention avec relative au
diagnostic et au traitement du syndrome des-apnées du sommeil,

IV — Identification du médecin traitant (nom, prénom, adresse, N INAMI) :
SN R A I A (41,

P S O T W O A S =T
S I Y O B R g L

Lid7 LA/l 1] | date)

10



{cachet)

d) In § 3130100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3130100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van methylfenidaat komt slechts in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling
van narcolepsie en indien tegelijk aan alle volgende voorwaarden wordt
voldaan @

1. Een hypersomnie tijders een perjode van tenminste 3. maandaen.

2. De hypersomnie kan niet verklaard worden door medicatie- of
middelengebruik.

3. Uitsiuiting van alle andere oorzaken van hypersomnie of
slaapstocrnissen. Daartoe werd een nachielijke polysomnografische
registratie uitgevoerd om onderliggend of geassocieerd ernstig obstructief
slaapapneusyndroom uit te sluiten en, zo nodig, te behandelen.

4. Maatregeien van slaaphygiéne werden toegepast tijdens minimum 1
maand,

5. Aaawezighed van overmatige slaperfgheid overdag ondanks goede

slaaphygigne, bevestigd bij volwassenen met een resultaat van ten minste

11 op de Epwaorth test.
B. De diagnose van de narcolepsie fmoet bevestigd worden door :

6.1 Een Multipie Sleep Latency Téest (MSLT), uitgevoerd in aansluiting
met een nachtelifke polysomnografische registratie (PSG), die een
gemiddelde inslzaplatentie van minder dan 8 minuten aantoont.

6.1.1 EN tijidens de MSLT tenminste twee sleep-onset REM
(SCREMP) episodes (SOREMP = Sleep Onset Rapid Eye
Movement Periods binnen de 1% minuten na het insltapen;.

6.1.2 OF 1 SOREMPF op de polysomnografie de nacht vaér de
MSLT EN tenminste 1 SOREMF op de MSLT.

Deze beide opeenvolgende onderzoeken moeten de melding van
de starturen van deze testen bevatten en moeien uitgevoerd
worden zonger genegsmiddelen zoals antidepressiva,
psychostimulantia enfof neuscleptica. De eventuele stopzetting van
deze geneesmiddalen moet ten minste 2 weken véor de uitvoering
van de testen gebeurd zijn. De datum: van deze stopzetting moet
vermeid worden.

8.2 OF, enkel in het geval van narcolepsie type 1; een hypocretine-1
waarde In het cerebrospinaal veeht van minder dan of gelijk aan 110
pg/mL of minder dan-1/3 van de gemiddelde normale waarde en
waarvan het protocoi de referentiewaarden van het laberatorium
vermeldt.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen
posologie van 10 mg tot 60 mg per dag, voor een initiéle pertode van 51
weken,

c} De vergoedirig hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van de resultaten van de diagnostische testen {enke| voor
de eerste aanvraag), n, in alle gevalian :

- Van een aanvraagfermulier, waarvan het model ir bijtage A bij deze
paragraaf voorkomd, dat ingevuld, gedateerd en ondertekend werd door
de arls die verantwoordelijk is voor de bghandeling.

- EN van een volledlg emstandig evolutieverslag dat de motivatie bevat
voor hel voorschrijven van deze specialiteit en het beantwoorden aan de

................................. (signature du médecin}

d) Au § 3130100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3130100

aj La spécialité pharmaceutique 4 base de méthylphénidate ne fait 'objet
d'un remboursement que si elle-a 6té administrée pour te traitement de la
narcolepsie et qu'elie satisfait 4 toutes ces conditions simultanément :

1. Une hyperscmnie pendant une péricde d’au meins 3 mais.

2, L'hypersomnie ne peut pas étre expiiquée par 'usage de médicaments
ou par des conduites d'addiction.

3.-Exclusion de toutes autres causes d’hypersomnie ou troubles du
sommeif. A cet effet, une polysomnographie du sommeil aura été réalisée
afin d'exclure un syndrome d'apnée obstructive du sommeil sévére sous-
jacent ou associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire le fraiter.

4. Des mesures d'hygiéne du sommeil ont été essayées pendant une
durée minimale d’un mois.

5. Présence de somneolence diurne excessive malgré une borne hygiéne
de sammeil, confirmée chez les aduites par un résultat d'au moins 11 au
test d’Epworth.

B, Le-dfagnostic de narcolepsie est confirmeé par :

6.2 Un tast de Multipfe Sleep Latency (MSLT) réalisé 2 !a suite d’une
polysomnographie du sommeil (PSG) démontrant un temps moyen
d'endormissement de moins de 8 minutes.

6.1.1 ET au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREMP = Sleep
Onset Rapid Eye Movement.Periods dans les 15 minutes de
'endormissement) pendant fe MSLT.

6.1.2 DU 1 SOREMP surla polysomnographie la nuit précédant le
MSLT ET au moins 1 SOREMP sur le MSLT.

Ces deux examens successifs doivent reprendre la mention des
heures de début des tests et éire réalisés sans médication de type
antidépresseurs, psychostimulants et/ou neuroleptiques, Léventuel
arrét de cas derniers doit s& faire au minimum 2.semaines avant la
réalisation des tests et fa date de cet arrét sera égafemeant
mentionnée,

6.2 OU, uniquement en cas de narcolepsie de fype 1 : un taux
d'hypocrétine-1 dans le liquide céphalo-rachidien inférieur ou égal &
110 pg/mL ou'de moins de 1/3 de la valeur moyenne normale et dont
le protocole mentionne les valeurs de référence du laboratoire.

b) Le nombre maximai de conditfannements rembaursables tiendra compte
de la posologie recommandée de 10 mg a 60 mg par jour, pour uns périede
initiale de &1 semaines.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture au préalable au
médecin-conseil des résultats des tests diagnestigues (Uniquement pour la
premiére demande), et, dans tous les ¢as :

- 'un fermulaire de demande, dont e modéle est repris a 'annexe A du
présent paragraphe compiété, daté et signé par le médecin responsable
du traitement.

- ET d'un rappert d'évolution circonstanciel compiet comportant
notamment ia motivation de !a prescription de ceite spécialité et la



vergoedingscriteria beschreven op punt a), opgesield door een
neuraleog, een psychiater, een pneumeloog of een pediater, met ervaring
in de opvolging van slaapstoornissen en verbonden aan een
slaapcentrum met een overeenkomst met het Instituut aangaande de
diagnose en de behandeling van het slaapapneusyndroom.

Indien aan aile bovenvermelde voorwaarden is voldaan, levert de
adviserend arts aan de rechthebbende een machtiging af, waarvan het
medet vastgesteld is onder ‘e’ van bijlage 1il van dit besluit, waarin het
aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de individuget
bepaalde posologie beschraven onder punt b) en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot maximaaj §1 weken,

d} De machtiging voor vergoeding kan veor nisuwe periodes van telkens
maximum 51 weken vernieuwd worden telkens door middel van het formulier
van aanvraag, waarvan het model in bijlage A van deze paragraal voorkomt,
ondertekend en volledig ingevuld doeor de arts hierboven bedoeid, dat
aantoont dat de verderzetting van de behandeling medisch verantwoord is.

BLILAGE A : Model van aanvraagformulier :

réponse aux critéres de rembeursement décrits au point a), établi par le
un neurciogue un psychiatre, un pneumelogue ou un pédiatre,
expérimenté dans |a prise-en charge des troubles du sommeil et attaché a
un centre de sommeil ayani avec VInstitut une convention relative au
diagnostic et au traiternent du syndreme des apnées du sommeil,

Si toutes les conditions susmentionnées sont remplies, le médecin conseil
délivre au bénéficiaire une attestation dont le modéle est fixé sous 'e’ de
l'annexe ili du présent arrdté, dont le nombre de conditionnements
autorisés est [imité en fonction de la posolcgie journaligre maximum visée
au point b) et dont la durée de validité est limitée & 51 semaines
maximum.

d) Cette autorisation de.remboursemént peut &tre rencuvelée pour de
nouvelles périodes de maximum 51 semaines chacune, sur base chaque fois
du formulaire de demande, dont le modele est repris a annexe A du présent
paragraphe, signé st diment complété par le mé&decin visé ci-dessus, qui
démontre que la poursuite du traitement est médicatement justifiée.

Aanvraagformulier tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van methylfenidaat, ingeschreven in §3130100 van

hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

1 - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L) :
it bbb b PP bl ) neam

I I 0 I O A S
(S S 0 O Y L = B P S T B

T ll=Eerste aanvraaq :

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan narcolepsie en tegelijk voldoet zan alle
voorwaarden vastgesteld in punt a) van §3130100 van hoofdstuk IV van de lijst aevoegd bij het KB van 1 februari 2018 :

* Een hypersomnie tijdens een periode van minstens 3 maanden is vasigesteld.

EN

+ De hypersomnie kan niet verklaard worden door medicatie- of middelengebruik.

EN

De aanwezigheid van

overmatige slaperigheid overdag ondanks goede slaaphygiéne, werd bevestigd (indien de rechthebbende volwassen is)

met een resultaat van ten minste 11 op de Epworth test.

EN

narcolepsie werd bevestigd door':

De diagnose van

a) Een Multiple Sleep Latency Test (MSLT), uitgevoerd in aansluiting met een nachtelijke polysomnografische
registratie {PSG), die een gemiddelde slaaplatentie van minder dan 8 minuten aantoont.

EN

+ Tijdens de MSLT tenminste twee sleep-onset REM (SOREMP) episodes (SOREMP = Sleep Onsef
Rapid Eye Movement Period binnen de 15 minuten na het inslapen).

OF

+ 1 SOREMP op de polysomnografie de nacht véor de MSLT En tenminste 1 SOREMP op de MSLT.

Of (enkel in het geval van narcolepsie type 1):

b} Een hypocretine-1 waarde in het cerebrospinaal vocht van minder dan of gelijk aan 110 pg/mL of minder dan 1/3

van de gemiddelde normale waarde.
Bovendien ,

a) Verbetert de rechthebbende onvoldoende door maatregelen van slaaphygiéne, toegepast gedurende tenminste één

maand.
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EN
b} Werd een nachtelijke polysomnografische registratie uitgevoerd om onderdiggend of geassocieerd ernstig cbstructief
slaapapnsusyndroom uit te sluiten en, zo nedig, te behandelen.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
alsook het omstandig verslag, toe te voegen bij deze aanvraag, opgesteld door een neuroloog, psychiater, pediater of

pneumoloog, met ervaring in de opvolging van slaapstoornissen en verbonden aan een slaapcentrum met een overeenkomst met
het Instituut aangaande de diagnose en de behandeling van het slaapapneusyndroom.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met deze
specialiteit, volgens de aanbevolen posolagie van 10 mg tot 60 mg per dag, gedurende een periode van 51 weken,

0 NI = Aanvraad tot verlenging :

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken in vergelijking met de klinische situatie van de rechthebbende voor de
aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit, volgens de aanbevolen
posologie van 10 mg tot 60 mg per dag, gedurande een periode van 51 weken maximum,

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
toe te voegen bij deze aanvraag, alsook het evolutierapport opgesteld door de neurcloog, psychiater, pediater of pneumoloog, met

ervaring in de opvolging van slaapstoornissen en verbonden -2an een slaapcentrum met een overesenkomst met het instituut
aangaande de diagnose en de behandeling van het slaapapneusyndroom,

[V ~ Identificatie van de behandelende arts (nzam. voornaam, adres, RIZIVhummer} :
I I O Y A Y O A I (L2

(L O O 0 I T O O A A (LT B

5 T 1 I O O B (g V41

Ly a7z b 0. 1 ] (datum)

(stempel} L vt {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité & base de méthylphénidate, inscrite au §3130100 du chapitre IV de la
liste jointe & I'A.R. du 1er février 2018.

[ = Identification du bénéficlaire (nom, prénom, N° d’affiliation 3 'C.A.) :

I O T O T A A N (7=

L Y L T T I I O B =T, 1

PPV PP v P i Pt i b1 1 | thuméro drafiiliation)

= H-Premiére demande :

Je soussigné(e), certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de la narcolepsie st rempiit simultanément toutes les
conditions fixées sous le point a) du §313010C du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1°" février 2018 :

+ Une hypersomnie pendant.une période d'au moins 3 mois est établie.

» [’hypersomnie ne peut pas &tre expliquée par la médication et 'usage de médicaments.



ET

* La présence de samnolence diurne excessive malgré une bonne hygiéne de sommeil, confirmée (si le bénéficaire est
adulte) par un résultat d’au moins 11 au fest ’Epworth.

ET

+ Le diagnostic de narcolepsie est confimé par:

a) Un Multiple Sleep Latency Test (MSLT) réalisé a la suite d’'une polysomnographie démontrant un temps moyen
d’endormissement de moins de 8 minutes
ET
* Durant le MSLT, au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREMP = Sleep Onset Rapid Eye
Movement Period dans les 15 minutes de 'endommissement).
ou
» 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précédant le MSLT Et au moins 1 SOREMP sur le MSLT.

Ou {uniquement en cas de narcolepsie de type 1) :

b) Une valeur d'hypocrétine-1 dans le liquide céphalo-rachidien de moins de 110 pa/ml ou < 1/3 de la valeur
moyenng normale.

De plus,

a) Le bénéficiaire présente une amélioration insuffisante par des mesures d'hygigne adaptées.pendant au moins un mois.
ET
b) Une polysomnographie a eté réalisée afin d'exclure un syndrome d'apnée obstructive du sommeil sévére sous-jacent ou
associé et, de |a sorte, de pouvoir si nécessaire le traiter.

En outre, je joins & la présente demande les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans fa situation
attestée, ainsi que le rapport circonstanciel complet établi par le neurclogue, le psychiatre, le pédiatre ou un pneumologue,
expérimente dans la prise en charge des troubles du sommeil et attaché & un centre de somimeil ayant avec Vinstitut une
convention avec relative au diagnostic et au traitement du syndrome des apnées du sommeil.

De ce fait, 'atteste que ce hénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec cette spécialité, selon la
posologie recommandée de 10 mg & 80 mg par jour, pendant une péricde de 51 semaines.

= Ml - Demande de prolongation :

Je confirme que ce traitement est efficace par rappor a la situation clinique du bénéficiaire avant le début du traitement.

De ce fait, J'atleste qu'une prolongation du remboursement de cette spécialité, selon la posologie recommandée.de 10 mg & 60 mg
par jour, est justifiée pour une période de 51 semaines maximum.

En outre, je joins & la présente demande les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans 1a situation
attestée, ainsi que le rapport d'évolution établi par le neurologue e psychiatre, le pédiatre ou un. pneumologue, expérimenté dans
12 prise en charge des troubles du sommeil et attaché a un centre de sommeil ayant avec I'institut une convention avec relative au
diagnostic et au traitement du syndrome des apnées du sommeil.

IV - Identification du medecin traitant {nom. prénom, adresse, N INAMI) :
I A Y 0 DR L)

LLd it ittt d [l |prenom

5 O O I A DL

LLdr LI/ L | date)

(cachet) s {signature du médecin)




e) In § 3610000, worden de volgende specialiteiten

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

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oprmi Prijs Basis v 1 1}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
LAMBIPOL 200 myg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: NO3AX0S
B-278 4860-367 60 dispergeerbare tabletten, 200 B0 comprimés dispersibles, 200 R 66,48 66,48 8,00 12,t0
mg mg
4860.367 51,44 51,44
B-278 * 7741-564 1 Dispergeerbare tablet, 200 mg 1 Comprimé dispersible, 200 mg 1,0273 1,0273
B-278 ** 7741-564 1 Dispergeerbare tablei_, 200 mg 1 Comprime dispersible, 200 mg 0,9088 0,9088
B-278 *** 7741-564 1 Dispergeerbare tablet, 200 mg 1 Comprimé dispersible, 200 mg 1,0187 1,0187 0,1333 0,2017

f) In § 4930000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

f) Au § 4930000, les spécialités suivantes sont inserées;

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 11
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
hedrijf
f ex-
usine
EMTRICITABINE / TENOFOVIR DISOFROXIL AB AUROBINDO NV ATG: JOSARO03
200 mo/f 245 mg
A-20 4783-830 30 filmomhulde tabletten, 200 mg/ 30 comprimés pelliculés, 200 mg/ G 158,17 158,17 0,00 0,00
245 mg 245 mg
4789-830 134,73 134,73
A-20 4789-848 90 filmomhulde tableiters, 200 mg/ 90 comprimes peliicuiés, 200 ma/ G 364,81 364,81 0,00 0,00
245 mg 245 mg
4789-848 323,35 323,38
A-20* 7741-408 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 1 comprimeé péliculé, 200 myg/ 245 G 3,8873 3.8873
mg mg
A-20 ** 7741-408 1 filmomhulde tablet, 200 mgf 245 1 comprimé pélicuié, 200 mg/ 245 G 3,8083 3,8083
mg mg
AaZQ 7741-408 1 fitmomhulde tablet, 200 mg/ 245 1 comprimé péliculé, 200 mg/ 245 G 3,9838 3,9938 0,000C 00,0000
mg mg
EMTRICITABINE / TENOFOVIR DISOPROXIL AB AUROBINDO NV ATC: JOSARD3
200 mg/ 245 mg
A-20 4860-581 30 filmombhulde tabletten, 200 mg/ 30 comprimés pelliculés, 200 mg/ G 158,17 158,17 Q,00 0,00
245 myg 245 mg
4860-581 134,73 134,73
A-20 4860-599 90 filmomhulde tableiten, 200 mg/ 90 comprimés pelliculés, 200 myg/ G 364,81 364,81 0,00 0,00

'
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245 mg 245 mg
4860-599 323,35 | 223,35

A-20* T741-416 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 1 comprimé péliculé, 200 mg/ 245 3,8873 3.8873
mg mg

A-20** 7741-418 1 filmomhulde tablet, 200 mgf 245 1 comprimé péliculé, 200 mg/ 245 3,8083 | 3,8083
mg mg

A-20 " 7741-416 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 1 comprimé péliculé, 200 mg/ 245 3,9638 3,8838 0,0000 0,0000
mg mg

g) In § 5150000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5150000

a) Pe farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor'vergoeding als ze tcegeadiend
is met een dosis van 10 mg peér.dag, voor de pestoperatieve preventie van
veneuze trombo-embeiie (VTE) bij volwassen rechthebbenden die een
geprogrammeerde |

- Heupvervangende operatie hebben endergaan.
- Of knjievervangende operatie hebben ondergaan,

b) De vergoeding is beperk{ tot een pericde van maximum 5 weken
aansluitend op de geprogrammeerde heupvervangende operatie en van
maximum 2 weken aansiuitend cp de geprogrammeerde knievervangende
operatie.

¢}y De machtiging tot vergoeding zaf worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijiage A van deze paragraaf, en waarop de arts atfesieert dat de betrokken
rechthebbende zich ap het moment van de aanvraag in de hlerboven
vermelde situatie: bevindgt,

d) Op basis. van dit aanvraagformulier vervolledigd volgens de voorwaarden
hierboven gestipuleerd, reikt de adviserend-arls aan de rechthebbende de
machtiging uit waarvan het modal is vastgesteld onder “e” van bijlage 11i van
dit besluit, waarvan het.aantal vergoedbare verpakkingen bapaald wordt in
functie van d¢e¢ operatie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is rekening
houdend. met de bepalingen van punt b).

e) De specialiteit waordt niet vergoed voor patignten met een creatinineklaring
< 15 mbL/min. Bij deze patiénten is het gebruik van deze specialitsit niet
aanbevolen.

f) Gelijktijdige vergoeding van.de betrokken farmaceutische specialiteit op
basis van rivaroxaban met andere orale anticoagulantia van de categorie B-
303 of B-235 is nooit toegelaten.

g} Au § 5150000, les modalités de remboursement sont
remplacées par [es modalités suivantes:

Paragraphe 5150000

a) La spécialité pharmaceutique a base de rivaroxaban, inscrite dans le
présent paragraphe, fail I'objet d'un remboursement si elle est administrée a
une dose de 10 mg par jous pour la prévention post-opératoire des
événements thremboemboliques veineux {ETEV) chez les bénéficiaires
adultes ayant subi une intervention chirurgicale programmée :

- De la hanche (prothése totale).
- Ou du genou {prothiése totale}.

b) Le remboursement est limité & une période de maximum 5 semaines qui
suit I'intervention chirurgicale programmée de prothése totale de la hanche et
de maximum 2 semaines qui suit 'intervention chirurgicale programmée de
prothése totale du gengu.

c).L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur
base d'us formulaire de demands, dont le modéle est repris & l'annexe A du
présent paragraphe, sur leguel le médecin atteste que la bénéficiaire
concerné se trouve dans la situation susmentionnée au moment de ia
demande.

d) Sur base de ce formulaire complétéd. selen les conditions énumérées ¢i-
dessus, ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dont le
modéle est fixé sous "e" de 'annexe il du présent areété, dont le nombre de
conditionnements aulorisés est limité en fonction de Vintervention
chirurgicale et dont la durée de validité est limitée en fonction des
dispositions du point b).

e) La spécialité n'est pas remboursable pour les patients ayant une clairance
de ia créatining < 15 mL/min. Chez ces patients, Lutilisation de cette
spécialité n'est pas reconmandée.

1) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée a
base de rivaroxaban avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-303
au B-235 n"est jamais autorisé.

Bijlage A : Model van het formulier voor aanvraag van vergoeding
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban (§ 5150000 van hoofdstuk [V van

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

| - \dentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvinasnummer bij de verzekeringsinstelling) :

1 O O A A O I I A Gt

Lttty 11 voornaam)

(O ) Y -, SV =S Ty
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il - Elementen te bevestigen door de vogrschrijvende aris :

tk ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in § 5150000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

L1 Inderdaad heeft deze rechthebbende een geprogrammeerde heupvervangende operatie ondergaanop .../ .../ ... (datum).

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende voor een periode van maximum 5 weken aansiuitend
op deze heupvervangende operatie de vergoeding moet krijgen :
U Aan een posologie van max, 10 myg per dag van de betrokken farmaceutische specialiteit.

U Inderdaad heeft deze rechthebhende een geprogrammeerde knievervangende operatie cndergaan op..../... /... {datum).

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende voor een periode van maximum 2 weken aansluitend
op deze kniavervangende operatie de vergoeding moet krijgen -
LI Aan een posologie van max. 10 mg per dag van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar 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.

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

I R A A A I A A NG
(1 Y O O A B (T B
L= L=l - ] rizve?)

LLds LU L1 1 (datumy

(stempel) RO SO U U UP P (handtekening van de arts})

Annexe A : Modéle de formulaire de demande standardisé

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharrhaceutique a base de rivaroxaban (§ 5150000 du chapitre IV de

la liste jointe & F'arrété royal du 01 février 2018).

| = Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d’affiliation) :

LT PP ftl fmom
I I I Y I I O A R R L
LA I b P PP E PP P T )] 1] ] nhuméro daffiliation)
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Il - Eléments a attester par le prescripteur :

Je soussigné, dacteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit toutes les conditions figurant au §
5150000 du chapitre IV de |z liste jointe a I'A.R. du 01 février.2018 :

Lt En effet, ce bénéficiaire a subi une intervention chirurgicale programmeée de prothése totale de l[a hanche endate du ... ./..../......

(date).

Sur base de ces éléments, jatteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une péricde de maximum 5
semaines aprés cette intervention de prothése totale de fa hanche le remboursement de :
L La spécialité pharmaceutique concernée & une posologie de max. 10 mg par jour.

L En effet, ce bénéficiaire a subi une intervention chirurgicale programmée de prothése totale du genou en date du

SO S T (date).

Sur base de ces éléments, ['atteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période de maximum 2
semaines apres cette intervention de prothése totale du genou le remboursement de :

L La spécialité pharmaceutique concernée 4 une posologie de max. 10 mg par jour.

J'atteste que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre anticoaguiani oral

de la catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

Il - Identification du médecin mentionné ei-dessus au point Il ;

N Y A A T
(T I I Y=L

(5T 1 T O Y O B B g
LUy Ll d ] 0] (date)

(cachet)

h) In § 5220100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 5220100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran, Ingeschreven in de
huidige paragraaf; komt in aanmerking veor vergoeding voor de
postoperatieve preventie van veneuze trombo-embelische aandoeningen
(VTE) bij volwassen rechthebbenden die een geprogrammeerde :

- Heupvervangende opegratie hebben ondergaan.
- Of knievervangende operalie hekben ondergaan.

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 deze specialitei
zijn vermeld :

- 220 mg per dag, eenmaal daags ingenomen als 2 capsules van 110 ma.

- Of 150 mg per dag, eenmaal daags ingenomen &ls 2 capsules van 75
mg indien de rechthebberde voidoet aan minstens één van volgende
criteria -

» Quder dan 75 jaar..

{signature du médecin )

h) Au § 5220100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 5220100

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de dabigatran, inscrite dans e
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est
administréepour la prévention post-opératoire des événements
thromboemnheliques veineux (ETEV) chez les bénéficiaires adultes ayant subi
une intervention chirurgicale programmée :

- De la hanche (prothése totale),
- Ou du genou (prothése totale).

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra comptie de ta
posclogie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de cette spécialité

- 220 mg par jour, soit 2 gélules de 110-mg en une prise,
- Qu 150 mg par jour, sait 2 gélules de 75 mg en une prise si ie

bénéficiaire répond a au moins un des critéres suivanis :

- Agé de plus de 75 ans.
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+ Lijdend aan matige nierinsufficiéntie.
+ Behandeld met amicdarone.
» Behandeld met verapamit.

¢} De vergoeding is beperkt tot een periode van maximum 35 dagen
aansfuitend op de geprogrammeerde heupvervangende opérati€ en van
maximum 10.dagen aansluitend op de geprogrammeerde knievervangende
operatie;

d) De machtiging tot vergoeding zaf worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het medel is hermomen in
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de arts attestesrt dat de betrokken
rechthebbende zich-op het moment van de aanvraag in de higrboven
vermelde situatie bevindt.

e) Op basis van dit aanvraagforimulier vervollagigd volgens de voorwaarden
hierboven gestipuleerd, reikt de advise-rend-art$ aan de rechthebbende de
machti~ging uit waar-van het model is vastgesteld onder "e” van bijlage 11|
van dit besluit, waarvan het aantal vergoedbare verpakkingen bepaald wordt
in functie van de ogeratie en de posologie overeenkarnstig de bepalingen in
punt b), en waarvan de geidigheidsduur heperkt is rekening houdend met de
bepaiingen van het punt ¢) :

-Voor een geprogrammeerde heupvervangende operatie :

» Max. 220 mg per dag gedurende maximum 35 dagen.
« Of max. 150 mg per dag gedurende maximum 35 dagen.

- Of voor een geprogrammeerde knievervangende operatie :

+ Max. 220 mg per dag gedurende maximum 10 dagen,
« Of max, 150 myg per dag gedurende maximum 10 dagen.

f} De specialiteit wordt niet vergoed voor patiénten met een creatinineklaring
< 30 mL/min. Bij deze patiénten is het gebruik van deze speciafiteit niet
aanbevolen.

g) Gefijklijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op
basis van dabigatran met andere orale anticoagulantia van de categorie B-
303 of B-235 is nocit toegelaten.

Bijlage A : Model van gestandaardiseerd aanvraagformulier :

+» Souffrant d'insuffisance rénale modérée,
+ Traité par amiodarone,
+ Trai{é par vérapamil.

¢) Le remboursement est mité 3 une période de maximum 35 jours qui suil
Pintervention chirurgicale programmeée de prothése totale de la hanche et-de
maximum 10 jours qui suit l'intervention chirurgicale programmeée de
prothése totale du genou,

d} L'aulerisation de remboursement séra défivrée par le médecin-conseil sur
base d'un formulaire de demande, dont le modéle est. repris & 'annexe A du
présent paragraphe, sur lequel le médecin atteste que e bénéficiaire
concerné se trouve dans 1a-situation susmentionnée au moment de la
demande.

e) Sur base de ce formulzire compiété selon les conditions énumérées ci-
dessus, le médecin-consell délivre au bénéficiaire 'autorisaticn dont le
modéle est fixé sous "e" de l'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonctjon de l'interventics
chirurgicale et de la posclogie conformément aux dispositions du point b} et
dont la durée de validité est limitée en fonclion des dispositions du pdint c) :

- Pour une interventicn chirurgicale prograrmmée de 1a hanche (prothése
fotale) :

+ Max. 220 mg par jour pendant maximum 35 jours.
» Qu max. 150 mg par jour pendant maximum 35 jours.

- Qu pour une intervention chirurgicale programmée du genou {(prothése
totale). :

* Max. 220 mg par jour pendant maximum 1Q jours.
+ Qu max. 150 mg par jour pendant maximum 10 jours.

f) La spécialité n'est pas remboursable pour les patients ayant une clairance
de la créatinine <.3¢ mi/min. Chez ces patients, {'ulilisation de celte
spécialité n’est pas recommandée,

g) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique cencernée 3
base de dabigatran avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou
B-235 n'est jamais autorisé.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran (§ 5220100 van hoofdstuk 1V van

de lijst gevoegd kij het K.B. van 1 februari 2018,

[ = ldentificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling} :
[ I l I ! ! I l l [ (naam)
S I 0 0 O A A -

| [ I [ [ | { | .| (inschrijvingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arts :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in § 5220100 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018::

U Inderdaad deze rechthebbende heeft een geprogrammeerde heupvervangende operatie op

{datum) ondergaan.

uo /o uoog

Op basis van deze elementen varklaar ik dat deze rechthebbende voor een periode van maximum 35 dagen aansiuitend

op deze heupvervangende

_operatie

de vergoeding moet krijgen

U Aan een posologie van max. 220 mg per dag van de betrokken farmaceutische specialiteit.



Of

u Aan‘een posologie van max. 150 mg per dag van de betrokken farmaceutische specialiteit. (voor een rechthebbende
ouder dan 75 jaar en/of lijdend aan matige nierinsufficiéntie en/of behandeld met amiodarone en/of behandeld met
verapamii)

U Inderdaad deze rechihebbende heefi een geprogrammeerde knievervangende operatie op uu / ud / uuuy  (datum)
ondergaan.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende voor een periode van maximum 10 dagen aansiuitend
op deze knievervangende operatie de vergoeding moet krijgen :

u Aan een posologie van max. 220 mg per dag van de betrokken farmaceutische specialiteit.

of

U Aan een posologie van max. 150 mg per dag van de betrokken farmaceutische specialiteit.
(voor een rechthebbende ouder dan 75 jaar en/of ljidend aan matige nierinsufficiéntie en/of behandeld met amiodarone
en/of behandeld met verapamil).

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

lil = Identificatie van de arts in punt 1l hierboven vermeld :

LIt ittt ittt d]lnaam

I | l } ] I [ ' i(voornaam)
- Ll gLt -] fwrzivan

Lty LUt L} datum)

(stempel van de arts)

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

Annexe A : Modéle de formulaire de demande standardisé :

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de dabigatran (§ 5220100 du chapitre [V de la
liste jointe & 'arrété royal du 17" février 2018).

I — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation) :

N O A I O A A A -

0 T A I 1%y

{ (! [ttt b e Db LT (numero aaffiliation)

Il = Eléments 3 attester par le prescripteur :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit toutes les conditions figurant au §
5220100 du chapitre IV de la listerjointe a 'A.R. du 1% février 2018 :

U En effet, ce bénéficiaire a subi une intervention chirdrgicale programmée de prothése totale de a hanche
en date du Uu f Uw / Uugeu (date).

Sur base de ces élémenis, ['alteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période de maximum 35 jours
aprés cette infervention de prothése totale de la hanche le remboursement de
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U La spécialité pharmaceutigue concemée a une posologie de max. 220 mg par jour.
Ou

u La spécialité pharmaceutique concernée & une posalogie de max. 150 mg par jour.
(pour un bénéficiaire 4g6 de plus de 75 ans et/ou souffrant dinsuffisance rénale modérée el/ou traité par amiodarone
otfou traité par vérapamil).

U En effet, ce bénéficiaire a subi une intervention chirurgicale programmeée de prothése fotale du genou en date du uu / uu /

Luuu (date).

Sur base de ces éléments, ['afteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période de maximum 10 jours
aprés cette intervention de prothése totale de genou le remboursement de :

U L& spécialité pharmaceutique concemnée a une posalogie de max. 220 mg par jour.

Qu

u La spécialité pharmaceutique concemée & une posologie de max, 150 mg par jour.
(pour un bénéficiaire 4gé de pilus de 75 ans etlou souffrant d'insuffisance rénale modérée et/ou traité par amiodarone
el/ou traité par vérapamii)

J'atteste que je sais que le remboursement simuitané de la spécialité pharmaceutique concemeée.avec un-autre anticoagulant oral
de [a catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

Il — Identification du médecin menticnné ci-dessus au point il :

0 O T I A A -0,
Lttt i b bil 4] perénom)
S Y A I I A A A O V-V )

L bl (date)

{CACHET) e {SIGNATURE DU MEDECIN)
i) In § 8220100, worden de volgende specialiteiten i} Au § 5220100, les spécialités suivantes sont insérées:;
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. ‘Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ex-
using
DABIGATRAN ETEXILATE SANDOZ 110 mg SANDGZ ATC: BO1AEC7
4844.049 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 mg 60,88 60,69
B-235* 4844-049 1 capsule, hard, 110 mg 1gélule, 110 mg G (,3963 0,3963
B-235 ** A4844-04% 1 capsule, hard, 116G mg 1'gélule, 1180 mg G 0,3568 0,3568
B-235 %™ 4844.049 1 capsule, hard, 110 mg 1 géiule, 110 mg G 03977 | 03977 | 00550 | 0,0833
DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 110 mg VIATRIS ATC: BOTAED?
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B-235 4789-541 60 capsules, hard, 110 mg 60 géjules, 110 mg G 30,68 30,68 4,73 785
4789-541 20,20 20,20

B-235 4789-525 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 mg G 78,95 76,95 9,80 15,00
4789-525 60,59 80,59

B-235 * T7141-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3963 0,3963

B-235 = 7741-465 1 capsitle, hard, 110 mg 1 géjule, 110 mg G 0,3568 0,3568

B-235 *** T741-465 1 capsule, hard, 110 my 1 gélule, 110 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833

DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 75mg VIATRIS ATC: BO1AEDT

B-235 4789-566 10 capsules, hard, 75 mg 10 gélules, 75 mg G 9,75 875 0,89 1,49
4789-566 3,36 3,36

B-235 4789-558 60 capsules, hard, 75 mg €0 gélules, 75 mg G 30,68 30,68 473 7.85
4789-558 20,20 20,20

B-235* 7741-457 1 ¢apsule, hard, 7S.mg 1 gélule, 75 mg G 0,4345 0,4345

B8-235 ** 7741-457 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg 0,3568 0,3568

B-235 *** T741.457 1 capsule, hard, 75 mg 1 géiule, 75 mg G Q,4219 0,4219 3,0788 0,1325

PRADAXA 110 mg BOEHRINGER INGELHEIM SCOMM ATC: BO1AEDT

B-235 2602-968 10 capsules, hard, 110 mg 1¢ géluies, 110 mg 13,33 13,33 1,61 2,63
2602-969 6,09 6,09

B-235 2602-236 60 capsules, hard, 110 mg 60 gélules, 110 mg 49,44 49,44 7,35 12,10
2602-936 36,56 38,56

B-235 * 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg 0,6853 0,6853

B8-235 = 0794-362 1 capsuie, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg 0,6458 0,6458

B-235 ** 0784-362 1 capsuie, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg '0,6964 0,6964 0,0550 0.0833

i¥In § 5220200, worden de vergoedingsvoorwaarden

j) Au "§ 5220200, les modalités de remboursement sont

vervangen als volgt:
Paragraaf 5220200
Geschrapt op 01.09.2024

Deze paragraaf 5220200 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf
5220100 van hoofdstuk V. Ten titel van avergangsmaatregel kunnen
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn voor het in werking
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen
varmeld op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 31.10.2024.

k) In § 5220200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd;

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 5220200
Supprimé.au 01.09:2024

Cea paragraphe 5220200 a £té remplacé par le paragraphe 5220100 du
chapitre [V. A titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe, qui ont été
délivrées avant I'entrée en vigueur de la présente réglemantation, peuvent
conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces
autorigations, c'est-a-dire jusqu'au maximum 31.10.2024.

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

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv [ 1 Hi
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
badrijf
/ ex-
usine
DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 110 mg VIATRIS ATC: BMMAED7
B-235 4789-541 | 60 capsules, hasd, 110 mg —Fo gélutes, 110 mg | & ‘ 30,68 I 30,68 | 4,73 ] 755
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4783541 20,20 20,20
B-235 * 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110-mg G 0,3863 £,3963
B-235 ** 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3568 0,3568
B-235 *** 7741.465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg &) 0,3877 0,3877 0,0550 0,0833

[} In § 5540000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5540000

a) De farmacautische specialiteit op basis van natriumoxybaat kemt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling
van narcolepsie type 1 bij rechthebbenden vanaf 18 jaar, voor zover aile
volgende voorwaarden gelijkiijdig zijn vervuld

1. Een hypersemnie tijdens een pericde van tenminste 3 maanden,

2. De hypersomnie kan niet verklaard worden door medicatie- of
middelengebrusk.

3. Uitsluiting van aile andere corzaken van hypersomnie of
slaapstoornissen. Daartoe werd een nachtelijke polysomaografische
reglisiratie uitgevoerd om onderliggend of geassocieerd ernstig obstructief
slaapapneusyndraom uil te- siuiten en, zo nodig, te behandelen.

4. Maatregelen van slaaphygiéne werden tcegepast tijdens minimum 1
maand,

5. Aanwezigheijd van kataplexie, gedefinieerd als een plotse en
voorbijgaande episode van verlies van spiertonus uitgelokt door emoties,
sedert minstens 4 weken en gedurende dewelke de patiént gemiddeld 7
invaliderende aanvallen per week vertoont. Draarfoe bevat het medisch
rapport ook de frequentie (dagelijks of wekelilks), de beschrijving, de
ernst en de uitlokkende factoren van deze aanvallen,

6. De dfagnose van narcolepsie {ype 1 moet bevestigd worden door :

6.1 Een Muitiple Sleep Latency Test (MSLT), uitgevoerd in aansluiting
met een nachtelijke polysomnografische registratie (PSG), die een
gemiddelde inslaaplatentie van minder dan 8 minuten aantoont.

6.1.1 EN tijdens de MSLT tenminste iwee sfeep-cnset REM
(SOREMP} gpisodes (SOREMP = Sleep Onset Rapid Eye
Mcovement Periods binnen de 15 minuten na het inslapen).

6.1.2 OF 1 SOREMP op de polysomnografie de nacht véar de
MSLT EN tenminste 1 SOREMP op de MSLT.

Deze beide opeenvalgende onderzoeken moeten de melding van
de starturen van dere testen bevatten en meeten uitgevoerd
worden zonder geneesmiddelen zoals antidepressiva,
psychostimulantia en/of neuroleptica. De eventuele stopzetting van
deze geneesmiddelen moet ten minste 2 weken viar de uitvoering
van de testen gebeurd zijn. De datum van deze stopzetting maoet.
vermeld worden.

6.2 OF een hypocretine-1 waarda in-hat cerebrospinaal vocht van
minder dan of gelijk.-aan 110 pg/mL of miader dan 1/3 van de
gemiddeide normale waarde.

Het protocol zal ook de referentiewaarden van het laboratorium
vermelden.

b) Het azntal vergoedbare verpakkingen zai rekening houden met een
maximale dosis van 9 g per dag ef maximum 37 fiacons per jaar.

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ier beschikking stellen aan
de adviserend-arts van de resultaten van de diagnostische testen {enkel voor
de eerste aanvraag), en, in alle gevallen :

- Van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van de
huidige paragraaf is overgencmen, ingevuid, gedateerd en ondertekend

1) Au § 5540000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5540000

a) La spécialité pharmaceutique & base de oxybate de sodjum fait I'objet d’un
remboursement si elle est administrée pour le traitement de crises de
narcolepsie iype 1 chez des bénéficiaires de plus de 18 ans, pour autant que
toutes lgs conditions suivantes soient remplies simultanément ;

1. Une hypersomnie pendant uneg période d’au moins treis mois.

2. L'hypersemnie ne peut pas &tre expliquée par 'usage de médicaments
ou par des canduites d’addiction.

3. Exclusion de toutes autres causes d'hypersomnie ou de troubles du
sommeill. A cet effet, ure polysomnographie du sommeil aura &té réalisée
afin d’exclure un syndrome d’apnée obstructive du sommaeil sévére sous-
jacent cu associé &i, de [a sorte, de pouvair $i nécessaire le traiter,

4. Des mesures d’hygiéne du sommeil ont été essayées préalablement
pendant au moins un moeins.

5. La présence de catapfexie, définie comme un épisode soudain et
transitoire de perte de tonus musculaire provoqué par I'émotian, depuis
au moins 4 semaines et durant lesquelles ie patient présente en mayenne
7 crises 3 caractére invalidant par semaine. Le rapport médical reprendra
4 cet effet [a fraquence (journalidre ou hebdomadaire), la description, Ia
gravité et les facteurs déclencheurs de ces crises,

&. Le diagnostic de narcolepsie type 1 doit 8tre confirmé par :

6.1 Un test de Multiple Sleep Latency (MSLT) réalis& & ia suite d'une
polysomnographie du sommeil (PSG) démontrant un temps moyen
d'endermissément de moins de 8 minutes.

6.1.1 ET au moins 2 épiscdes sleep-onset REM (SOREMP = Sieep
Onset Rapid Eye Movement Pericds dans les 45 minutes de
Fendormissement) pendant le MSLT.

6.1.2 OU 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précédant le
MSLT ET au moins 1 SOREMP sur ie MSLT.

Ces deux examens successifs deivent reprendre la mention des
heures de début des tests of ire réalisés sans médication de type
antidépresseurs, psychostimulants et/ou neuroleptiques. L.'éventuel
arrét de ces derniers doit se faire au minimum 2 semaines avant la
réalisation des tests et la date de cet arrét sera également
mentionnée,

6.2 QU un taux d’hypocréline-1 dans le liquide. céphale-rachidien
inférieur ou.€gal & 110 pg/mL ou de moins de 1/3 de Ia valeur
moyenne normale.

Le protoccle mentionnera également les valeurs de référence du
laborataire.

b) Le nombre de cenditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 9 g par jour, sait maximum 37 flacons par an.

c) Le remboursement est conditionné pzr la fourniture au préalabie -au
médecin-conseil des résultats des tests diagnostiques (uniquement pour la
premiére demande), et, dans tous les cas :

- D’un formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'snnexe A du
présent § , complété, daté et signé par un neurofogue , un psychiatre, ou
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door een neuroloog, een psychiater, of 2en pneumclocg, met ervaring in°
de opvolging van slaapstoornissen en verbonden aan een slaapcentrum
met een overeenkomst met het Instituut aangaande de diagnose en de
behandeling van het slaapapneusyndroam.

- EN van een omstandig evolutieversiag dat de motivatie bevat voar het
voerschrijven van deze specialiteit en het beantwoorgen aan de
vergoedingscriteria beschreven op punt a).

Dacer dit formulier in te vullen in de ad hoc rubrieken, doet de boven
vermeide arls, gelijktijdig :

1) vermeldt de elementen die betrekking hebben op de
diagnosestelling, verbindt zich er toe het vervoigen van bepaalde
elementen die betrekking hebben op de klinische evolutie van de
rechthebbende, en, indien het een eerste aanvraag 1ot vergoeding
betreft, bevestigt de aanwezigheid van de bovenstaande criteria en
bevestigt dat hij een kiinisch omstandig verslag toevoegt dat de
vroggere en de recenle evolulie van de aandoening beschrijft, en dat
de datum en de resultaten van de uiigevoerde complementaire
examens, evenals de toegediende behandelingan vermeldt (datum,
dosis, vastgestelde effecien).

2) Vermeldt d& elementen die toelaten :

- Het boven vermeld Centrum te identificeren waaraan hij/zij
verbonden is.

- De betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die
samenwerkt met het vermelde Centrum.

'3) Verbindt zich ertoe om de bewijsstukken die de geattesteerde
gegevens staven ter beschikking te stellen aan de adviserend-arts.

4) Verbindt zich ertoe om mee te werken, in toepassing van punt )
higronder, aan de registratie en verzameilng van de gecodeerde
-gegevens die betrekking hebben op de evolutie en de therapeutische
uitkomst van de betrokken rechthebbende.

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts voor periodes
van 12 maanden, in toepassing van de procedure bedeeld in de artikels 7, 8
en 9 van het koninklijk basluit van 6 december 2018 over de
terugbetaijingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpl aan een onderzoek door het
betrokken Coilege van artsen, opgericht door de Koning in toepassing van
artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli 1994, De
icestemming voor vergoeding kan voor nieuwe periodes van 12 maanden
vernieuwd worden, op basis van een omstandig evolutieverslag van de arts
hierboven bedoeld, dat aantoont dat de verderzetting van de behandeling
medisch verantwoord is. In het geval van een toename van het gewicht van
meer dan 10% ten opzZichte van het gewicht van de rechthebbende vaor het
begin van de behandeling met deze speciatiteit enfof van klinische tekens
suggestief voor slaapgebonden ademhalingsstoomis , dient het
evolutieverslag de afwezigheid van een slaapapnee syndroom op relevante
wifze aan te tonen,

e) Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bevenstaande
procedure, zal de adviserend-arts, in geval van positieve beslissing .

1. Aan de betrokken begunstigde een $pecifiek een uniek nummer
verienen, dat zodanig gecodeerd is dat de.identificatie van de
begunstigde door derden onmogelijk is, Dit nummer moet de identificatie
van e verzekeringsinstelling bevatten alsook de data van begin en einde
van de toegestane periode.

2. Aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer toegekend
aan de rechthebbende meedelen, alsook de data van begin en einde van
de toegestane periode.

3. Aan de ziekennuisapotheker, bedceld in punt ¢) 2 hierboven, een
document bezorgen dat de identificatie van de begunstigde en de
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode,

un preumologue, expérimenté dans la prise en charge des troubles ¢u
sommeil et attaché & un centre de sommeil et ayant avec I'lnstitut une
convention relative au diagnestic et au traitement du syndrome des
apnées du sommeil.

- ET d'Un rapport d'évolution eirconstanciel comportant notamment la
maotivation de la prescription de cette spécialité et la répense aux critéres
de remboursemant décrits au point a),

En compiétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le médecgin
spécialiste susvisé, simultanément :

1) Mentionne les éléments relatifs au diagnestic, s’'engage 4 assurer le
suivi de certains éléments relatifs 3 I'évolution clinique du béneficiaire
e, lorsgu'il s'agit d’'une premiére demande, atteste la présence des
critéres susvisés et atteste qu'il joint en annexe unrapport clinique
circonstanciel décrivant I'évolution ancienne et récente de Yaffection,
mentionnant notamment les dates et les résultats des examens
compiémentaires réalisés, ainsi que fes fraitements administrés
(dates, doses, effets constatés).

2) Mentionne les €léments permettant :

- D'identifier le Centre susvisé auquel il est attaché,

- D'identifier e pharmacien hospitalier de référence, collaborant
avec le Centre concerné,

3) S'engage & tenir 4 disposition du médecin-conseil les’éléments de
preuve confirmant les éléments attestés.

4) S'engage a ¢ellaborer, en application du point f) ci-dessous, &
I'enregistrement et la collecte des données codées relatives a
I'évolution et & I'effet thérapeutique chez e bénéficiaire concerné.

d) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil par périodes de 12
mois, en application de la procéduse visée aux articles 7, 8 et 9 de I'arrété
royat du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant le remboursement
des médicaments orphelins et.des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d'une maladie rare, & une appréciation.du
Collége de médecins concerné, établi par le Roi en application de 'article
35bis, § 10 de 12 Loi relative 4 'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités coordonnée le 14 juillet 19%4, L'autarisation pour le
remboursement peut étre renouvelée pour-de nouvelles périodes.de 12 mois,
sur base d'un rapport d’évelution circonstanciel du médecin spécialiste visé
ci-dessus, qui démontre que |a profongation du traitement est médicalement

.justifiée. En cas d'une augmentation de poids de plus de 10% par rapport au

poids du bénéficiaire avant ['initiation-du {raitement par cette spécialité et/ ou
de signes clinigues évecateurs d’un trouble ventilatoire lié sommeil, e
rapport devra démentrer de fagon pertinente I'absence de syndrome
d’apnées du sommeil.

€) Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, le
médecin-conseil, en cas de décision positive :

1. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro specifique, unique, codé
de fagon & rendre impossibie lidentification du bénéficiaire par des tiers.
Dans ce numeéro doit figurer I'identification de 'organisme assureur ainsi
que les dates de dabut et de fin de période autorisge.

2. Communique au médecin demandeur susvisé le numéro unique
atlribué au bénéficiaire, ainsi que les dates de début-et de fin de la
période autorisée.

3. Communigue au pharmacien hospitalier visé au point ). 2. ci-dessus,
un document.sur lequel figure identification du bénéficiaire et du
médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la période
auiorisée,
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f) De vergoeding wordt slechts ioegekend indien de betrokken apotheker,
voorafgaand aan de aflevering, @en kopie van het document bezit bedoeld
onder punt d) 3. Met het oog hierop moet de afleverende apotheker dit attest
of deze kopie hechten aan de globale individuele factuur van de betrokken
rechthebbende.

g) Tenainde de Commissis. Tegemoetkaming Geneesmiddelen toe te aten
haar taken uit te vosren zoals bepaald in artikel 28bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergeeding van de specialiteit vermeld
onder punt g) toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de
evelutie en therapeutische uitkomst van begunstigden die deze vergoeding
ontvangen, geregistreerd worden en voorwerp van een evaiuatie kunnen
worden. [Y¢ modaliteiten eigen aan de aard van de gegevens, de registratie,
de verzameling en de evaluatie worden vastgelegd door de Minister op
voorstel van de Commissie Tegemeetkoming Geneesmiddelen, nz advies
van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

BIJLAGE A : Mode! van aanvraagformulier :

f) Le remboursement n’est accordé que si [e pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation d’une copie du document visé au,
point d) 3. A cet effet, le pharmacien digspensateur doit joindre cette
attestation ou cette copie & la facture intégrée individuelle du bénéficiaire
concerné.

g) Afin de permstire a'la Commission de Remboursement des Médicaments
d'executer les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ¢e qui concerne unae modification ultérieure de I'inscription de
la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité mentionnée
au peint g) ¢st accordé pour autant que des dennées codées, relatives a
'évalution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent étre enregisirées et pulssent faire I'objet d'une évaluation. Les
maodalités refatives a la nalure des données, a I'enrégistrement, a la collecte
et 4 I'évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de ia
Commissicn de Remboursement des Médicaments aprés avis de 'Autorité de
pretection des doanées.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van natriumoxybaat (§ 5540000 van hoofdstuk |V

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

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

N N I O A G

CLI L bbbt Lttt LIl Jwoomaam)
PLL L Pt t L[] 1 | (sanstuitingsnummer)
Il - Elementen te bevestigen dgoor een arts-specialist in neurplogie, psychiatrie of pneumologie :

u Het betreft een eerste aanvraag :

tk ondergetekende, arts, erkend specialist in neurologie, psychiatrie of pneumologie verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en fijdt aan narcolepsie type 1:

a) Een hypersomnie tifdens een periode van minstens 3-maanden is vasigesteld.

EN

b} De hypersomnie kan niet verklaard worden door medicatie- of middelengebruik.

EN

¢) De aanwezigheid van kataplexie gedefinieerd als een piotse en voorbijgaande episode van verlies van
spiertonus. uitgelokt door emoties, sedert minstens 4 weken en gedurende dewelke de patiént gemiddeld 7

invaliderende aanvallen per week vertoont.

Bovendien is de diagnose van narcolepsie type 1 bevestigd door :

a) Een Multiple Sleep Latency Test (MSLT), uitgevoerd in aansluiting met een nachteliike polysomnografische
registratie (PSG), die een gemiddelde slaaplatentie van minder dan 8 minuten aantoont.

EN

+ Tijdens de MSLT tenminste twee sleep-onset REM (SOREMP) episodes (SOREMP = Sleep Onset
Rapid Eye Movement Period binnen de 15 minuten na het inslapen).

OF

« 1 SOREMP op de polysomnografie de nacht véér de MSLT En tenminste 1 SOREMP op de MSLT.

OF

b) Een hypocretine-1 waaide in het cerebrospinaal vocht van minder dan of gelijk aan 110 pg/mL of minder dan 1/3

van de gemiddelde normale waarde.

Bovandien,

a) Verbetert de rechthebbende onvoldoende door maatregelen van slaaphygiéne, toegepast gedurende tenminste &én

maand.
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b) Werd een nachtelijke polysomnografische registratie uitgevoerd om onderliggend of geassocieerd ernstig obstructief
slaapapneusyndroom uit t& sluiten en, zo nodig, te behandelen.

Ik bevestig dat het gewicht en de lengte van de rechthebbende op __/__ /20__ de volgende waren :
Gewicht van de rechthebbende : .......... kg

Lengte van de rechthebbende : ........... cm

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periede van 12
maanden {maximum 37 flacons) noodzakelijk is.

Ik behoud de medische rapporten en de resultaten van de testen ter beschikking van de adviserende aris(*).

Ik verbind me er eveneens toe, indien deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit zal verkregen hebben, aan het
College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Gensesmiddelen; de gecodeerde gegevens mee te delen die
betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende, volgens de modaliteiten bepaald door de
Minister, zoals beschreven onder punt g) van § 5540000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,

1 Het betreft een aanvraaq tot verlenging :

Ik bevestig dat het gewicht van de rechthebhende op _ /___ /20 de volgende was :

Gewicht van de rechthebbende : .......... kg

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken in vergelijking met de kiinische situatie van de rechthebbende voor de
aanvang van de behandeling.

Ik weet dat in geval van gewichtstoename van meer dan 10% ten opzichte van het gewicht van de rechthebbende voor het begin
van de behandeling met deze specialiteit en/of van klinische tekens suggestief voor een slaapgebonden ademhalingsstoornis , een
evolutieverslag dat, op relevante wijze de afwezigheid van slaapapnee-syndroom aantoont, met dit formulier wordt toegevoegd.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode
van 12 maanden.

lil - Identificatie van de arts-specialist in neurologie, psychiatrie of pneumologie {naam, voornaam, adres. RIZIV-nummer) :
i LT Ll td ]y (naam

O O A - )

Lad- LAt Ll -LE]-LE T rizvee

Lid7s LLIAL L] | (datum)

(stempel} e (handtekening van de aris)

IV - Wat betreft mijn praktijk voor de opvalging van deze rechthebbende :

Ik ben ervaren in de opvolging van slaapstoornissen op basis van :
u tk ben verbonden sinds UL maanden aan het hieronder vermeld ziekenhuis, ervaren in de opvolging van slaapstoornissen

Naam en adres van deze ziekenhuisdienst zijn de voigende :
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En ik voeg in bijlage een attest van de hoofdarts en/of de verantwoordelijke van deze dienst, die deze aanstelling en data
bevestigt.

OF

u lk heb aan Klinische studies deelgenomen over slaapstoarnissen, die geleid hebben tot (een) peer reviewed publicatie(s) :
Referenties van deze studie(s) en de betrokken publicatie(s) :

OF

U Andere elementen die ik ter zake acht (vb. opleiding met examen) :

veern..on (Eventuele aanvuilende referenties in bijlage).

Thans ben ik verbonden aan het ziekenhuis met de velgende codrdinaten :
RIZIV identificatienummer van het ziekenhuis: 7.10- ... -. . - ....
A== L o
F e - S O OO ES PR

De codrdinaten van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis zijn de volgende .
N Ty I T o O U P USSP
A S L e e e e e e TN

{(*} In bijiage aan het huidig aanvraagformulier, voeg ik het protocol van de polysomnografische registratie van de slaap met een
Multiple Sleep Latency Test (MSLT) die een gemiddelde slaaplatentie van minder dan 8 minuten en tenminste twee sleep-onset REM
{SOREM} episcdes aantoont of het resultaat van de hypocretine-1 waarde (enkel voor de eerste aanvraag van toelating.}

i - bt ig-t i i-ti] jmrzvey)
LU i (datum)

(stempel) s (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement de |a spécialité pharmaceutique a base de oxybate de sodium (§ 5540000 du chapitre
IV de la liste jointe & 'A.R. du 1° février 2018).
I = Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N°d'affiliation chez 'Q.A.) :
(L it {]mom)
[ _ f j f ] ] { l l {prénom)

LI Lttt ittt ittt ] (numeérodaffiiation)
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i — Eléments a attester par un médecin spécialiste en neurologie, psychiatrie ou pneumologie ;

1 Goncerne [a premiére demande :

Je soussigng, médecin, reconnu spécialiste en neurologie; psychiatrie ou pneumologie déclare que le bénéficiaire mentionné ci-
dessus est 4gé d'au moins 18 ans et souffre de narcolepsie de fype 1:

a}) Une hypersomnie pendant une période d'au moins 3 mais est établie.

ET

b) L'hypersomnie ne peut pas étre expliquée par la médication et 'usage de médicaments.
ET

c) La présence de cataplexie définie comme un €piscde soudain et transitoire de perte de tonus musculaire
provoqué par 'émotion, depuis au moins 4 semaines et durant lesquelles le patient présente en moyenne 7
crises a caractére invalidant par semaine.

De plus le diagnostic de narcolepsie est confirmé par ;

a) Un Multiple Sleep Latency Test (MSLT) réalisé a la suite d’'une polysomnographie démontrant un temps moyen
d’endormissement de moins de 8 minutes
ET
¢ Durant le MSLT, au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREMF = Sieep Onset Rapid Eye
Movement Period dans les 15 minutes de f'endormissement)
ou
» 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précedant le MSLT Et au moins 1 SOREMP sur le MSLT.
ou
b} Une valeur d’hypocrétine-1 dans le liquide céphalo-rachidien de moins de 110 pg/mL ou < 1/3 de la valeur
moyenne normale.

De plus,
a) Le bénéficiaire présents une amélioration insuffisante par des mesures d'hygiéne adaptées pendant au moins un mois.
E)T Une polysomnographie a été réalisée afin d’exclure un syndrome d'apnée obstructive du sommeil sévére sous-jacent ou
associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire le traiter.
Jatieste quendatedu __/_ /20_ e poids et |a taille du bénéficiaire étaient les suivants :
Poids du bénéficiaire . .......... kg
Taille du'bénéficigire - .......... cm

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, {atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette
spécialité durant une période de 12 mois {(maximum 37 flacons).

Je mengage a tenir a la disposition du médecin-conselil les résuttats et rapports médicaux(*).

Je nmengage également, lorsque ce bénéficiaire aura regu le remboursement de cette spécialité, a communiquer au collége de
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivarnt les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au peint g) du § 5540000 du
chapiire IV de la liste jointe & YA.R. du 1°" février 2018.

U Concerne urie demande de prolongation :

Jatteste quendatedu __/_ /20_ _ le poids était le suivant :
Je confirme que ce traitement apparait efficace par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant le début du traitement.
Je sais qu'en cas d’augmentation de poids de plus de 10% par rapport au poids du hénéficiaire avant l'initiation du traitement avec

cette spécialité et/ ou de signes cliniques évocateurs d'un trouble ventilatoire lie au sommeill, un rapport joint au présent formulaire
doit démontrer de fagon pertinente l'absence de syndrome d'apnées du sommeil.
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Sur base de fous ces éléments, j'atteste qu'une prolongation du remboursement de cette spécialité est justifiee pour une nouvelle
période de 12 mois.

Il — Identification du médecin spégcialiste en neurologie, psychiatrie ou pneumologie (nom, prénom, adresse, NCINAMI) :

I I O O O O W A A L)
LI PP PP e Lt T ] erénom)
o= LD -t - d | oo inam

Ll de Db | ] date)

(cachet) e (signature du médecin)

IV - Ce qui concerne ma pratigue pour le suivi de ce hénéficiaire :

Je suis expérimenté dans te suivi des troubles du sommeil sur base de :

u Je suis attaché depuis uuL mois & Phépital cité ci-dessous, reconnu dans le suivi des troubles du sommeil :
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

Et j'ai ajouté en annexe un certificat du médecin chef et/ ou de la personne en charge de ce service, qui confirme cette nomination
et les-dates,

ou

U J'ai participé & des études cliniques concemant le suivi des troubles du sommeil, qui a conduit & une (plusieurs)
publication{s) peer reviewed.

Références de ce(s) étude(s) et le(s) publication(s) concernée(s):

ou

L Autres &léments que j'estime pertinents (ex. Formation avec examen) :

cceeeeen o {BVEntuelles références en annexe).

Actuellernent, je suis attaché a I'hédpital dont les coordonnées sont les suivantes -
Numéra d'identification INAMI de Fhopital : 7.10 - ... -. . - ...
N[5 o I RSP
FaNe [ =t T I T OO S OO R U PP

identification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre :
[ e = o =T o £ I ST U e et et e e
Fa o =T e O RSO
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{(*) En annexe 2 la demaride aciuelle, je joins le protocole de la polysomnographie avec Multiple Sleep Latency Test (MSLT)
démontrant un temps moyen d’'endormissement de moins de 8 minutes et au moins 2 épisodes slesp-onset REM {SOREM) ou le
résultat du dosage d'hypocrétine-1 (uniguement pour la premiére demande d'admission.)

I 0 Y O I I O B A I L)

O T Y A =" )

d- L d-eld- (n® INAMI)

I A I S A I B R LS

{cachet)

m) Iin § 5730000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

{signature du médecin)

m) Au § 5730000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming ! Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cai. Code Verpakkingen Cenditonnements Opm Prijs Basis v | 1§
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
! ex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
PYZCHIVA 45 mg SANDOZ ATC: LD4ACOS
B-314 4B848-974 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL Bios 1404,71 4404,71 8,00 42,10
oplossing voor injectie, 90 mg/mL solution injectable, 90 mg/mL
4848-974 1272,69 1272,59
B-314 * 7741-341 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL BioS 1356,0600 | 1358,0600
oplossing voor injectie, 90 mg/mL solution injectable, 9C mg/mL
B-314 ** 774%-341 1 voorgevulde spdit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL BioS 1348,8500 | 1348,5500
-eplossing veor injectie, 80 mg/mL solution injectable, 20 mg/mL
PYZCHIVA 80 mg SANDOZ ATC: LO4ACOS
B-314 4848-980 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BicS 1404,71 1404,71 8,00 12,10
optossing voor injectie, 890 mg/mL solution injectable, 90 mg/mb
4843-950 1272,59 1272,58
B-314 * 7741-358 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 1356,0600 | 1356,0600
oplossing voar injectie, 90 mg/mL solutien injectable, 90 mg/mL
B-314 ** 7741-358 4 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 1348,9500 | 1348,8500
cplossing voor injectie, 90 mg/mL soluticn injectable, 90 mg/mL

n) In § 6050000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 6050000

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 6050000

n} Au § 8050000, les modalités de remboursement sont
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a) De farmaceutische specialiteit op basis van apixaban, ingeschreven in de
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding als ze toegediend is
mel een dosis van 5 mg per dag, ingencmen als 2 maal ¢en tablet van 2,5
mg, voor de postoperatieve preventie van veneuze trombo-embolische (VTE)
aandoeningen bij volwassen rechthebbenden die een geprogrammeerde -

- Heupvervangende operatie hebben ondergaan.
- Of knievervangende operatie hebben ondergaan.

b) De vergoeding is beperkt tet een periode van maximum 38 dagen
aansivitend op de geprogrammeerde heupvervangende operatie en van
maximum 14 dagen aansluitend op de geprogrammeerde knievervangende
operatie,

c) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de arts altesteert dat de betrokken
rechthebbende zich op net moment van de aanvraag in de hierboven
vermelde Situatie bevindt .

d) Op basis van dit aanvraagformulier vervoliedigd volgens de vocrwaarden
hiarboven gestipuleerd, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende de
machtinging uit waar-van het model is vastgesteld onder "¢” van bijlage 1l
van dit besluit, waarvan het aantal vergoedbare verpakkingen bepaald wordt
in functie van de operatie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is
rekening houdend met de bepalingen van het punt b},

&) De specialiteit wordt njet vergoed voor patiénten met 22n creatininek!aring
< 15 mL/min. Bij deze patiénten is het gebruik van deze specialiteit niet
aanbevolen.

1) Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op
basis van apixaban met-andere orale anticoagulantia van de categorie B-303
of B-235 is nooit toegeiaten.

Bijlage A : Model van gestandaardiseerd aanvraagformulier :

a) La spéeiaiité pharmaceutique 3 base ¢'apixaban, inscrite dans le-présent
paragraphe, fait 'objet d’un remboursement si elle est administrée 4 une
dose de 5 mg parjour, soil 1 comprimé de 2,5 mg ¢n deux prises, pourla
prévention post-gpératoire des événements thromboemboliques veingux
{ETEV) chez les bénéficiaires aduites ayant subi une interventjon
chirurgicale programmés :

- Defa hanche (prothése totale).
- Qu du genou (prothése totale).

b) Le remboursement est limité & une période de maximum 38 fours qui suit
intervention chirurgicale programmée de prothése totale de hanche et de
maximum 14 jours qui suit l'intervention ¢hirurgicale programmée de
prothése totale du genou.

c) L'autorisation de remboursemeant sera délivrée par le médecin-conseil sur
base d'un formuiaire de demande, dont le modele est repris a I'annexe A du
présent paragraphe, sur lequel le médecin atteste gue.le bénéficiaire
concerné se trouve dans la situation susmentionnée au moment de la
demande.

d) Sur base de ce formulaire complété selon ies conditions énumérées ci-
dessus, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'auvtorisation dont le
modéle est fixé sous "e" de l'annexe lil du présent arrété, dont le nombre de
conditionnements autarisés est limité en fonction de Fintervention
chirurgicale et dont la durée de validité est limitée en fonction des
dispositions du point b).

e} La spécialité n'est pas remboursable pour les; patients ayant une clairance
de ja créatinine < 15 mL/min. Chez ces patients, l'utilisation de cette
spécialité n'est pas recommandée.

) Le remboursement simuitané de la spécialité pharmaceutique concernée a
base d'apixaban avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou B-
235 n'est jamais autorisé.

Aamnwraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van apixaban 2,5 mg (§ 6050000 van hoofdstuk [V van de

tifst- gevoegd bij het KB. van 01 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinsteiling) :

f f I ] ! (Naam}

f | { | [ {voornaam)}
f { [ { { ] ] } (fnschrijvingsnummer)

1l - Elementen te bevestigen:-door de voorschrijvende arts :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechihebbende voldeet aan alle voorwaarden gesteld
in § 6050000 van hoofdstuk [V van de lijst-gevoegd bij het K.B.van 01 februar 2018 :

U Inderdaad heeft de rechthebbende esn geprogrammeerde heupvervangende operatie ondergaan :

Op UL /7 LU/ uiddu (datum),

Op basis van deze elementen verklaar ik dat de rechthebbende voor een periode van maximum 38 dagen -aansluitend op
deze heupvervangende operatie de vergoeding moet krijgen :

LI Aan een posclogie van max. 5 mg per dag van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Li Inderdaad heeft de rechthebbende een geprogrammeerde knievervangende operatie ondergaan :
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Op yuful f uppiu (datumy),

Op basis van deze elementen verklaar ik dat de rechthebbende voor een periode van maximum 14 dagen aansluitend op
deze knievervangende operatie de vergoeding moet krijgen

1! Aan een posclogie van max. 5 mg per dag van de betrokken fanmaceutische specialiteit.

Ik verklaar te weten dat gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met andere orale anticoagulantia van de categoerie B-303 of B-
235 nooit is toegelaten.

11l - Identificatie van de arts in punt i hierboven vermeld :

T O A O I O A A (.2
R T A O A A=,
IS R O A I O O I I A I R G P\

Lz L g (datum

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

Annexe A : Modéle de formulaire de demande standardisé

Formulaire de demande de remboursement de |a spécialité pharmaceutique & base d'apixaban 2,5 mg (§ 6050000 du chapitre IV de la
liste jointe a l'amété royal du 1 février 2018).

| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d’affiliation) :

L I L O O A A 1)
LI 3 Tt 1 tprenomy
LI PR bbb T L] (numére daffiliation)

11 - Eléments 3 attester par le prescripteur :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit toutes les conditions figurant au § 6050000
chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 01 février 2018 :

1 En effet, ce bénéficiaire a subi une intervention chirurgicale programmée de prothése totale de 1a hanche en date :
Du yu 7 uu / uguu {date).

Sur base de ces éléments, fatieste-que le bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période de maximum 38 jours
aprés cette infervention de prothése totale de la hanche le remboursement de :

U La spécialité pharmaceutique concemée & uné posologie de max. 5 mg par jour.

U En effet, ce bénéficiaire a subi une intervention chirurgicale programmeée de prothése totale du genou.en date
Du g/ uu / uuud {(date).

Sur base de ces éléments, j'atteste que le bénéficiaire nécessite de recevair pendant une péricde de maximum 14 jours
aprés cette intervention de prothése totale de genou le remboursement de ;
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U La spécialité phamaceutique concemée a une posolegie de max. 5 mg par jour.

De plus, J'atteste savair gue le remboursement simultané de cette spécialité avec un autre anticoagulant oral de la catégorie 8-303 ou B-

235 n'estjamais autorisé,

Ili - Identification du médecin mentionné ci-dessus au pointif :
N 1 O O A =%

O S T -,

L4 1- b e - (e iNany
LLds DL t] ] date

{cachet du médecin)

o) In § 6220000, worden de vergoaedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6220000

De farmaceutische specialiteit op basis van ticagreler wordt vergoad indien
de behandeling gestart wordt binnen de 72 uur volgend op de haspitalisatie
voor een recent opgetreder acuut coronair syndroom en indien ze gebruikt
wordt voor de preventie van athercthrombotische complicaties, in asscciatie
met acetylsalicylzuur, bij rechthebbenden met een recent cpgetréden acuut
coronair syndroom {myocardinfarct met ST-segmentelevatie [STEMI] of
myccardinfarct zonder ST-segmentelevatie [NSTEME] of instabiele angina}
die zich in één van volgende klinische situaties bevinden -

- Een percutane coronaire interventie (PCl) ondergaan hebben.
- OF coronary artery bypass grafting (CABG) ondergaan hebben.
- OF medicamenteuze behandeling werd toegediend.

De eerste symptomen moeten binnen de 24 uur voorafgaand aan de
hospitalisatie voor het recent opgetreden acuut coronair syndroom begonnen
zijn.

a) De machtiging tot vergoeding wordt verleend voor é&n enkele periode van
12 maanden en weordt beperkt tot maximaal 1 verpakking van 56 tabletten en
4 verpakkingen van 168 tabletien van de farmaceutische specialteit op basis
van ticagrelor.

by De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend-arts op
basis van een aanvraagforrulier, waarvan het model is hemomen in bijlage
A van deze paragraaf waarop de arts-specialist in de cardiclogie, interne
geneeskunde of cardio-tharacale heelkunde bevestigt dat de betrokken
patiént zich in bovenvermelde situatie bevindt ocp moment van de aanvraag
an zich er bovendien toe verbindt de bewijsstukken dis de geattesteerde
situatie bevestigen, waaronder de datum van het optreden van het acuuf
corenair syndreom en de datum van de start van de behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van ticagrelor, ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

c) Op basis van het hierboven bedoelde aanvraagformulier, behoorlijk
ingevuld en ondertekend door de arts-specialist in de cardiclogie, interne
geneeskunde of cardio-thoracale heelkunde, levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende een machtiging af waarvan het model is bepaaid onder “2"
van biflage Jii van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur en het aanial
terugbetaalbare verpakkingen beperkt.zijn tot 12 maanden behandeling.

(signature du médecin)

o) Au § 6220000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6220000

La spécialité pharmaceutique 3 base du-ticagrelor fait I'objet d'un
remboursement sj |e traitement a éte initié endéans les 72 heures suivant
I'hospitalisation pour un syndrome coronarien aigu récent et si elle est utilisé
dans la prévention des événements athéro-thrombotiques, en association &
I'acide acétylsalicylique, chez les bénéficiaires ayant un syndreme coronaire
aigu récent (infarctus du myocarde avec sus-décalage du segment ST
[STEMI] ou infarctus éu myocarde sans sus-décalage du segment ST
[NSTEMI] cu angor instable) qui se trouvent dans une des situations
cliniques suivantes :

- Une intervention coronaire percutanée (PCI) a été requise.
- OU un pontage aorto-coronarien (CABG) a élé requis.
- QU un traitement médicamenteux a été administreé.

Les premiers sympiémes doivent avoir débuté dans les 24 heures avant.
Ihespitalisation peur le syndrome coronarien aigu récent,

a) L'autorisation de remboursement sera délivrée pour une seule période de
12 mois &t sera limitée & un maximum de 1 conditionnament de 56
comprimés et de 4 conditionnement de 168 comprimés de la spéciajité
pharmaceutique a base du ticagrelor,

b) L'auterisation de remboursement sera délivrée.par je médecin-conseil sur
base d'un formuiaire de demande, dont fe modeéle est repris 4 I'annexe A du
présent paragraphe, sur leque! le médecin spécialiste en cargiologie,
médecine interne cu chirurgie cardio-thoracique atleste que le patient
cancerné se frouve dans une des situations susmentionnées au moment de
la demande, et s'engage en outre a tenir & ta disposition du médeacin-conseil
les &éléments, y compris la date d'apparition du syndrome coronarien aigu et
la date de début du traitement par la spécialité pharmaceutique a base du
ticagrelor, de preuve confirmant la situation atlestée.

¢} Sur base du formulaire de demande visé ¢i-dessous, diment complété et
signé par le médecin-spécialiste en cardiclogie, médecine interne ou
chirurgie cardic-thoracique, le médein-conseil délivre au bénéficiaire
'altestation dont e modéle est fixé sous "e" de I'annexe [Ii du présent arrété,
et dont la durée de validité et ie nombre de cenditicnnements sont limités 4
12 mois de fraitement.
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BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier
Aanvraagformulier voor de vergoeding van de specialiteit BRILIQUE (§ 6220000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari
2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivingsnummer bijj de V.1.} :

LU LAt ettty rrtlt]aam
LI vt bbbt ] 1] tvoomnaam)

LLI APV ety bl L] (eansluitingsnummer

H - Elementen die door de behandelende arts moeten worden geattesteerd :

ik, ondergetekende, arts-specialist in de cardiologie, interna genseskunde of cardio-thoracale heelkunde, verklaar dat de hierboven
vermelde patiént de voorwaarden vervult voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op. basis van ticagrelor, zoals die
zijn opgenomen in punt a} van § 6220000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018, namelijk

- De behandeling werd gestart binnen de 72 uur volgend op de hospitalisatie voor een recent opgetreden acuut coronair
syndroom.

- Ende specialiteit wordt gebruikt voar de preventie van atherotrombotische complicaties, in associatie met acetylsalicylzuur, bij
een rechthebbende met een recent opgetreden acuut coronair. syndroom (myocardinfarct met ST-segmentelevatie [STEMI] of
myocardinfarct zonder ST-segmentelevatie [NSTEMI] of instabiele angina} die zich in één van voigende klinische situaties
hevinden :

11 De rechthebbende heeft een percutane coronaire interventie (PCI) ondergaan.
u De rechthebbende heeft een coronary artery bypass grafting (CABG) ondergaan:
U Een medicamenteuze behandeling werd toegediend.

De eerste symptomen mosten binnen de 24 uur voorafgaand aan de hospitalisatie voor het recent opgetreden acuut coronair
syndroom begonnen zijn.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken waaruit blijkt dat de betrokken patiént zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts. Op basis van al die elementen verklaar ik dat die patiént gedurende een enkele periode van 12
maanden, de vergoeding van 1 verpakking van 56 tabletten en 4 verpakkingen van 168 tabletten van de farmaceutische specialiteit
ap basis van ticagrelor moet krijgen.

1l - Identificatie van de arts-specialist in punt |l hierboven vermeld {naam, voornaam, adres, RIZ1Vnr) :

I 0 A A O =1
T I I I A A U0 BB
I T I Y O A B 410, )

LLdy bl L1 (datum)

(stempel} RUTO {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modele de formulaire de demande
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Formulaire de demande de remboursement de la spécialité BRILIQUE (§ 6220000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018).

I ldentification du beénéficiaire (nom. prénom. N° d'affiliation 3 I'organisme assureur) :

L L P bbb Pt ]l ] nom

LIS I b b PP P b b i8]t orénom)
LI LT TPt b i1 dd [ numéro daffiiation)

.__Eléments 3 attester par le médecin frajtant ;

Je soussigné, médecin spécialiste en cardiologie, médecine interne ou chirurgie cardio-thoracique, certifie que le patient
mentionne ci-dessus remplit les conditions nécessaires pour obtenir le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base du
ticagrelor, telles que ces conditions figurent au point a} du § 6220000 du chapitre IV de PA.R. du 1 février 2018, c'est-a-dire :

- Le traitement a &t4 initié endéans les 72 heures suivant I'hospitalisation pour un syndrome coronarien aigu récent.

- Et la spécialitt est utiisée dans la prévention des événements athéro-thrombofiques, en association a lacide
acetylsalicylique, chez les béneficiaires ayant un syndrome corenaire aigu récent (infarctus du myocarde avec sus-décalage
du segment ST [STEMI] ou infarctus du myaocarde sans sus-décalage du segment ST [NSTEMI} ou angor instable) qui se
trouvent dans-une des situations cliniques suivantes :

U Le bénéficiaire a requis une intervention coronaire percutanée (PCI).
u Le bénéfictatre a requis un pontage aorto-coronarten (CABG).
U Un traitement médicamenteux a été administré.

Les premiers symptomes doivent avoir débuté dans les 24 heures avant 'hospitalisation pour le syndrome coronarien aigu récent.
Je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le patient concerné se trouve dans
la situation attestée. Sur base de tous ces éléments, ['atteste que ce patient nécessite de recevair, pendant une seule période de

12 mois, le remboursement de 1 conditionnement de 56 comprimés et de 4 conditionnements de 168 comprimés de |la spécialité
pharmaceutique & base du ticagrelor.

R S I O R Y -1,
0 T A I O I A 150
b - LLEL - )L ] oo iNam)

L b7 LI/ L] (cate)

(cachet) {signature du médecin )
p) In § 6220000, wordt de inschrijving van de volgende p) Au § 6220000, 'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt; remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i il
QObs Prix tegem
Base

buiten de

bedrijf | remb
/ex-
uysine buiten
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bedrijf
/ ex-
usine
BRILIQUE 98 mg ASTRAZENECA ATC: BOTAC24
B-318 27898-691 56 filmomhulde tabletten, 30 mg 56 comprimés pelliculés, 90 mg 54,31 54,31 8,00 12,10
2789-691 40,82 40,82
B-318 2789-717 168 filmomhulde tabletten, 90 mg 168 comprimés pelliculés, 90 mg 144,73 144,73 9,80 15,00
2789-717 122,46 122,46
B-318 * 0750-584 1 filmemhulde tablet, 0 mg 1 comprimé pellicuté, 90 mg 0,8150 0,8150
B-318 ™ 0750-584 1 filmemhulde tablet, 80 mg 1 comprimé pelliculé, 80 mg Q,7727 o.7127
B.318 ++* 0750-984 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 9¢ mg 00,8296 0,8296 0,0589 0,0893

q) In § 6270000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6270000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran, ingeschreven in de
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wardt voor de preventie van een cerebraal vasculair accident (CVA) en een
systemische embolie (SE) hij volwassen rechthebbenden met niet-valvulair
atriumnfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de volgende andere
risicofactoren :

- Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch accident of systemische
embolie.

- Linkerventrikelejectiefractie < 40 %.

- Symptomatisch hartfalen, New York Heart Association (NYHA) kiasse 2
of hoger.

~ Leeftijd > of = 75 jaar.
- Diabetes mellitus.

- Coronair lijden.

- Arterigle hyperlensie.

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen werdt rekening gehouden met
een maximale posclogie overeenkomstig de bepalingen die'in de
Samenvatiing van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Bij de aanvraag 10t vergoeding van de betrokken farmaceutische
specialiteit dient de behandelende arts, kennis te hebben genomen van
de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product
{SKP) van de& betroKken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer
bepaald dat :

- Een maximaie posologie van 2 x 110 mg per dag wordt aangeraden
- Voor rechthebbenden van 80 jaar of ouder,

» Voor rechthebbenden dig eveéneens behandeld worden met
verapamil.

- De specialiteit wordt niet vergoed voor patiénten met een
creatinineklaring < 30 mi/min. Bij deze patiénten is het gebruik-van
deze specialiteit niet aanbevolen.

c) Eerste aanvraag :

Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is
in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is
door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de
adviserend-arts aan de rechthekbende bet attest af waarvan het model
weergegeven wordt onder “b” van bijlage |1l van het huidig besluit en

q} Au § 6270000, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6270000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de dabigatran, inscrite dans le

présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est utilisée dans

la prévention de I'accident vasculaire cérébral (AVC) et de 'embelie
systémique (ES) chez les bénéficiaires adultes présentant une fibrillation
auriculaire non valvulaire associée & un ou plusieurs autres facteurs de
risque suivants -

- Antécédent d'AVC, d'accident ischémigue transifoire ou d’'embolie
systémique.

- Fraction d¢'éjection ventriculaire gauche < 40 %.

- Insuffisance ¢ardiaque symptomatique, classe » ou = 2 New York Heart
Association (NYHA),

- Age > ou =75 ans.

- Diabéte sucré.

- Coronaropathie.

- Hypertension antérielle.

b} Le nombre de cenditionnemants remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale cenformément aux dispesitions figurant dans le résumé
des caractéristiques du praduit (RCP} de 1a spécialilé pharmaceutique
concernée.

Lors de la demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
en question, le médecin traitant doit avoir pris connaissance des
dispositions figurant dans le résumé des caractéristiqgues du produit
(RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée, et notamment du fait
gue !

- Une posolagie maximale de 2 x 110 mg par jour st recommandée -
» Pour les bénéficiaires 4gés de 80 ans ou plus.

+ Pour les bénéficiaires traités de fagon concomitante par du
vérapamil.

- La spécialité n’est pas remboursable pour les patients ayant une
clairance de la eréatinine < 30 mbL/min. Chez ces patients, utilisation
de cette spécialité n'est pas recommandée.

¢) Premiére demande :

Sur base d'un formulaire de demande dont le modele est repris 4 'annexe
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par le médecin
responsable du traitement, le médecin conseil délivre.au bénéficiaire
I'attestation dont l¢ modéle est repris sous "b" & I'annexe 11l du présent
arrété et dont la durée de validité de la premiére demande de
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waarvan de geldigheidsduur van de eerste aanvraag ‘ot vergoeding
beperkt is tot maximaal 12 maanden.

Aldus verkiaart de arts ;

- Dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
aanyraag in de hierboven onder punt a8) vermelde sifuatie bevindt.

- Zich er toe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de
sHtuatie van de rechthebbende ter bescnikking te houden van de
adviserend-arts.

- Zich er toe te verbinden de bepaiingen vermeld ander punt b) en f)
{e respecteren.

d) Aanvraag et verlenging”:

Op basis van het aanvraagformulier waarvan het madel in bijlage A van
deze reglementering is cpgenomen en de rubriek “aanvraag tot
verlenging” ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de arts die
verantwoordelijk s voor de behandeling, kan de vergoeding hernieuwd
worden veor hernieuwbars periodes van maximum 60 maanden.

‘Aldus verklaart de arts ;

- Dat de betrokken rechthebbende nog steeds voldoet aan de criteria:
die onder punt a) zijn vermeld.

- Zich er toe te verkbinden de bewijssiukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

- Zich er toe te verbinden de bepalingen vermeld onder punt b} en f) te
respecteren.

e) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-aris aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder *b”
var bijlage 1l van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur van de
verlenging van de vergoeding beperkt is tot maximaal 60 maanden.

fy Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met
andere crale anticoagulantia van de categorie B-303 of B-235 is nooit
toegelaten.

BLILAGE A: Model van aanvraagformulier:

remboursement est limitée a8 un maximum de 12 mois.

Le médecin déclare ;

- Que le benéficiaire. concerné se trouve, au moment de la demands,
dans la situation visée au point a) ci-dessus.

- §'engager & tenir & la disposition du médecin conseil les éléments de
preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

- S'engager a respecter les dispositions mentionnées au point b) et ).

d) Demande de prolengation :

Sur base du formulaire de demande dont le modé2le est repris dans
'annexe A de a présente réglementation, et la rubrique "demande de
proiongation” diiment complété et signé par le médecin responsable du
traitement, I'autorisation de remboursement peut &tre prolon-gée pour
des périodes renouvelables de maximum 60 mois.

L.e médecin déciare :

--Que le bénéficiaire concerné satisfait toujours aux critéres
mentionnés au point a).

- 8'engager a tenir a la disposition du médecin canseil les éléments de
preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

- S'engager A respecter les dispesitions mentionnées au point b) et f).

e} Sur base de ce formulaire de demande, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéie est fixé sous le point "b" de 'annexs
11l du présent arrété, dont la validité de fa prelengation du remboursement est
limit&ée & un maximum de 60 mois,

fy Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée
avec un autre anticoagulan! oral de la catégorie B-303 ou B-235 n’est jamais
autorisé.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran ingeschreven in § 6270000 van

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

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschriivingsnummer bij de V.1.) :
000 O T I I Y A A s =E 130
I O O O A RSP B

LUVttt e bt bl | aanslitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts :

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vemmelde rechthebbende [ijdt aan niet-valvulair
atriumfibrilleran geassocieerd aan een of meerdere van de volgende andere risicofactoren:

3 Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch accident of systemische embolie.

Tt Linkerventrikelejectiefractie < 40 %.

T Symptomatisch hartfalen, New York Heart Association (NYHA) klasse 2 of hoger.

7 Leeftijd 2 75 jaar.
i- Diabetes mellitus.

= Coronair lijden.
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T Arteriéle hypertensie.

Ik verklaar tevens :

1

o Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale posologie
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld;

T Kennis te hebben genomen van de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald dat :

- Een maximale posologie van 2 x 110 mg per dag wordt aangeraden :
- Voor rechthebbenden van 80 jaar of ouder:
- Voor rechthebbenden die eveneens behandeld worden met verapamil.

- De betrokken farmaceutische speciafitsit niet vergoed wordt bij patiénten met ernstig verminderde nierfunctie
{creatinineklaring < 30 mL/min).

Ik verklaar tevehs 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.

Eerste aanvraag :

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich op het moment van de aanvrazag in de onder punt a) van §6270000 van
hoofdstuk [V van de lijst geveegd bij het KB van 01-02-2018 vermelde situatie bevindt.

ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te Houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij erioe de bepalingen vermeld onder punt b) en f)-van §6270000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bif het KB van
01-02-2018 te respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit noodzaketijk is voor een
periode van maximum 12 maanden.
Aanvraag tot verlenging :

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende op het moment van de aanvraag tot verlenging nog steeds voldoet aan de-
criteria die onder punt a} van §6270000 van hoofdstuk |V van de lijst gevoead bij het KB van 01-02-2018 zijn vermeld.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebhende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b} en f) van §6270000 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het KB van
01-02-2018 te respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de verlenging van de vergoeding van deze specialiteit
noodzakelijk is voor een nieuwe periode van maximum 60 maanden.

1l - tdentificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld ;
I A I I B O A MG
[ I I I I O B Y (=S BB
(1 T I O O R G-

L LS/ L1 ] (datum)
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(stempel) s (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de dabigatran inscrite au § 6270000 du
chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018.

[ =~ Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation 4 I'O.A.} :

LU i PP | mom)

Let ettt frielt!l {prenom

LIt e Lt 1 | (numéro daffiiation)

It = Eléments & attester par [e médecin traitant :

Je soussigné; docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d'une fibrillation adriculaire non
valvulaire assaciée a un ou plusieurs autres facteurs de risque suivants :

T Antécédent d'AVC, d'accident ischémique transitaire ou d'embaolie systémique.

Z  Fraction d'éjection ventriculaire gauche < 40 %.

r Insuffisance cardiaque symptomatique, classe = 2 New York Heart Association (NYHA).
= Age z 75 ans,

] Diabéte sucré.

i+ Coronaropathie..

Hypertension artérielle.

Jatteste aussi que :

Je sais que pour le nombre d'emballages éligibles au remboursement, on tient compte d'une posologie maximale
conformément aux dispasitions figurant dans le résumé des caractéristiques du preduit- (RCP) de la specialité
pharmaceutique concernée.

2 J'ai pris connaissance des dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, et notamment du fait que :

- Une posologie maximale de 2 x 110 mg par jour est recommandée :
- Pour les bénéficiaires agés de 80 ans ou plus.
- Pour les bénéficiaires traités de fagon concomitante par du vérapamil.

- La spécialité pharmaceutique concernée n'est pas remboursée chez des patients ayant une rénale sévére (clairance de la
créatinine <30 mL/min).

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

C Premiére demande :

Je déciare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) ci-
dessus du §6270000 du chapitre [V de fa liste jointe 2 TAR du 01-02-2018.

Je m’engage a tenir 4 1a disposition du médecin conseil les éiéments de preuves relatives 4 la situation du bénéficiaire,

Je m'engage & respecter les dispositions mentionnées au point b) et f} ci-dessus du §6270000 du chapitre IV de 1a liste jointe &
AR du 01-02-2018.
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Sur base de ces éléments, ['atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette spécialité pour une
période de 12 mois maximum.

 Demande de prolongation :

Je déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve toujours, -au moment de. la demande de prolongation, dans la
situation visée au point a) ci-dessus du §6270000 du chapitre IV de a liste jointe & 'AR du 01-02-2018.

Je m'engage A tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

Je m'engage a respecter les dispositions mentionnées au point b} et f) ci-dessus du §6270000 du chapitre IV de la liste jointe &
AR du 01-02-2018.

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de. recevoir Ia prolongation du remboursement de cette spécialite
pour une nouvelle période de 60 mois maximum.

Ili - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point |l :
P d ity it it dnom

U A I /L)

- DL d-L b -E 8T e namp

Ltle g 1] ] (date)

(cachet)

£} In § 6270000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd

(signature du médecin )

r) Au § 8270000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénamination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Priis Basisy 11 Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 110 mg VIATRIS ATC: BO1AEDT
B-235 4788-541 60 capsules, hard, 110.mg 60 gélules, 110 mg G 30,68 30,68 473 7.95
4789.541 20,20 20,20
B-235 4789-525 480 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 mg c] 76,95 76,95 5,80 15,00
4789-528 60,89 60,59
B-235* 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3963 0,3963
B-235™* 7741-465 1 capsule, hard, 11G mg 1 gélule, 110 mg G 0,3568 06,3568
‘B-235 7741-465 1 ¢apsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833
BABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 150 mg VIATRIS ATC: BO1AECT
B-235 4789-517 60 capsules, hard, 150 mg EQ gélules, 150 mg G 30,68 30,68 4,73 7.95
4789-517 20,20 20,20

40




B-235 47589-451 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 150 mg G 78,95 76,95 9,90 15,00
4789-491 60,59 60,59

B8-235* 7741-473 1 capsile, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,33963 0,3963

B-235 ** T741-473 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3568 0,3568

B.235 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 myg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833

s} In § 6330000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6330000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt’
wordt vocr de preventie van een cerebraal vasculair accident {(CVA) en een
systemische embolie {SE) bij volwassen rechthebbenden met niet-valulair
atriumfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de volgende andere
risicofactoren :

- Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch accident of systemische
embalie.

- Linkervenirikaigjecliefractie < 40 %.

- Symptomatisch hartfalen, New York Heart Association (NYHA) klasse 2
of hoger.

- Leeftijd > of = 75 jaar.
- Dizbetes mellitus.

- Coronair fijden,

- Arteriéle hypertensie.

b} Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordl rekening gehouden met
een maximale posolagie overeenkomstig de bepaiingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit Zijn vermeld,

Bij de aanvraag tot vergoeding van de betrokken farmaceutische
specialiteit dient de behandelende arts kennis te hebben genomen van de
bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerkes van het Product
{SKP} van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer
bepaald dat :

~«Voor rechthebbenden met een matige tot ermstige nierinsufficiéntie
(creatinineklaring respectievelijk 30 tot 48 mL/min en 15 tot 29 mi/min)
is een maximale posologie van 1x15 mg per dag aangeraden.

- De specizaliteit wordt niet vergoed voor patiénten met een
creatinineklaring < 15 mL/min. Bij deze pati€nten is het gebruik van
deze specialiteit niet aanbevolen.

c) Eerste aanvraag :

Op basis van gen aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is
in bijlage A bif deze paragraaf, dat ondertekend en cerrect ingevuld is
door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af waarvan het madel
weesgegeven wordt onder “b” van bijiage ) van het huidig besluit en
waarvan de geldigheidsduur van de eerste aanvraag tot vergoeding
beperkt is tot maximaal 12 maanden.

Aldus verklaart de arts :

- Dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
aanvraag in de hierboven onder puni a) vermelde situatie bevindt.

- Zich-er toe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechihebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

s) Au § 6330000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6330000

a) La spécialité pharmaceutique a base de rivaroxaban, inscrite dans le
présent paragraphe, fait 'objet d’'un remboursement si elle est utilisée dans
la prévention de |'accident vasculaire cérébral (AVC) et de I'embolie
systémigue (ES) chez les bénéficiaires adulies présentant une fibrillation
auriculaire non valvulaire asscciée & un ou plusieurs autres facteurs de.
risque suivants .

- Antécédent d'AVC, d'accident ischémique transitoire ou d’embolie
Ssystémique.

- Fraction d’&jection ventriculaire gauche < 40 %,

- Insuffisance cardiaque symptomatique, classe > ou = 2 New York Heart
Association (NYHA),

- Age = ou =75 ans.

- Diabéte sucré.

- Coronaropathie.

- Hyperiensicn artérielle.

b) Le nombre de conditionnements rempoursables tiendra compte d'une
posologie maximale conformément aux dispositicns figurant dans le résumeé
des caractéristiques du produit (RCP) de (a spécialité pharmaceutique
cohcernée.

Lors de la demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
én question, e médecin traitant doit avoir pris connaissance des
dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit
{RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée, et notamment du fait
que :

- Pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale modérée &
sévére (cfairance de la créatinine respectivement de 30 & 49 mL/min et
de 15 4 29 mL/min), une posalogie maximale de 1x15 mg par jour est
recommandeée,

- La spécialité n'est pas remboursable pour les patients ayant une
clairance de la créatinine < 15 ml/min. Chez ces patients, Futilisation
de cette spécialité n'est pas recommandée.

c) Premiére demande :

Sur base d'un formufaire de demande dont le modéle est repris a 'annexe
A du présent paragraphe, signé et correctement compiété par le-médecin
respansable du fraitement, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
Vattestation dent le modéle est repris sous "b" & 'annexe IIi du présent
arrété et dont la durée de validité de.ja premiére demande de
remboursement est limitée & un maximum de 12 mois.

Le médecin déclare :

- Que [e bénéficiaire concerné se trouve, au moment de 1a demande,
dans la situation visée au point a) ci-dessus.

- S'engager a tenir a la disposition du médecin conseil les éléments de
preuves relatives a !a situaticn du bénéficiaire.
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- Zich er toe te verbinden de bepalingen vermeld onder punt b) en 1) te
respecteren.

d) Aanvraag tot verlenging :

Op basis van het aanvraagformulier waarvan het model in bijlage A van
deze reglementering is opgenomen en de rubriek "aanvraag tot
verlenging” ondertekend en behoorlijk ingevuld is docr de arts die
verantwoerdelijk is voor de behandeling, kan de vergoeding hernieuwd
worden voor hernieuwbare periodes van maximum 60 maanden.

Aldus verklaart de arts :

- Dat de betrokken rechthebberde nog steeds voldoet aan de criteria
die onder punt a) zijn vermeld,

- Zich er toa te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechihebbende ler beschikking te houden van.de
adviserend-arts.

- Zicher toe te verbinden de bepalingen vermeld onder punt b) en } te
respecteran.

&} Op basis van dit zanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de.
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder “b*
van bijlage |l van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur van de
verlenging van de vergoeding beperkt is tot maximaal 60 maanden.

f) Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met
andere orale anticoagulantia van de categorie 8-303 of B-235.is nooit
toegelaten.

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier :

- 8'engager a respecter les dispositions mentionnées au peint-b) et ).

d) Demande de prolongation ;

Sur base du fermulaire de demande dont-le modéle estrepris dans
lannexe A de la présente réglementation, et la rubrique “demande de
prelongation” diment complété et signé par fe médecin respensable du
traitement, l'auterisation de remboursement peut &tre prolon—gée pour
des péricdes renouvelables de maximum 60 mois.

Le médecin déclare :

- Que le bénéficiaire concerné satisfait toujours aux critéres
mentionnés au point a).

- 8'engager a tenir & la disposition du médecin conseil les éléments de
preuves relatives & la situation du bénéficiaire,

- S'engager & respecter les dispositions mentionnées au point b) et f).

&) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous le point *b" de I'znnexe
111 du présent arrété, dent ta validité de la prolongation du remzoursement est
limitée & un maximum de 80 maois.

f} Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concemée
avec un autre anticoagulant orat de la catégerie B-303 ou B-235 n'est jamais
autorisé.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban ingeschreven in § 6330000 van

hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

I - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.) :

LI L b ittt bd i tnaam)
LU ittt PPt ¢voornaamy

LI P bt et r .t 1 ] (aansluitingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door de behandelende arts :

lk, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan nist-valvulair
-atriumfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de volgende andere risicofactoren :

O Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch accident of systemische embolie.

Z Linkerventrikelejectiefractie < 40 %.

& Symptomatisch hartfalen, New York Heart Association (NYHA) klasse 2 of hoger.

T Leeftiid = 75 jaar.

7 Diabetes mellitus.

& Coronair lijden.

1 Arterigle hypertensie.

Ik verklaar tevens ;

T  Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden.met een maximale posologie van 1 x
20 mg per dag, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken-van het Product (SKP) van de

betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.
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5 Kennis t¢ hebben genomen van de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische specialiteit ziin vermeld, meer bepaald dat ;
- Voor rechthebbenden met een matige tot emstige nierinsufficiéntie (creatinineklaring respectievelijk 30 tot 49
mL/min en 15.tot 29 mi/min) is een maximale posologie van 1x15 mg per dag aangeraden.

- De betrokken farmaceutische specialiteit niet vergoed wordt bij pati&nten met een creatininekiaring <15 mL/min.

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

Eerste aanvraag :

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich op het moment van de aanvrazg in de onder punt a) van §6330000 van
haofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB.van 01-02-2018 vermelde situatie bevindt.

Ik verbind mij ertoe de bewiisstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b} en f) van §6330000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van
01-02-2018 te respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit noodzakelijk is voor
een periode van maxamum 12 maanden.
1 Aanvraag tot verlenging :

Ik verklaar dat de hietboven vermelde rechthebbende op het moment van de aanvraag tot verlenging nog steeds voldoet aan de
criteria die onder punt a) van §6330000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01-02-2018 zijn vermeld.

Ik verpind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b) en f) van §6330000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het KB-van
01-02-2018 te respectaran.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de verlenging van de vergoeding van deze specialiteit
noodzakelijk is voor een nieuwe periode van maximum 60 maanden.

Il - Identificatie van de arts in punt |l hierboven vermeld :

LI L AP e ] aam)
N T A A =S =)

Lo g- UL -Lh -0 | rizvesy

LY (datum)

(stempel) (handtekening van de aris)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de rivaroxaban inscrite au § 6330000 du
chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1 février 2018.

I ~ Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation 4 I'0.A.} :

LTl et PPt rd fmom
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LI P bbbt 1 prénom)

LI TP E LT T ] ] (numéro dafiliation)

Il - Eléments i attester par le médecin traitant :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d'une fibrillation auriculaire non
valvulaire associée a un ou plusieurs autres facteurs de risque suivants ©

0 Antécédent d'AVC, d'accident ischémique transitoire ou d’embolie systémique,

{1 Fraction d'éjection ventriculaire gauche < 40 %.

L3 Insuffisance cardiaque symptomatique, classe = 2 New York Heart Association (NYHA).

CAgez 75ans.

(! Diabéte sucré.

i1 Coronaropathie.

U Hypertension artérielle.

Jatteste aussi que :

Je sais que pour le nombre d'emballages éligibles au remboursement, on tient compte d'une posologie maximale de- 1 x 20
mg par jour, conformément aux dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité
pharmmaceutique concernée.

C Jai pris connaissance des dispositions figurant dans le résumé des. caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutitiue concernée, et notamment du fait que ;

- Pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale modérée a sévére (clairance de la créatinine
respectivement de 30 & 49 mL/min et de 15 & 29 mUmin), une posologie maximale de 1x15 mg par jour est
recommandée.

- La spécialité pharmaceutique concernée n'est pas remboursée chez des patients ayant une clairance de la
créatinine <15 mLU/min.

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

Z Premiére demande :

Je declare que le hénéficiaire mentionné ci-dessus se frouve, au moment de la demande, dans la situation visée au peint a) ci-
dessus du §6330000 du chapitre 1V de la liste jointe & AR du 01-02-2018.

Je m'engage a tenir & la disposition du médecin conseil [es éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

Je m'engage & respecter les dispositions mentionnées-au point b) et f} ci-dessus du §6330000 du chapitre IV de la liste jointe &
FAR du 01-02-2018.

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette spécialité pour une
période de 12 mois maximum,

7t Demande de prolongation :

Je declare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve toujours, au moment de la demande de prolongation, dans la
situation visée au point a) ci-dessus du §6330000 du chapitre [V de |a liste jointe & FAR du 01-02-2018,

Je m’engage a tenir & 1a disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire,

Je m'engage a respecter les dispositions mentionnées au point b} et f) ci-dessus du §6330000 du chapitre IV de la liste jointe a
I'AR du 01-02-2018.
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Sur base de ces gléments, j'atteste gue ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolengation du remboursement de cette spécialité

pour une. nouvelle période de 60 mois maximum,

HI - Identification du médecin mentignné ci-dessus au point 1l ;

(N O O A A 1)

LEC LI PPl T prénom)

N I O I Y O O A (L
L LI (date)

) In § 6390000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6390000

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

1. Hetzij de behandeling van acute diep veneuze trombose {(DVT) enfef
acute longembolie (LE) in hemodynamische stabiele gevallen (max. 12
maanden na het optreden van de acute DVT en/of LE).

De vergoeding kan in dit geval worden toegekend voor een maximale
periode van 12 maanden.

1'. QOvergangsmaatregel: voor de rechthebbenden die vaor de
inwerkingtreding van dit besluit op 01.09.2024 reeds werden behandeld
met de farmaceutische specialiteif op basis van rivaroxaban voor gen
acute DVT en/of acute LE en die overeenkomstig de vocorwaarden veoor
deze specialiteit vermeld in §6390000 of in §7450000 vodr de wijziging
van de regefgeving werden vergoed voor 3 of 8 maanden, kan de
vergoeding toegekend worden velgens de modaliteiten zoals vermeld
onder punt ¢} van deze paragraaf.

2. Hetzij de verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze
trombose (DVT) enfof acute lengembaolie (LE} in hemodynamische
stabiele gevallen of voor de secundaire preventie van recidief DVT en/of
longembolie (LE) na éen eerdere behandeling mat een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit-op basis van rivaroxatan binnen de 12
maanden na het cpireden van de acute DVT en/of LE moet plaatsvinden.

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

- Onvoldoende doeltreffendheid.
- Veiligheidsproblemen.

- Contra-indicaties.

- En/of interacties.

De behandelende arts attesteert dat de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban start binnen de
periede van 12 maanden na het optreden van de acute DVT en/of LE.

(cachet) .

............................. (signature du médecin )

t) Au § 6390000, les modalités de remboursement sont
remplacees par les modalités suivantes:

Paragraphe 6320000

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 traiternent de la thrombose veineuse profonde (TVF) aigle
et/ou de 'embolie pulmonaire (EP) aiglie dans des cas
hémodynamiquement stables {max. 12 moeis aprés la manifestation de la
TVP etlou EP aigiie).

Dans ce cas, e remboursement peut étre accordé pour uine période
maximale de 12 mois.

1'. Mesure transitoire: pour les bénéficiaires qui, avant I'entrée en vigueur
de |a présente réglementation le 01.09.2024, ont déja été traités avec la
spécialité pharmaceutique & base de rivaroxaban pour une TVP aiglie
et/ou une EP aigite et qui bénéficiaient d'un remboursement de 3 ou 6
mois pour cette spécialité selon les conditions figurant au §6390000 oy
§7450000 avant le changement de réglementation, le remboursement
peut &tre accordé selon les modalités mentionnées au point c) du présent
paragraghe.

2. Seit, la poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde
(TVP) alglie et/ou de 'embolie puimonaire (EP) aiglle dans des cas
hémodynamiquement stables ou pour la prévention secondaire des
récidives. de TVP et/fou d’emboalie pulmoenaire (EP), aprés un traitement
antérieur aves un autre anticoagulant oral prescrit dans la méme
indication que celle du présent paragraphe, en tenani compte du fait que
le traitement. avec la speécialité pharmaceutique concernée a base de
tivaraxaban doit débuter maximum 12 mois aprés la manifestation de ia
TYP st/ou de I'EP aigiis.

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, le remboursement pour la
spécialité pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban, aprés-un
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la
méme indication gue celle du présent paragraphe, peut étre autorisé
pour une période de maximum 12 mois, du fait:

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

- De contre-indications.

- Et/fou d'interactions.

Le médecin traitant alteste que le traitement avec ia specialité
pharmaceutigue concern2e & base de rivaroxaban commernce dans le
délai de 12 mois aprés la manifestation de la TVP et/ou de I'EP aigué.
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De vergoeding kan in dit geval worden toegekend voor een maximale
periode van 12 mzaanden.

3. Hetzi] de lange termija secundaire preventie van recidief DVT en/of
langembolie (LE) na een acute DVT en/of LE {>12 maanden na het
optreden van een acute DVT en/of LE).

Na jaarlijkse beoordeling van het risicoprofiel van de rechthebbende
door een arts-specialist, kan voor rechihebbenden met een hoog risico
die een verderzetting van de behandeling nodig hebben, de
vergoading van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van
rivaroxaban na > of = 12 maanden eerdere vergeoedbare behandeling
met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban
of met een ander oraal anticoagulans, voorgeschraven in dezelfde
indicatie ais deze van de huidige paragraaf, worden toegestaan voor
de lange termijn secundaire preventie. Hiervoor attesteert de
behandelende arts dat de rechthebbende lijdt :

- Aan recurrente idicpathische veneuze trombo-embelie.

- Of aan €&n of meerdere van deze permaneate of nietreversibele
risicofactoren :

- Trombefilie.

- Proteine C/proteine 5 of antitrombpine deficiéntie.
« Mutatie factor V Leiden.

- Pretrombine mutatie.

- Actieve kanker.

- Andere.

De behandelende arts attesteert bovendien dat de verlenging van de
behandeling gerechtvaardigd is.

Indien de aanvraag tot vergoeding voor de fange termijin secundaire
preventie (> 12 maanden) gebeurt door een huisarts, dient deze te
bevestigen in het bezit te zijn van een schrifteliike bevesliging van een
aris-specialist,-dat aantoont dat de lange termijn behandeling voor de
rechthebbende aangewezen is.

De vergoeding kan in dit geval worden toegestaan voor hernieuwbare
periodes van maximaal 60 maanden.

De specialiteit wordt niet vergoed voor patiénten met een
creatinineklaring < 15 ml/min. Bij deze patiénten is het.gebruik van deze
specialiteit niet aanbevolen,

b} Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posoiogie 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
hetreft.

¢) Voor-een aanvraag binner: de periode van 12 maanden na het optreden
van de acute DVT en/of LE (situatie a}1 of a)2 van deze paragraaf) :

Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is
in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingewvuld is
door de aris die verantwoordelijk is voor de behandeling, ievert de
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af waarvan het medel
weergegeven wordt onder “b® van bijlage 1li van het huidig besluit en
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tol maximaal 12 maanden,

De behandelende arts attesteert 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 attesteert bovendien te weten dat voor bet aantal
vergoedbare verpakkingen rekening wordi gehouden met de maximale
posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van da
Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische
speciaiiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betrefi,

d} Voor de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT enfof LE

Dans ce cas, le remboursement peut &tre accorde pour une période
maximale ¢e 12 mois,

3. Scit, la prévention secondaire a long terme des récidives de TVP et/ou
d’embolie pulmonaire {EP), aprés une TVP et/ou une EP aigile (>12 mois
aprés’la manifestation d’'une TVP et/ou d’une EP aigle).

Aprés évaluation annuelle du prefil de risque du bénéficiaire par un
médecin-spécialiste, le remboursement pour la spécialité
pharmaceutique concernée & base de rivaroxaban peut &tre. autorisé,
aprés > ou = 12 mois de traitement antérisur remboursable avec une
spécialité pharmaceutique concernée 4 base de rivaroxaban ou avec
un autre anticoagulant orale, prescrit dans la méme indication que
celle.du présent paragraphe, pour les béné&ficiaires a haut risque qui
nécessitent de recevoir une poursuite du traitement pour la préventicn
secondaire a long terme. A cet effet, le médecin traitant atteste que le
bénéficiaire scuffre :

- e thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante.

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

- Thrombaphilie.

- Déficience en protéine Clprotéine S ou en antithrombine.
- Mutation du facteur V de Leicen.

- Mutation de la prothrombine.

- Cancer aclif,

- Autre.

Le médecin traitant atteste que la prelongation du traitement est
justifiée.

Si la demande de remboursement pour ia prévention secondaire a
iong terme (> 12 mois) est réalisée par un médecin généraliste, celui-
ci doit confirmer &ire en possession d’une confirmation écrite d’'un
médecin-spécialiste démontrant que le traitement 4 long terme du
bénéficiaire est indiqué.

Dans ce cas, le remboursement peut &tre accordé pour des péricdes
rencuvelables de maximum &0 mais.

La specialité n'est pas remboursable pour [£5 patients ayant une clairance
de la créatinine < 15 ml/min. Chez ces patients, I'utilisation de cette
spécialité n'est pas recommandée..

b) Le nombre de conditionnements rembaoursables tient compte de la
posologie maximale conformeément aux dispositions mentionn@es dans le
Résumée des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernés; en particulier en ce qui concemne Ia fonclion
rénale.

c) Pour une demande dans les 12 mois aprés ia manifestation de la TVP
etfou de 'EP aigiie (situation a}1 ou a)2 du présent.paragraphe) :

Sur base d’un formulaire de demande dont le modele est repris & l'annexe
A du présent paragraphe, signé et correctement compléié par le médecin

responsable du traitement, le médecin conseil délivre au bénéficiaire

I'attestation dont le modéle est repris sous "b" & Pannexe 11} du présent
arrété et dont la durés de validité est limitée 2 un maximum de 12 mois.

Le médecin traitant alteste également avoir pris connaissance des
modalités qui sont reprises dans fe Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de [a spécialité pharmaceutique concernée.

Le médacin traitant atleste également savoir que le nombre de
conditionnements rembeoursables tiendra compte d'ung posologie

maximale confermément aux dispasiticns mentionnées dans fe Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de fa spécialité pharmaceutique

concernée, en particulier en ce qui concerane la fonction rénale.

d) Pour la prévention secondaire a long terme. des récidives de TVP et/ou
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(»12-maanden na het opireden van 2en acute DVT en/of LE, situatie 2)3 van
deze paragraar) :

Op basis van een aanvraagfoemulier, waarvan het model weergegeven is
in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is
door de aris die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af waarvan het model
weergegeven wordt onder “b” van bijlage il van het huidig besiuit.en dit
yoor hernieuwbare periodes van maximaal 60 maanden.

De behandelende arts attesteert 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 aris attesteart bovendien te wetan dat voor het aantal
vergoedbare verpakkingen rekening waordt gehouden met de maximaie
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.

e} Gelijktijdige vergoeding van de betrokken Tarmaceutische specialiteit op
basis van rivaroxaban met andere crale anticoagulantia van de categorie B-
303 of B-235 is nocit toegelaten.

BIILAGE A : Model van aanvraagformulier :

d'EP (>12 mois aprés la manifestation d'une TVP et/ou d'vne EP aigle,
situation a3 du présent paragraphe) -

Sur base ¢'un formulaire de-demande dont le modéie est repris a I'annexe
A du présent paragraphe, signé et coectement complété par le médecin
responsable du traitement, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le@ modéle est repris sous "b" a I'annexe Ifl du présent
arrété pour des périodes renouvefables de maximum 80 mats.

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

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

e) £ e remiboursement simuitané de la spécialité pharmaceutique concernée 4
base ¢e rivaroxaban avec un autre anticoagulant oral de la 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).

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

LI e PRIl ] aam

LIl Lt Lt bl voonasm)

LIttt L1 1 | (eansiuitingsnummer)

II - Elementen te bevestigen door de behandelende arts :

lk verkiaar hierbi] 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 betreffende farmaceutische specialiteit.

lk verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergocedbare. 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 befrokken
farmaceutische specialitait zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

He verklaar tevens dat ik weet dat gelijktidige 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 foestand bevindt, ter beschikking van de

adviserend-ars.

lla ~ Acute diep veneuze trombose (DVT) en/of acute longembolie (LE) in hemodynamisch stabiele gevallen :

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

Datum van DVT/LE ; LI Lb LI L1 pL0 LI LI 1Y

OF
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lk ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verkiaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute DVT/LE heeft gehad en genoot van een vergoeding met deze specialiteit voor een periode van 3
of 6 maanden na het opireden van de acute DVT/LE overeenkomstig de voorwaarden vermeld in §6390000 of §7450000
vaor de wijziging van de regelgeving op 01.09.2024,

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit
gedurende een periode van maximum 12 maanden noodzakelijk is.

b_~ Verderzetting van de behandeling_van acute diep veneuze trombose {DVT) eniof acute longembolie {LE) in

hemodynamische stabiele gevalien of voor secundaire preventie na een acute DVT enfof LE na een eerdere behandefing
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 na het
optreden van de acute DVT en/of LE moet plaatsvinden :

=]

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

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende 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 verderzefting van de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT) en/of acute
longembolie (LE} in hemodynamische stabiele gevallen of voor de preventie van recidief DVT en/of LE nodig met de
betrckken farmaceutische specialiteit.

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

Op- basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit
gedurende een periode van maximum 12 maanden noodzakelijk is.

lic — Lange termijn Secundaire preventie van recidief DVT enlof longembolie {LE) na een acute DVT enfof LE {>12

maanden na het optreden van een acute DVT/LE}

m]

ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hovenvermelde volwassen rechthebbende die in het
verleden een acute DVT enfof LE heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofiel een verderzetting van de behandeling
nadig heeft na = 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 hebvan een arts-specialist.

ik verklaar dat deze rechthebbende :

o Lijdt aan recurrente idiopathische veneuze frombo-embolie.

OF

o Lijdt aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren :
o Trombofilie.
o Proteine Clproteine S of antitrombine deficiéntie.
o Mutatie factor V- Leiden.
o Protrombine mutatie.
c Actieve kanker.

(oY aa =T = N

Ik verklaar dat een verderzetting van de behandeling aangewezen is bij deze rechthebbende.
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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 gehruikelijke praktijk 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 houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, alsook de
bevestiging van de ars-specialist met. betrekking tot de noodzaak tot verderzetten van de behandeling door de
rechthebbende, ter beschikking van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit
gedurende een (nieuwe) pericde van maximum 60 maanden noodzakslijk is.

Itl - 1dentificatie van de arts in punt 1l hierboven vermeld :
N I I 1 I A R R GLE0)

1 1 A A A A S EETL
- L d-L - wizvas)

L LS ] datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle de formulaire de demande :

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialiteé pharmaceutique & base de sivaroxaban
(§ 6390000 du chapitre IV de la liste jointe & I' AR 1" février 2018).

| — Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d’affiliation A I'OA.} ;

1 I I A 6, ™)

5 O 1 0 O A =15, T+

LU L bbbttt d 111 ] numérodafiliation)

Il - Eléments & confirmer parle médecin traitant :

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

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posoclogie 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 pharmaceutiqgue concernée avec un autre
anticoagulant oral de 1a 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.

lla - Thrombose veineuse profonde aigiie {TVP) et'ou embolie pulmonaire aigile (EP) dans des cas hémodynamiguement
stables :

=] Je soussigné, docteur en médecine, certifie -que [e bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec TVP {thrombose
veineuse profonde) aiglie et/ou avec EP {embolie pulmonaire) aigie a besoin d’'un fraitement avec la spécialité
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pharmaceutique concermnée a base de rivaroxaban pour le traitement et la prévention de récidive de TVP etfou EP
{embolie pulmonaire) a la suite d'une TVP/EP aigug, conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Date dela TVR/EP: L U R LI /LI LI LI L

ou

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le hénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une TVP/EP aigiie
dansg les 12 derniers mois et a bénéficié d’un remboursement avec cette spécialité pour une période de 3 ou 6 mois aprés
la manifestation de la TVP/EP aigle selon les conditions figurant au §6390000 ou §7450000 avant le changement de
réglementation le 01.09.2024.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire
pendant une période de 12 mois maximum.

lib - Poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde aigiie (TVP) etfou embolie pulmonaire aigiie (EP) dans
des cas hémodynamiquement stables ou vpour la prévention secondaire aprés une TVP etfou EP aigiie aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoaqulant oral, prescrit dans la méme indication gue celle du présent paragraphe,
en tenant compte du fait que le traitement avec la_spécialité pharmaceutigue concernée 3 base de rivaroxaban doit
débuter maximum 12 mois aprés la manifestation de la TVP / de EP aigiie :

=}

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que te bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souifert d'une TVP/EP aigle
dans les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, en raison :

o D'une efficacité insufiisante.
o De problémes de sécunté.
o De contre-indicaticns et/ou d'interactions.

Ce bénéficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans [a méme indication
que celle du présent paragraphe, une poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde aiglie (TVP) et/ou
embolie pulmonaire aigie (EP) dans des cas hémodynamiquemeant stables ou pour [a prévention de récidive de TVP
et/ou EP avec la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que le traiterment avec [a spécialité phammaceutique concernée a base de rivaroxaban commence dans le délai
de 12 mois aprés le début de la TVP / de FEP aigué.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de ceite spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire
pendant une péricde de 12 mois maximum.

lic = Traitement & long terme nour la prévention secondaire de la récidive de TVP et/ou d'embolie pulmonaire (EP) aprés

une TVP et/ou EP aigiie {>12 mois aprés la manifestation d'une TVP/EP aiqiie) :

m]

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, qui a souffert d'une TVP et/ou
d’une EP aiglle dans le passé, du fait de son profil de risque, nécessite de receveir une poursuite du traitement aprés un
traitement antérieur remboursable de = 12 mois avec une spécialité pharmaceutique & base de rivaroxaban ou avec un
autre anticoagulant orale, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, et j'atteste que je dispose a
cet effet d’'une confirmation &crite d'un médecin spécialiste.

J'atteste que ce bénéficiaire :
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 C/protéine S ou en antithrombine.
o Mutation du facteur V de Leiden.

o Mutation de la prothrombine.

o Cancer actif.

AU . e,
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Jatteste qu’ une poursuite du traitement est indiguée chez ce bénéficiaire.

J'atteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention a long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée
a base de rivaroxaban est indiquée, selon la pratique usuelle et que jadresserai ce bénéficiaire 1 fois par an a un
medecin spécialiste, pour un contréle du profil de risque et la confirmation de |la poursuite du traitement.

Je tiens les éléments de preuve, qui dérmontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, ainsi que la
confirmation du médecin-spécialiste quant & la nécessité de poursuivre le traitement par le bénéficiaire, a disposition du
médecin conseil,

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire
pendant une (nouvelle) péricde de 60 mois maximum.

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

S I I O A GG
O Y 0 €1, B2,
Lo d- LLLd L-Ld-01 [ INamp

Ll L L] (date)

{cachet) (sighature du médecin )

u) In § 6520000, worden de volgende specialiteiten u) Au § 6520000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | H
’ Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
7 ax-
usine
YUFLYMA 20 mg/0,2 mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABD4
BELGIUM BVBA
B-255 4795-506 2 voergevulde spuiten 0,2 mL 2 seringues préremplies 0,2 mL BioS 231,82 231,82 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | sclution injectable, 100 mg/mL
4795-506 201,86 201,86
B-256* 7741-499 1 voorgevulde spuit 0,2 mlL 1 seringue préremplie 0,2 mL Bios 140,5950 | 110,5950
oplossing voor injectie, 100 ma/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7741-499 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 mL Bio3 1070400 | 107,0400
opiossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mt
v} In § 8660000, worden de vergoedingsvoorwaarden v) Au § 6660000, les modalités de remboursement sont
vervangen als voigt: remplacées par les modalités suivantes:
Paragraaf 6660000 Paragraphe 6660000
a) De farmaceutische specialitelt op basis van apixaban, ingeschreven in de a) La spécialité pharmaceutique 4 base d’apixaban, inscrite dans le présent
huidige paragraaf, kemt in aapmerking voor vergoeding indien ze gebruikt paragraphe, fait 'opjet d'un remboursemeant si efle est utilisée dans la
wardt voor de preventie van een cerebraal vasculair accident (CVA) en een prévention de i"accideni vasculaire cérébral (AVC) et de I'embolie systémique
systemische embolie (SE) bij volwassen rechthebbenden met niet-valvulair (ES) chez les bénéficiaires adultes présentant une fibrillation auriculaire non
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atriumfibrilleren geassccieerd aan een of meerdere van de volgende andere
risicofactoren

- Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch. accident of systemische
embolie.

« Linkerventrikelejectiefractie < 40 %.

- Symptomatisch hartfalen, New York Heart Association {(NYHA) klasse 2
of hager.

- Leeftijd » of = 75 jaar.
- Diabetes mellitus.

- Coronair lijden.

- Arterigle hypertensie,

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wardt rekening gehouden met
een maximale posologie evéraenkomstig de bepalingen dig in de
Samenvaiting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijp vermeld.

Bij <& aanvraag tot vergoeding van de betrokken farmaceutische
specialiteit dient de behandelende arts, kennis te hebben genomen van
de bepalingen die in de Samenvaitiag van de Kenmerken van het Product
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialitgit zijn vermeld, meer
bepaald dat een maximale posclogie van 2 x 2,5 mg per dag wordt
aangeraden :

- Voor rechthebbenden met een ernstige nierinsufficiéntie
(creatinineklaring {CrCL) tussen 15 en 29 mL/min).

- Voor rechthebbenden met minstens twee van de volgende
eigenschappen |

- Leeftijd > of = BC jaar.
- Lichaamsgewicht < of = 60 Kg.
- Serumcreatinine > of = 1,5 mga/dL {133 micromoiiL).

- De specialiteit wordt niet vergoed voor patiénten met een
creatinineklaring < 15 mlifmin. Bij deze patiénten is het gebruik van
deze specialiteit niet aanbevolen.

c) Eersie aanvraag :

Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is
in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en carrect ingevuld is
door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de
adviserend-arts aan de rechthebbende het atiest af waarvan hiet model
weergegeven wordt onder “b” van bijlage il van het huidig besluit en
waarvan de geldigheidsduur van de egrste aanvraay tot vergoeding
beperkt is ot maximaal 12 maanden.

Aldus verklaart de aris :

- Dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
aanvraag in de hierboven onder punt a) vermelde situatie bevindt,

- Zich er toe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

- Zich ertoe te verbinden de bepalingen vermeld onder punt ©) en f) te
fespecteren.

4

Aanvraag tot verlenging :

Op basis van het aanvraagformulier waarvan het model in bijlage A van
deze reglemeniering is opgenomen en de rubriek “aanvraag tot
verienging” ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de arts die
verantwoordelijk is voor de behandeling, kan de vergoeding hernieuwd
worden voor hernieuwbare periodes van maximum &0 maanden.

Aldus verklaart de arts :

valvuiaire associée & un ou piusieurs autres facteurs de risque suivants :

« Antécedent I’AVC, d'accident ischémique transitoire ou d'embalie
systémique.

- Fraction d’&jection ventriculaire gauche < 40 %.

- Insuffisance cardiaque symptomatigue, classe » ou = 2 New York Heart
Assoaciation (NYHA).

- Age > ou=75ans.

- Diabate sucré.

- Coronaropathie.

- Hypertension artérieile.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale ¢onformément aux dispositions figurant dans le résumé
des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée;

Lors de la demande de remboursement de la spécialité phannaceutique
en question, le médecin traitant doit avoir pris connaissance des
dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit
{RCP) de la spécialité pharmaceutique cencernée, et notamment du fait
qu’ une posclogie maximale de 2 X 2,5 mg par jour estrecommandée :

- Pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale sévére
{clairance de 1a gréatinine {CICr) de 15 & 22 mLimin).

- Pour l8s bénéfictaires présentant au meins deux des caractéristiques
suivantes :

- Age > ou = 80 ans.
- Peids corporel < ou = 60 kg.
- Créatinine sérique-> ou = 1,5 mg/dL (133 micremalesil).

- La spécialité n'est pas remboursable pour les patients ayant une
clairance de la créatinine < 15 m/min. Chez ces patients, 'utilisation
de cette spécialité n'est pas recommandge.

c} Premiére demande .

Sur base d'un formulaire de demande dont le modéle est repris & ¥annexe
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par le médecin
responsable du traitement, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont fe modéle est repris scus "b" a l'annexe 11l du présent
arréte et dont la durée de validité de |a premiére demande de
remboursement estlimitée a un maximum de 12 mois.

Le médecin déclare :

- Que.le bénéficiaire concerné se frouve, au moment de la demande,
dans |a situation visée au point a) ci-dessus,

- 8’engager a tenir a la disposition du médecin conseil les éléments de
preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

- §’engager 4 respecter les dispositions mentionriées au point b) et 1).

g

Demande de prolengation

Sur base du formuiaire de demande dont le modéle estrepris dans
'annexe A de la présente réglementation, et la rubrique “demande de
prolongation” diment complété et signé par le médecin responsable du
traitement, 1'autorisation de remboursement peut &tre prolon-gée pour
des périodes renouvelables de.maximum 60 mois.

Le médecin déclare ;
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- Dat de betrokken rechthebbende nog steeds veldoet aan de criteria
die onder punt a) zijn vermeld.

- Zich er toe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende ter beschikXing te houden van de
adviserend-aris.

- Zich er toe te verbinden de bepalingen vermeld onder punt b} en f) te
respecteren.

e) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het.model vastgesteld is cnder b’
van bijlage 1Tl van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur van de
verlenging van de vergoeding beperkt is tot maximaal 60 maanden.

f) Gelijktijdige vergoeding.van de betrokken farmaceutische specialiteit met
anderé orale anticoagulantia van de categorie B-303- of B-235 is nooit
tcegelaten,

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier :

- Que le bénéficiaire concerné satisfait toujours aux critéres
mentionnés au point a}.

- S'engager 3 tenir & [a dispaosition du médecin conseil les éléments de
preuves relatives 3 la situation du bénéficiaire.

- S'engager & respecter les dispositions mentionnées au paint b} et f).

e) Sur base de ce formulaire de demande, fe médecin-conseil délivre au
bénéficiaire |'attestation dont le modéie est fixé sous le point "b" de I'annexe
11t du présent arraté, dont la validité de la prolongation du rembatrsement est
limitée & un maximum de 60 mois. '

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée
avec un autre anticoagulant oral de la calégorie B-303 oy 8-235 n'est jamais
autorisé,

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van apixaban ingeschreven in § 6660000 van

hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B, van 1 februari 2018.

1 - Identificatie van de rechthehbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bif de V.1.

(I 0 I B0 A O A R L)

N O A I O A 2= R 1)
Lttt ettt rpdrtt 1 {eansingsnummer)

ll — Elementen te bevestigen door de behandelende arts :

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende. lijdt aan niet-valvulair
atriurnfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de volgende andere risicofactoren :

T Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch accident of systemische emboalie.

U Linkerventrikelejectiefractie. < 40 %.

L1 Symptomatisch hartfalen, New York Heart Association (NYHA) klasse 2 of hoger.

7 Leeftijd = 75 jaar.
T Diabetes mellitus.
2 Coronair lijden.

i Arteriéle hypertensie.

Ik verklaar tevens :

= Te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale posologie van 2.x 5
mg per dag, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de

betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

1

Kennis te hebben genomen van de bepalingen die in de Samenvatfing van de Kenmerken van het Product (SKP) van de

betrokken farrmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald dat :
- Een maximale posologie van 2% 2,5 mg per dag wordt aangeraden :

- Voor rechthebbenden met een ernstige nierinsufficiéntie (creatinineklaring (CrCL) tussen 15 en 29 mbL/min).
- Voor rechthebbenden met minstens twee van de volgende eigenschappen

= Leeftid = 80 jaar.
»  lLichaamsgewicht < 60 kg.

= Serumcreatinine = 1,5 mg/dL (133 micromol/L).
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- De specialiteit wordt niet vergoed bij patiénten met een creatinineklaring < 15 mLU/min. Bij deze patiénten is het
gebruik van deze specialiteit niet aanbevolen.

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

i1 Eerste aanvraag:

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van §6660000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01-02-2018 vermelde situatie bevindt.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b} en ) van §6660000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van
01-02-2018 te respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit noodzakelijk is voor
een periode van maximum 12 maanden.

1) Aanvraag tot verlenging :

1k verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende op het moment van de aanvraag iot verlenging nog steeds voldoet aan de
‘criteria die onder punt a) van §6660000 van hoofdstuk [V van de fijst gevoegd bij het KB van 01-02-2018 zijn vermeld.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

lk verbind mij ertce de bepalingen vermeld onder punt b} en f) van §6660000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van
01-02-2018 te respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de verlenging van de vergoeding van deze specialiteit
noodzakelijk is voor een nieuwe periode van maximum 60 maanden.

lll - Identificatie van de arts in pupt Il hierboven vermeld :
LU PP TP E L} naam)
1 I O I A V'EST C )
- L=t - [ ®izves)

L1 L/ (datum)

(stermpel}) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande ;
Formulaire de demande de remboursemnent de la spécialité pharmaceutique a base d'apixaban inscrite au § 6660000 du chapitre
IV de l1a liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018.

| = Identification du bénéficiaire (nom. prénom, N°d’affiliation 4 '0.A.) :

T O A I A A A LT
(S A A G+,
L i et ef i tit it 1mumerodafiliation)
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Il - Eléments a attester par le miédecin fraitant :

Je soussigne, docteur en médecine, cerlifie que le bénéfictaire mentionné ci-dessus souffre d'une fibrillation auricufaire non
valvulaire associée 2 un ou plusieurs autres facteurs de risque suivants :

T Antécédent d'AVC, d'accident ischémique transitoire ou d’embolie systémique.

3 Fraction d'&jection ventriculaire gauche < 40 %,

= Insuffisance cardiaque symptomatique, classe 2 2 New York Heart Association (NYHA).
T Age 2 75 ans.

1 Diabéte sucré.

71 Coronaropathie.

= Hypertension artérielle.
Jatteste aussi ;

2 Savoir que le nombre d'emballages éligibles au remboursement tient compte d'une posologie maximale de 2 x 5 mg par
jour, conformément aux dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques. du produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernés.

' Avair pris connaissance des dispositions figurant dans. le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, et notamment du fait que :
- Une posologie maximale de 2 x 2,5 mg par jour est recommandée :

- Pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale sévere (CICr de 15 & 29 mL/min).

- Pour les bénéficiaires préseritant au moins deux des caractéristiques suivantes :
= Agez80ans.
*  Poids corpore] = 60 kg.
= Creatinineg sérigue = 1,5 mg/dL (133 micromoles/L}.

- La spécialité pharmaceutique concernée n'est pas remboursée chez des patients ayant une clairance de la
créatinine < 15 mli/min. Chez ces patients, I'utilisation de cette spécialité n'est pas recommandée.

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

i Premiére demande:

Je déclare gue te beénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) ci-
dessus du §6660000 du chapitre IV de [a liste jointe a FAR du 01-02-2018.

Je m'engage & tenir 4 |a disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

Je-mengage 4 respecter les dispositions mentionnées au point b) et f) ci-dessus du §6660000 du chapitre IV de la liste jointe &
I'AR du 01-02-2018.

Sur base de ces éléments, Jafteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette spécialité pour une
période de 12 mois maximum.

+ Demande de prolongation :

Je déclare que. e bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve toujours, au moment de ia demande de prolongation, dans ia
situation visée au point a) ¢i-dessus du §6660000 du chapitre |V de la liste jointe & I'AR du 01-02-2018.

Je m'engage & tenir a la disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.
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Je m’engage & respecter les dispositions mentionnées au point-b) et f} ci-dessus du §6660000 du chapitre 1V de |a liste jointe &

VAR du 01-02-2018,

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recavoir la prolongation du remboursement de cette spécialité

pour une nouvelle période de 60 mois maximum.

lil - 1dentification dy médecin mentionné ci-dessus au point i :

S T O O N A S (1)

1 I A B Y+,

I I I N Y A X L
Loy gy | | (date)

(cachet)

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

Paragraaf 7450000
Geschrapt op 01.09,2024

Deze paragraaf 7450000 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf
6390000 van hoofdstuk IV. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn vdér het in werking
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen
vermeld op-deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 31.08.2025,

X} In § 7510000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7510000

a) De farmaceutische speeialiteit op basis van dabigatran, ingeschreven in de
huidige paragraaf, kemt in aanmerking voor vergoeding bij volwassenen, voor

1. Hetzij de behandeling van acute diep veneuze trombose {DVT) enfof
acute longembelie {LE) in hemodynamische stabiele gevallen wanneer
deze behandeld worden met de. maximale dosis van 150 mg tweemaal per
dag, onmiddellijk na een behandeling met een parenteraal
antistollingsmiddel gedurende ten minste & dagen (max. 12 maanden na
het optreden van de acute DVT en/of LE)..

De vergoeding kan in dit geval worden toegekend voor een maximale
periode van 12 maanden.

1'. Overgangsmaaltregel. voor d¢ rechihekbendan die vHér de
inwerkingtreding van dit besluit op 01.09.2024 reeds werden behandeld.
met de farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran een acute
DVT enfof acute LE en die overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeid in §7510000 of in §8100000 véér de wijziging van de
rageigeving werden vergeed voor 3 of & maanden, kan de vergoeding
toegekend worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt c)
van deze paragraaf.

2. tetzij de verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze
frembose (DVT) en/of acute longembolie (LE) in hemodynamische
stabiele gevallen of de secundaire preventie van recidief DVT en/of
longembolie (LE) na een eerdere behandeling met een ander eraal
anticoagulans, vocrgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met de betrokken

(signature du médecin }

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

Paragraphe 7450000
Supprimé au 01.08.2024

Ce paragraphe 7450000 a été remplacé par le paragraphe 6390000 du
chapitre [V. A titre transitoire, les autorisations de te paragraphe, qui ont été
délivrées avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent
conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces
autorisations, c’est-d-dire jusqu'au maximum 31.08.2025.

X) Au § 7510000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7510000

4} La spécialité pharmaceutique 4 base-de dabigatran, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement chez les adultes, pour :

1. Soit, le traitement de la thrombose veineuse profonde (TVP) aigile
et/cu de I'embolie pulmonaire {EP) aigie dans des cas
hémodynamiguement stabies lorsqu'ils sent traités a la dose maximale de
150 mg deux fois par jour, immédiatement aprés un traitement par un
anticoagulant par voie parentérale pendant au mains § jours (max. 12
mois aprés [a manifestation de ia TVP et/ou EP aigiie).

Dans ce ¢as, le remboursement peut étre accordé pour une période
maximale de 12 mois.

1'. Mesure transitoire: pour les bénéficiaires qui, avant Pentrée en vigueur
de la présente réglementation le 01.09.2024, ont déja été traités avec ia
spécialité pharmaceutique a base de dabigatran pour una TVP aiglie
et/ou une EP-aiglie et qui bénéficiaient d’un remboursement de 3 ou &
mois pour cette spécialité selon les conditions figurant au §7510000 ou
§8100000 avant [e changement de réglementation; [e remboursement
peut &tre accord€ selon les modalités mentionnées au point.c) du présent
paragraphe.

2. Suit, la poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde
(TVP} aigiie et/ou de 'embolie pulmonaire (EP)} aigle dans des cas
hémodynamiguement stables ou pour la prévention secondaire des
récidives de TVP etiou d’embatie pulmonaire (EP), aprés un traitement
antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la méme
indication que ceile du présent paragraphe en tenant compte du fait que
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farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran pinnen de. 12
maanden na het opireden van de acute DVT en/fof LE moet plaatsvinder.

Op basis van het risicoprofie! van de rechthebbende kan de
vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van
dabigatran na een serdere behandeling met een ander oraal
anticoaguians, veorgeschreven in dezeifde indicatie als deze van de
huidige paragraaf werden toegestaan voor een periode van maximym
12 maanden, en dit omwille van :

- Onvoldoende doeltreffendhaid.
- Veiligheidsproblemen.

- Contra-indicaties.

- Enfef interacties.

De behandelende arts attesteert dat de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran start binnen de
periode van 12 maanden na het opireden van de acute DVT en/of LE,

De vergoeding kan in dit geval worden toegekend voor een maximale
periode van 12 maanden.

3. Hetzi) de lange termijn secundaire preventie van recidief VT en/of
longembelie (LE) na een acute GVT enfof LE (=12 maanden na het
optreden van een acute DVT enfof LE).

Nz jaarlijkse beoordeling van het risicoprofiel van de rechthebbenge
door een arts-specialist, kan voor rechthebbenden met een hoog-risico
die een verderzetting van de behandeling nodig hebben, de
vergeeding van de beirokken farmaceulische specialiteil op basis van
dabigatran na > of = 12 maanden eerdere vergoedbare behandeling
met de betrokkan farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran
of met een ander craat anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde
indicatie als deze van de huidige paragraaf,'worden toegestaan voor
de lange termiin secundaire preventie. Hiervoor attesteert de
behandelende arts dat de rechthebbende lijdt :

- Aan recurrente idiopathische veneuze trombe-¢mbaolie.

- Of aan één of meerdere van deze permanents of nietreversibele
risicofactoren ;

- Trombofilie.

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

- Protrombine mutatie.

- Actieve kanker.

- Andere.

De behandelende arts attesteert bovendien dat de verlenging van de
behandeling gerechtvaardigd is.

Indien de aanvraag tot vergoeding voor de lange termijr secundajre
preventie {> 12 maanden) gebeurt door een huisaris, dient deze te
bevestigen in het bazit {e zijn van e¢n schriftelijke bevestiging van een
arts-specialist, dat aantoon! dat de lange lermijin behandeling veor de
rechthebbende aangewezen is.

De vergoeding kan in dit geval worden toegestaan voor hernieuwbare
periodes van maximaal 60 maanden.

De specialiteit wordt niel vergoed voor patiénten met eea
creatinineklaring < 30 mL/min. Bij deze pati&nten is het gebruik van deze
specialiteit niet aanbevolen. ’

b) Voor het aanta! 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 bepaaid wat de nierfunctie

le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée & hase de
dabigatran doit débuter maximum 12 mois aprés la manifestation de la
TVP et/ou de I'EP aigie,

Sur base du profif de risque du bénéficiaire, le remboursement pouria
spécialité pharmaceutique concernée a base de dabigatran, aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la
méme indication que celle du présent paragraphe, peut &tre autorisé
pour une période de maximum 12 mois, du fait

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

- De contre-indications.

- Et/ou d'interactions.

Le médecin traitant atteste que ie traitement avec la spécialité
pharmaceutique ¢oncernée 4 base de dabigatran commence dans e
délaj de 12 mois aprés la manifestation de la TVP et/ou de I'EP ajgué.

Dans ce cas, l¢ remboursement peut &tre ac¢ordé pour une périeds
maximate de 12 mois,

3. Soit, [a prévention secondaire & long terme des récidives de TVP etfou
d'ambelie pulmaonaire (EP), aprés une TVP et/ou une EP aigie (>12 mois
apreés la manifestation d'une TVE et/ou d'une EP aigile).

Aprés avaluation annuelie du profil de risque du pénéficiaire par un
médecin-spécialiste, le remboursement pour la spécislité
pharmaceutiqué toncernée & base de dabigatran peut.étre agtorise,
apres > ou = 12 mois de traitement antérieur remboursable avec une
spécialité pharmaceutique concernée & base de dabigatran ou avec un
autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du
présent paragraphe, pour les bénéficiaires 4 haut risque qui
nécessitent de receveir une poursuite du tratement pour ia prévention
secondaire a long terme. A cet effet, le médecin fraitant atteste que le
bénéficiaire souffre :

- De thrombe-embolie veineuse idiopathique récidivante.

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

- Thrombophilie.

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

- Mutation de la prothrombine.

- Cancer actif.

- Autre.

Le médecin {raitant atteste que la prolosgation du traitement est
justifiée.

Si la demande de remboursement pour [a prévention secondaire &
leng terme (> 12 mois} est réalisée par un médecin généraliste, celui-
¢i doit confirmer &tre ¢n possession d'une confirmation écrite d'un
médecin-spécialiste démontrant que le traitement & long terme du
bénéficiaire est indique.

Dans ce cas, e remboursement peut &tre accordé pour des périodes
renouvelables de maximum 60 mois.

La specialité n'est pas remhoursable pour les patients ayant une clairance
de la créatinine < 30 mL/min.Chez ces patients, I'utilisation de cette
spécialité n'est pas recommandée.

b) Le nombre de conditionnerents remboursablas fient compte de la
posoiogie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résume des Caractéristiques du Preduit (RCP) de 12 spéciaiité
pharmaceutique concermnée, en particulier en ce qui concemne [a fonction
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betreft.

Een verlaging van de dosis van 150 mg tweemaal per dag naar een dosis
van 110 mg tweemaal per dag wordt aangeraden bij rechthebbenden die
zich in één van de velgende situaties bevinden :

- Bij rechthebhbenden van 80 jaar of ouder.

- Bij rechthebbenden die eveneens behandeld warden met verapamil.

- Bij andere rechihebbenden op basis van een individuete evaluatie
van het trombo-embolisch risice en het bloedingsrisico, kan deze
verlaggde dosis overwogen worden.

c) Voor een aanvraag binnan de periode van 2 maanden na het opiredsn
van de acute DVT en/of LE (situatie a)1 of a)2 van deze paragraaf} :

Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven s
in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is
door de aris die verantwoordelijk is voor de behandeling, leveri de
adviserend-arts san de rechthebbende het attest af waarvan het model
weergegeven wordt onder “b” van hijlage LIt van het huidig besluit en
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximaal 12 maandean,

De behandelende arts aitesteert evengens 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 aliesteert bovendien {e dat voor het aantal
vergoedbare verpakkingen rakening wordt 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,

rénale,

Une diminution de la dose de 150 mg deux fois par jour & la-dose de 110
mg deux fois par jour est recommandée chez les bénéficiaires se trouvant
dans une des situations suivantes :

- Chez les bénéficidires agés de 80 ans ou plus.

- Chez les bénéficiaires traités de fagon concomitante par du
vérapamil.

- Chez d'autres bénéficiaires, sur base d’'une évaluation individuelle du
risque thrembaemboligue et du risque de saignement, cette diminution
de ja dose peut éire envisageée.

c) Pour une-demande dans les 12 mois aprés la manifestation-de la TVP
et/ou de I'EP aigiie {situation a}1 ou a)2 du présent paragraphe} :

Sur base d'un farmulaire de demande dont [& modéle est repris a l'annexe
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par je médecin
responsable du traitement, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est repris sous "b” & I'annexe 11! du présant
arrété et dont la durée de validité est limitée a un maximum de 12 mois.

Le médecin traitant dttesie également avoir pris connaissance des
maodalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de l1a spécialité pharmaceutique concernée.

Le médecin traitant atteste également savoir que le nombre de
condifionnements remboursables fiendra compte d’'une posalogie
maximale conformément aux dispositiens mentionnées dans le Rasumé
des Caractéristiques du Produit (RCP)} de [a spécialité pharmaceutique
concernée, en particulier en ce qui conceme la fonction rénale.

d) Voor de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT enfof LE
{>12 maanden na het optredan van een acute DVT en/of LE, situatie a)3 van
deze paragraaf);

d} Paur la prévention secondaire a long terme des récidives de TVP et/ou
d'EP (>12 mois aprés la manifestation d’'une TVP et/ou d’'une EP aiglie,
situation 23 du présent paragraphe) .

Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven Is
in bijlage A hij deze paragraaf, dat onderiekend en correst ingevuld is
door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af waarvan het model
weergegeven wordt ander “b” van bijlage Il van het huidig besluit en dit
voor hernieuwbare periodes van maximaal 60 maanden.

D= behandeiende arls attesteert evensens kennis te hekben genomen
van de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken
{8KP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

De behandelende arts attesteert bovendien te weten dat voor het aantal
vergoedbare verpakkingen rekening werdt gehouden met de maximale
posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvaiting van de
Kenmerken van het Product {SKP) van de betrokken farmaceutische
specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Sur base d'un formulaire de demande dont le modéle est repris & I'annexe
A du présent paragraphe, signé et cotrectement complété par le médecin
responsable du traitement, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modeéle est repris sous “b" & I'annexe Ul du présent
arrété pour des péricdes renouvelables de maximum 60 mois.

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

Le médecin traitant alteste égalemeant savoir gue le nombre de
cenditiocnnements rembeursakles tiendra compta d'une posologie
maximale ¢conformément aux dispositions mentionnées dans.le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée, en particulier en ce qui cenceme la foncticn rénale.

e) Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op
basis van dahigatran met andere orale anticoagulantia van de categorie B-
303 of B-235 is novit toegelaten.

e} Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concermée a
base de dabigatran avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou
B-235 n'est jamais autorisé.

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier :
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran (§ 7510000 van hoofdstuk [V van
de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.

PV LT Lyttt i1y | naam
N T I O O B A 2 T=1 =)
LV LTIyttt b (sansluitingsnummer)
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il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts :

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 vocrzorgen bij gebruik
van de betreffende farmaceutische specialiteit.

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

De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 110 mg tweemaal daags toegediend worden indien het een
rechthebbende betreft
- OQuder of gelijk aan 80 jaar en/of.
- Concomitant behandeld met verapamil enfof .
- Welke een reductie van de dagelijkse dosis nodig heeft op basis van een individuele evaluatie van het
trombo-embolisch risico en het bloedingsrisico.

Ik verkiaar tevens dat ik weet dat gelijktiidige 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 biijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van de
adviserend-arts.

lla = Acute diep veneuze frombose (DVT) enfof acute longembolie (LE) in hemodynamisch stabiele gevallen :

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende met een acute
DVT (diep veneuze frombose) en/of een acute longembolie (LE) een behandeling nodig heeft met de betrokken
farmaceutische specialiteit ap basis van dabigatran onmiddellik na een behandeling met een parenteraal
antistollingsmiddel gedurende ten minste 5 dagen, en dit gedurende de behandeling en preventie van recidief DVT enfof
LE (longembolie} na een acute DVT enfof LE, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeid.

Datum van DVT/AE; W WL L Ly Ul
OF

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute DVT/LE heeft gehad en genoot van een vergeeding met deze specialiteit voor een periode van 3
of 6 maanden na het optreden van de acute DVT/LE overeenkomstig de voorwaarden vermeld in §7510000 of §8100000
vGor de wijziging van de regelgeving op 01.09.2024.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit
gedurende een periode van maximum 12 maanden noodzakelijk is.

fih = Verderzetting van de hehandsling van acute diep veneuze trombose (DVT) eniof acute longembolie (LEj in
hemodynamische stabiele gevallen of voor secundaire preventie na een acute DVT enlof LE na_een eerdere behandeling
met een_ander oraal anticoaqulapns, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbij de
start van_de behandeling met_een farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran binnen de 12 maanden na het

optreden van de acute DVT en/of LE moet plaatsvinden :

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

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

na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, een verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT) enfof acute
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longembolie {LE) in hemodynamische stabiele gevallen of voor de preventie van recidief DVT en/of LE nodig met de
betrokken farmaceutische specialiteit.

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

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de befrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit
gedurende een periode van maximum 12 maanden noodzakelijk is.

llc = Lange termijh secundaire preventie van recidief DVT enfof longembolie (LE} na een acute DVT eniof LE (>12

maanden na hef optreden van een acute DVT/LE) :

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende die in het
verleden een acute DVT enfof LE heeft gehad, omwille van zijnfhaar risicoprofiel een verderzetting van de behandeling
nodig heeft na 2 12 maanden eerdere vergoedbare behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
dabigatran of met een ander oraal anticoagulans, voorgeschraven 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 vensuze trombo-embolie.
OF
o Lijdt aan &én of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren :
o Trombofilie.
o Proteine Clprotetne S of antitrombine deficiéntie.
1 Mutatie factor V Leiden.
a Protrombine mutatie.
o Actieve kanker.
CARdEre ! oo TP SR
Ik verkiaar dat een verderzetting van de behandeling aangewezen is bij deze rechthebbende.
lk verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn secundaire preventie met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran aangewezen is, volgens de gebruikelijke praktijk zal opvolgen en dat
ik deze rechthebbande 1 keer per jaar zal doorverwijzen naar een arts-specialist, ter contrale van het risicoprofiel en
bevestiging van de verderzetting van de behandeling.
Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebhende 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..
Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit
gedurende een (nieuwe) periode van maximum 60 maanden noodzakelijk is.

[l - Identificatie van de arts in punt il hierboven vermeld :

LI PPttt Il maam

O A A A =~ )

Lo d- LEllid- - (RIZIV n%)

P LU ] datumy

60



(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle de formulaire de demande :

Formulaire de demande de rembaursement pour la spécialité pharmaceutique a base de dabigatran
(§ 7510000 du chapitre IV de la liste jointe & I' AR 1" février 2018).

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation 4 I'QA.) :

AL PP Ll e d] ] mom

LI P PP PP el erénom)
LIV L8 LT [ ] (numéro diaffiliation)

1l - Eléments a confirmer par le médecin traitant :

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résurné des Caractéristiques du Produit (RCP) de la
spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuligrement 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 Caractéristigues du Produit (RCP)} de [a spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénaie.

La spécialité pharmaceutique concemée sera administrée & une dose de 110 mg deux feis par jour lorsquiil s'agit d'un
bénéficiaire : A
- Agé de 80 ans ou plus et/ou.
- Traité de fagon concomitante par du vérapamil et/ou.
- Nécessitant une réduction de la posologie journaliére, sur base d'une évaluation individuelle du risque
thromboembalique et du risque de saignement.

J'atteste aussi gue je sais que le remboursement simultané de la spécialité phamaceutique concemnée 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, a disposition du médecin
conseil.

lla = Thrombose veineuse profonde aigiie (TVP) et/fou embolie pulmonaire aigile (EP) dans des cas hémodynamiguement
stables :

o Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec TVP (thrombose
veineuse profende) aigle et/ou avec EP {(embolie pulmonaire} aiglie a besoin d’'un traitement avec la spécialite
pharmaceutique concernée a base de dabigatran immédiatement aprés un traitement par un anticoagulant par voie
parentérale pendant au moins 5 jours pour le traitement et la prévention de récidive de TVP etiou EP (embolie
pulmonaire) & la suite d'une TVP/EP aigué, conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques. du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concemeée.

Date de fa TVP/EP; LI L LI LI L0 LT LI LY
ou

a Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une
TVP/EP aigle dans les 12 derniers mois et a bénéficié d'un remboursement avec cette spécialité pour une période de 3

ou 6 mois aprés la manifestation de la TVP/EP aiglie selon les conditions figurant au §7510000 ou §8100000 avant le
changement de réglementation le 01.09.2024.
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Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire
pendant une période de 12 mois maximum.

lib = Poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde aigiie {TVP) etlou embolie pulmonaire aigiie (EP) dans
des cas hémodynamiquement stables ou pour la prévention secondaire aprés une TVP et/ou EP aigile aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe,
en tenant compte du fait que le traitement avec la spégijalité pharmaceutigue concernée a base de dabigatran doit débuter
maximum 12 mois aprés la manifestation de la TVP / de 'EP aiglie :

o Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus:a souffert d'une TVP/EP aigle
dans les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, en raison ;
o 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, une poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde aigle (TVP) et/ou
embolie puimonaire aiglie (EP) dans des cas hémodynamiguement stables ou pour la prévention de récidive de TVP
et/ou EP avec la spécialité pharmaceutique concernée.

Jatieste que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de dabigatran commence dans le délai de
12 mois aprés le débui de la TVP / de I'EP aigué.

Sur base de ces éléments, je confime que le remboursement de cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire
pendant une période de 12 mois maximum.

llc -~ Traitement a long terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP et/ou d’embolie pulmonaire (EP) aprés:
une TVP et/ou EP aigiie {>12 mois aprés la manifestation d’une TVP/EP aigiie) :

a Je soussigné, docteur en médecine, certifie gue le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, qui a souffert d’'une TVP et/ou
d’'une EP aiglle dans le passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir une poursuite du traitement apres un
traitement antérieur remboursable de = 12 mois avec une spécialité pharmaceutique & base de dabigatran ocu avec un
autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, et j'atteste que je dispose &
cet effet d’'une confirmation &crite d'un médecin spécialiste.

Jatteste que ce bénéficiaire :
o Souffre de thrombo-embolie veineuse idigpathique récidivante,
ou
o Souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles ;
o Thrombophilie.
o Déficience.en protéine C/protéine S ou en antithrombine.
o Mutation du facteur V de Leiden.
o Mutation de la prothrombine.
o Cancer actif.
OAUIE o
J'atteste qu’ une poursuite du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire.
J'atteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention & long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée

4 base de dabigatran est indiquée, selon la pratique usuelle et que j'adresserai ce bénéficiaire 1 fois par an 2.un médecin
spécialiste, pour un contréle du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement.
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Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que e bénéficiaire se trouve dans la situafion attestée, ainsi que la
confirmation du médecin spécialiste quant a la nécessité de poursuivre le traitement par le bénéficiaire, a disposition du
médecin conseil.

Sur base de ces éléments, je confirme gue e remboursement de cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire
pendant une (nouvelle) période de 60 mois maximum,.

i = Identification du médecin mentionné ci-dessus au point |l :
i | it il EEEEN (nam)

T T O I I A T I A R =0
W [ N I O I R )

P L] L date)

(cachety ... TR URSSPIO cveneans (signature du médecin }

y) In § 7510000, worden de volgende specialiteiten y) Au § 7510000, fes spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:

Benaming / Déncomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I Il
Ohs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ax-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 110 mg VIATRIS ATGC: BO1AED7
B-235 4789-541 60 capsules, hard, 110 mg 60 geiuvles, 110 mg G 30,68 30,68 4,73 7,95
4783-541 20,20 20,20
B-235 4789-525 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 mg G 76,95 76,95 9,90 15,00
4789-525 60,59 60,59
B-235* 7741-453 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3963 0,3963
B-235 ** 7741-465 1 capsule, hard, 110°mg 1 géiule, 110 mg G 0,3568 0,3568
B-235 *** 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 géluie, 110 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 90,0833
DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 150 mg VIATRIS ATC: BOTAEQ7
B-235 4789-517 6C capsufes, hard, 150 mg 80 gélules, 150 mg G 30,88 30,68 4,73 7.95
4789.-517 20,20 20,20
B-235 4789-481 180 capsules, hard, 150 mg 180 géiules, 150 mg G 76,95 76,95 9,90 15,00
4789-491 60,59 60,59
B-235 " 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3863 0,3963
B.235 ** 7741.473 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3568 0,3568
B-235 ** T741-473 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833
z) In § 7750000, worden de vergoedingsvoorwaarden z) Au § 7750000, les modalités de remboursement sont
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes:
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Paragraaf 7750000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van apixaban, ingeschreven in de

Paragraphe 7750000

a) La spécialité pharmaceutique 3 base d'apixaban, inscrite dans je présent
paragraphe, fait I'objet d'un remboursement ¢hez les aduites, pour :

huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding bij volwassenen, voor

1, Heizij de behandeling van acute diep veneuze frombose (DVT} enfof
acute longembolie {LE} in hemodynamische stabiele gevallen (max. 12
maanden na het cptreden van de acute DVT enjof LE).

De vergoeding kan in dit geval worden lcegekend voor een maximala
pericde van 12 maanden.

1'. Overgangsmaatragel: voor de rechthebbenden die véor de
inwerkingtreding van dit besluit ep 01.09.2024 reeds werden behandald
met de farmaceutische specialiteit ap basis van apixaban voor gen acute
DVT enfof acute LE en die overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeld in'§7750000 of in 88720000 vdar de wijziging van de
regelgeving werden vergoed voer 3 of 6 maanden, kan de vergoeding
toegekend worden volgens de modaliteiten zoais vermeld cnder punt ¢}
van deze paragraaf.

2. Hetzij de verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze
frombose {DVT} enfof acute longembolie (LE) in hemodynamische
stabigle gevallen of de secundaire preventie van recidief DVT en/of
lengembolie {LE) na een eerdere behandsling met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezeifde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van apixaban binnen de 12 maanden
na het opireden van de acute DVT en/of LE moet plaatsvinden,

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de
vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van
apixaban na een eerdere behandeiing met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezeifde indicatie als deze van de
huidige paragraaf worden toegestaan voor gen pericde van maximum
12 maanden, en dit omwille van :

- Onvoldoende doeltreffendheid.
- Veiligheidsproblemen,

- Contra-indicaties.

- En/of interacties.

De behandelende arts atiesteert dat de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van apixaban start binnen de
periode van 12 maanden na het cptreden van de acute DVT enfof LE.

De vergeeding kan in dit geval worden toegekend voor een maximale
periode van 12 maanden,

3. Hetzij de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT enfof
longembolie {LE) na een acute DVT enjof LE (12 maanden na het
optreden van een acute DVT en/of LE).

MNa jaarlijkse peoordeling van het risicoprofiel van de rechthebbende
doer een arts-specialist, kan voor rechihebbenden met e¢n hoog-risico
die een verderzetting van de behandeling nodig hebben, de
vergeeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van
apixaban na > of = 12 maanden eerdere vergoedbare behandeling met
-de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van apixaban of met
een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven 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 iijdt :

- Aan recurrenie idigpathische veneuze trembo-embolie.

- Of aan één of meerdere van deze permanente of nist-reversibele
risicofactoren :

- Trombefilie.

1. 8oit, le traitement de la thrembose veineuse prefonde (TVP) aigoe
eifou-de Femboli¢ pulmgnaire (EP) aiglie dans des ¢as
hémadynamiguement stables (max. 12 mois aprés la manifestation de la
TV et/ou EP aigiie).

Dans ce cas, le remboursement peut 8tre accordé pour une péricde
maximale de 12 mois.

1'. Mesure-transitaire; pour les bénéficiaires qui, avant entrée en vigueur
de ia présente réglementation le 01.09.2024, ont déja été traités avec la
spécialité pharmaceutique & base d'apixaban pour une TVP aigile et’/ou
une EP aigiie et qui bénéficiaient d’'un rembecursement de 3 ou & mois
pour cette spécialité selon les conditions figurant au §7750000 ou
§8790000 avant le changement de réglementation, le remboursement
peut étre accordé selon les modalités mentionnées au peint c) du présent
paragraphe

2. Soit, la poursuite du traitement de ia thrombose velneuse profonde
(TVP) aigie etiou de Yembolie pulmonaire (EP) aigiie dans des.cas
némaodynamiquement stables ou pour ta prévention secondaire des
récidives de TVP et/ou d'embolie pulmeonaire (EP). aprés-un traitement
antérieur avec un auvire anticoaguiant oral prescrit dans la méme
Indication que ceile du présent paragraphe en tenant compte du faii que
le traiterment avec la spécialité pharmaceutique concernée 4 base
d'apixaban doit débuter maximum 12 mois aprés la manifestation de fa
TVP etiou de 'EP aigile.

Sur base du profii-de risque du bénéficiaire, le remboursement pour la
spécialité pharmaceutique concernée a base d'apixaban, aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la
méme indication que celle du présent paragraphe, peut éire autorise
pour une période de maximurm 12 mois, du fail ;

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

- De contre-indications.

- Etfou d'interactions.

Le médecin traitant atteste que le traitement avec la spécialité
pharmaceutique concernée-a base d'apixaban commence dans le
délai de 12 mois aprés ia manifestation de la TVP etiou de T'EP aigus.

Dans ce ¢cas, le. remboursement peut &tre accordé pour une période
maximale de 12 mois.

3. Soit, Ia prévention secondaire & long terme.des récidives de TVP etiou
d’embolie pulmonaire (EP), aprés une TVP et/ou une EP aiglie {12 mois
aprés la manifestation d’'une TVP etfou une EP aiglie).

Aprés évaluation annuell2 du profil de risque du bénéficiaire par un
médecin-spécialiste, le remboursement pour ia spécialité
pharmaceutique concernée a hase d’apixaban peut étre autoarisé,
aprés > ou = 12 meis de¢ traitement antérieur remboursable avec une
spécialité pharmaceutique concernée & base d'apixaban ou avec un
autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du
présent paragraphe, pour les béneficiaires 4 haut risgue qui
nécessitent de recevoir une poursuite du traitement pour la prévention
secondaire 4 long terme. A cet effet, le médecin traitant atteste que le
bénéficiaire soufire :

- De thrombo<embolie veineuse idiopaihique récidivante.

- Ou d'un ou plusieurs- de ces facteurs de risques permanents ou
non réversibies :

= Thrambaphilie,
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- Proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie.
- Mutatie factor v Leiden.

- Protrombine mutatie.

- Actieve kanker,

- Andere.

De behandelende arts attesteert bovendien dat de verlenging van de
behandeling gerechtvaardigd is.

Indien de aanvraag tot vergoeding voor de [ange termijn secundaire
preventie {> 12 maanden) gebeurt door een huisarts, dient deze te
bevestigen in het bezit te zijn van een schriftelijke bevestiging van een
arts-specialist, dat aanteont dat de lange termijn behandeling voer de
rechthebbende aangewezen is.

De vargoeding kan in dit geval worden tocegekend voor hernieuwbare
periodes van maximaal 60 maanden.

De specialiteit wordl niet vergoed voor patiénten met een
creatinineklaring < 15 mL/min. Bij ceze patiénten is het gebruik van deze
specialileit niet.aanbevolen.

b} Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posclogie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvalling van de Kenmerken van het Product {SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld,

c) Voor een aanvraag binnen de pericde van 12 maanden na het aptreden
van de acute DVT en/of LE (sitvatie a)1 of a}2 van deze paragraaf) :

Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het modef weergegeven is
in biflage A bij deze paragraal, dat ondertekend en correct ingevuld is
door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de
adviserend-aris aan de rechthebbende het attest af waarvan het mode!
weergegeven wordt cnder "b” van bijlage [il van het huidig besluit en
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximaal 12 maanden.

De behandelende arts aitesteert eveneens kennis te habben genomen
vah de bepalingen die in de Samenvatting vaa de Productkenmerken
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

De behandelende arts attesteert bovendien te weten dat voor het aantai
vergoedbare verpakkingen rekening wordt 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.

d} Voor de |lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en/of LE
(>12 maanden na het optreden van een acute DVT en/of LE, situatie.a}3 van
deze paragraaf):

Op basis van een aanvraagformuiier, waarvan het model weergegeven is
in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is
daor de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af waarvan het model
weergegeven wordt crder “b* van bijlage |1l van het huidig besluit en dit
voor hernieuwbare. pericdes van maximaal 60 maanden.

De behandelende aris attesteer eveneens kennis té hebben genomen
van de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SKPF) van de betrokken farmaceutischae specialiteit zijn vermeld.

De behandelende arts attesteert bovendien te weten dat voor het aantal
vergoedbare vergakkingen rekening wordt gehouden met de maximale
posologie overeenkomstig de hepalingen die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product {SKP) van de betrokken farmaceutische
specialitei? zijn vermeld, meer bepaald wat de niedunctie betreft.

e) Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op
basis van apixaban met.andere orale anticoagulantia van de calegorie B-303
of B-235 is nooit toegelaten.

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

- Mutation de fa prothrombine.

- Gancer actif.

- Autre.

l.e médecin traitant atteste que la prolongaticn du traitement est
justifiée.

Si la demande de remboursement pour la prévention secondaire a
fong terme (> 12 mois) est réalisée par un médecin généraliste, celui-
ci doit confirmer éire en possession d’une confirmation écrite d'un
‘médecin-spécialiste démontrant que le traitement & long terme du
bénéficiaire est indiqué.

Dans ce cas, le remboursement peut étre accordé pour des périodes
rencuvelables de maximum 60 mois.

La spécialité n'est pas remboursable pour les patients ayant une clairance
de la ¢créatinine <. 16 mL/min. Chez ces patients, lutilisation de cetle
spécialité n’est pas recommandée.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient comple de la
pesclogie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans [
Résumeé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée.

¢) Pour une demande dans les 12 mois aprés la manifestation de la TVP
et/ou de I'EP aighe (situation a)1 ou a)2 du présent paragraphe) :

Sur base d'un formufaire de demande dont le modéle est repris a I'annexe
A du. présent paragraphe, signé et correctement complété par le médecin
responsable du traitement, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est repris sous "b” & 'annexe |l| du présent
arrété ef dent la durée de validité est limitée & un maximum de 12 mais.

t e médecin traitant atteste également avolir pris connaissance des
modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCF)} de la spécialité pharmaceutique concernée.

Le meédecin {raitant atteste £galement savoir que le nombre de
cenditionnements remboursables tiendra compte d’une posologie
rmaximale conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques - du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

d) Pour |a prévention secondaire & long terme des récidives de TVP et/ou
d'EP (>12 mais aprés la manifestation d'une TVP et/ou d'une EP aigiie,
situation a)3 du présent paragraphey) .

Sur base d'un formulaire de demande dont le modéle est

repris & 'annexe A du présent paragraphe, signé et correctement
cump!éié par le médecin regponsable du traitement, le médecin conseil
délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est repris sous "b" a
I'annexe Iil du présent arrété pour des périodes renouvelables de
maximum 60 mois.

Le médecin fraitant afteste également avoir pris connaissance. des
madalités qui sont reprises dans le Résumeé des Caractéristiques du
Froduit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Le médecin traitant atteste également savoir que le nombre de
conditicnnements remboursables tiendra compte d’une posologie
maximaie confoermément aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concermnae, en particulier en cé qui concesne la fonction rénale.

&) Le remboursement simultané e la spécialité pharmaceutique concernée 4
base d'apixabian avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou 8-
235 n'est jamais autorise.
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BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier :

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van apixaban (§7750000 van hoofdstuk IV van de
lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018).

| - identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
0 A A I (=0

LLI Lttt i il d] | Jvoornaam)

LI P PP b L L4t ] aansluitingsnummer)

Il - Elementen te hevestigen door de behandelende arts :

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 bepzald van de bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik
van de betreffende farmaceutische specialiteit.

Ik verkiaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de maximale
posologie conform de bepalingen die in de Samenvaiting 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 nouoit is toegelaten.

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

lla — Acute diep veneuze trombose (DVT) enfof acute longembolie {LE) in hemodynamisch stabiele gevallen.

o Ik ondemgetekende, dokler in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende met een acute
DVT (diep veneuze tromhose) en/of een acute longembolie (LE) een behandeling nodig heeft met de betrokken
farmaceutische specigliteit op basis van apixaban gedurende de behandeling en preventie van recidief DVT en/of LE
(longembolie) na een acute DVT enfof LE, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Datumvan DVT/LE: U L /LI L Ll Ll Ll L

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit
gedurende een periode van maximum 12 maanden noodzakelijk is.

OF

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute DVT/LE heeft gehad en genoot van gen vergoeding met deze specialiteit cvereenkamstig de
voorwaarden vermeld in §7750000 of §8790000 voér de wijziging van de regelgeving voor een periode van 3 maanden na
het optreden van de acute DVT/LE.

Ik verklaar dat deze rechthebbende een verderzetfting van de behandeling met deze specialiteit nodig heeft voor de
secundaire preventie van recidief DVT en/of LE (tot maximum 12 maanden na het optreden van de acute DVT en/of LE).

Ik bevestig dat voor de betrokken rechthebbende de verderzetiing van de vergoedbare behandeling met deze specialiteit
gedurende een periode van maximum 9 maanden noodzakelijk is.

OF
m Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute DVTILE heeft gehad en genoot van een vergoeding met deze specialiteit overeenkomstig de

voorwaarden vermeld in §7750000 of §8790000 védr de wijziging van de regelgeving voor een periode van 8 maanden na
het optreden van de acute DVT/LE.
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Ik verklaar dat deze rechthebbende een verderzetting van de behandeling met deze specialiteft nodig heeft voor de
secundaire preventie van recidief DVT en/of LE (tot maximum 12 maanden na het optreden van de acute DVT en/of LE).

ik bevestig dat voor de betrokken rechthebbende de verderzetting van de vergoedbare behandeling
met deze specialiteit gedurende een periode van maximum 6 maanden noodzakslijk is.

Ilb = Verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze trombosge {(DVT) en/of acute longembelie (LE) in

hemodynamische stabiele gevallen of voor secundaire preventie na een acute DVT en/of LE na een eerdere behandeling

met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbii de
start van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van_apixaban binnen de_ 12 magnden ha het

optreden van de acyte DVT en/of LE moet plaatsvinden.

a

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

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

Na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, een verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT) enfof acufe
longembolie (LE) in hemodynamische stabigle gevallen of voor de preventie van recidief DVT en/of LE nodig met de
betrokken farrnaceutische specialiteit.

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

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit
gedurende een periode van maximum 12 maanden noodzakelijk is.

lle = Lange termijn_secundaire preventie van_recidief DVT en/of longembolie (LE) na een acute DVT enfof LE {(>12

maanden na het eptreden van een acufe DVT/LE).

a

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

Ik verklaar dat deze rechthebbende .

o Lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embofie.

Of

o Lijdt aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren :
o Trembofilie.
o Proteine Clproteine S of antitrombine deficiéntie.
o Mutatie factor V Leiden.
o Protrombine mutatie..
o Actieve kanker.

O A MBI T oot et e e e e rr e e aans

Ik verklaar dat een verderzetting van de behandeling aangewezen is bij deze rechthebbende.

ik verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere temijn secundaire preventie met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van apixaban aangewezen is, volgens de gebruikelijke praktijk zal opvolgen en dat ik
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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 houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindti, 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-arts,

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit
gedurende een (nieuwe) periode van maximum 60 maanden noodzakelijk is.

lli - Identificatie van de arts in punt H hierhoven vermeld :

T I A O A A Y =121
AL A A O I O O O T O A 0=
N T I T A G A\ )
A A N A B A A T
{stempe) e s {handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modeéle de formulaire de demande :

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialié pharmaceutique & base d'apixaban (§ 7750000 du chapitre 1V de ta
liste jointe & ¥ AR 1" février 2018).

| = ldentification du bénéficiaire {nom, prénom. numérg d’affiliation a4 'QA.} :

LA p bbb v bbbl mom

| | ] ] | [ [ ] ( [ l(prénom)

L PP T LT L] (numéro daffiliation)

IL- Eléments a.confirmer par le médecin traitant

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCF) de la
spécialité phammaceutique concernée, ef plus pariculiérement 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 la spécialiié
pharmaceutique concernée, en particulier en ca qui concerne la fonction rénale.

J'atteste aussi que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmmaceutique 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 bénéficiaive se trouve dans la situation attestée, a disposition du médecin
conseil.

ila = Thrombhose veineuse profonde aigiie {TVP) et/ou embolie pulmonaire aiaiie (EP) dans des cas hémodynamiquement
stables.

o Je soussigné, docteur en médecine, certifie que e bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec TVP (thrombose
veineuse profonde) et/fou avec EP (embolie pulmonaire) aiglie a besoin d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique
concernée A base d'apixaban pour le traitement et la prévention de récidive de TVP et/ou EP (embolie pulmonaire) a la
suite d'une TVP/EP aigué, conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumeé des Caractéristiques du Produit
{RCP) de 1a spécialité pharmaceutique concernée,
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Datedela TvR/EP: U L /LI LIyl LI LI L

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire
pendant une période de 12 miois maximum.
ou

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une TVP/EP aigiie
dans les 12 derniers mois et a bénéficié d'un remboursement avec cette spécialité selon les conditions figurant au
§7750000 ou §8790000 avant le changement de réglementation pour une période de 3 mois aprés la manifestation de la
TVP/EP aiglie,

Je confirme gue ce bénéficiaire nécessite de recevoir une poursuite du traitement avec cette spécialité pour la prévention

secondaire des récidives de TVP et/ou ET (jusqu'a maximum 12 mois aprés |la manifestation de la TVP et/ou EP aigtie).

Je confirme. que la poursuite du traitement remboursé avec cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire pendant
une périoda de 9 mois maximum.

ou

Je soussigné, docteur en médecine, cerlifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d’'une TVP/EP aiglle
dans les 12 derniers mois et a bénéficié d'un remboursement avec cette spécialité selon les condifions figurant au
§7750000 ou §8790000 avant le changement de réglementation pour une période de 6 mois aprés la manifestation de la
TVP/EP aiglle.

Je confirme que ce bénéficiaire nécessite de recevoir une poursuite du traiternent avec cette spécialité pour la prévention
sacondaire des récidives de TVP et/ou ET (jusqu'a maximum 12 mois aprés la manifestation de la TVP et/ou EP aigie).

Je confirme que la poursuite du traitement remboursé avec cefte spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire pendant
une période de 6 mois maximurn.

lib — Poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde aigite (TVP} et/ou embolie pulmonaire aigiie {EP} dans
des cas hémodynamiguement stables ou pour la prévention secondaire aprés une TVP et/ou EP aigiie aprés un

traitement antérieur avec un autre anticoaqulant oral, prescrit dans la méme indication gue celle du présent paragraphe,
en tenant compte du fait que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base d’apixaban doit déhuter

maximum 12 mois aprés la manifestation de la TVP/de I'EP aigiie.

a

[ic = Traitement a long terme pour la

Je soussigné, docteur en medecine, certifie gue le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une TVP/EP aiglie
dans les 12 derniers mois.

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

ce béneficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication
que celle du présent paragraphe, une poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde aigie (TVP) etfou
embolie pulmonaire aigie (EP) dans des cas hémodynamiguement stables ou pour la prévention de récidive de TVP
et/ou EP avec [a spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que le traitement avec la spéciaiité pharmaceutique concernée & base d'apixaban commence dans ie délai de 12
mais apres le début de fa TVP/ de I'EP aigue.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire
pendant une période de 12 mois maximum.

révention secondaire de [a récidive de TVP et/ou d’embolie pulmonaire {EP) aprés

une TVP etiou EP aigite {>12 mois aprés la manifestation d’une TVP/EP aigile).

]

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, qui a souffert d’'une TVP etfou
d’'une EP aiglie dans le passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir une poursuite du traitement aprés un
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fraitement antérieur remboursable de 2 12 mois avec une spécialité pharmaceutique 4 base d'apixaban ou avec un autre
anticoagulant oral, 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

o Souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante.

Qu

o Souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles :
o Thrombaophilie.
o Déficience en protéine C/proteéine S ou en antithrembine.
o Mutation du facteur V de Leiden.
a Mutation de la prothrombine.
o Cancer actif.

O AU . e e e

Jatteste qu'une poursuite du traiternent est indiquée chez ce bénéficiaire.

Jatteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention a long terme avec la specialité pharmaceutique concernée
a base d'apixaban est indiquée, selon la pratique usuelle et que ['adresserai ce bénéficiaire 1 fois par an & un médecin
specialiste, pour un contréle du prefil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, ainsi que la
confirmation du médecin spécialiste quant & Ia nécessité de poursuivre le traitement par e bénéficiaire, a disposition du
médecin conseil.

Sur base de ces éléments, je confirme que (e remboursement de cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire
pendant une (nouvelle) péricde de 60 mois maximum.

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

A I A A )
0 T I 0 T T o I A -1
T TR O Y I A (V2 )
i l ll '(date)
{cachet) i (signature du médecin )
aa). In § 7840000, worden de volgende specialiteiten aa) Au § 7840000, les spécialités suivantes sonf insérées:
ingevoegd;
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/! ax=
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
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1

PYZCHIVA 45 mg SANDOZ ATC: LO4ACOS
B-305 A848-974 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 1 seringue préramplie 0,5 mL BioS 1404,71 1404,71 8.00 12,10
oplossing voor injectie, 20 mg/mL | solution injectabie, 30 mg/mL
4848-974 1272,59 1272,89
B-305 * 7741-341 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremglie 0,5 mL BioS 1356,0600 | 1356,06800
oplossing voor injectie, $0 mg/mL, solution injectabie, 90 mg/mL
B-305 ** 7741-341 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue prérempiie 0,5 mL BioS 1348,9500 | 12348,9500
oplossing voor injectie, 90 mg/mi soiution injectable, 96 mg/mL
PYZCHIVA 80 mg SANDOZ ATC: LO4ACOS
B-305 4848.980 1 voorgevulde spuit 7 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 1404,71 1404,71 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 20 mg/mL | solution injectable, 90 mg/mi
4848-990 1272,89 1272,59
B-305* 7741-358 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie fmlL BioS 1356,0800 | 1356,0600
oplossing voar injectie, 90 mg/mL solution injectable, 90 mg/ml.
B-305 ** 7741-358 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 1348,9500 | 1348,9500
oplossing voor injectie, 90 mg/mi sofution injectable, 90 mg/mL

ab) In § 8100000, worden de vergaedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8100000
Geschrapt op 01.09.2024

Deze paragraaf 8100000 van heofdstuk |V werd vervangen door paragraaf
7510000 van hoofdstuk [V. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn védr het in werking
treden van dit beslult, hun geldigheid bawaren volgens de bepalingen
vermeld op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 31.08.2025.

ac) In § 8100000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

ab) Au § 8100000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8100000
Supprimé au 01.09,2024

‘Ce paragraphe 8100000 a été remplacé par le paragraphe 7510000 du

chapitre V. A titre transitoire, les autarisations de ce paragraphe, qui ont été
delivrées avant I'enirée en vigueur de la présente réglementation, peuvent
conserver leur vaiidité conformément aux dispesitions éncncées dans ces
autorisations, c'est-4-dire jusqu'au maximum 31,08.2025.

ac) Au § 8100000, les specialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dé&nomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Caode Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 110 mg VIATRIS ATC: BO1AEO7
B-235 4789-541 80 capsules, bard, $10 mg 60 gélules, 110 mg G 30,68 30,68 473 7.95
4789-541 20,20 20,20
B-235 4789-525 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélutes, 110 mg G 76,95 76,85 9,80 15,00
4788-525 60,59 60,59
B-235* 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,393 | 0,3953
B-235 ** 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3568 $,3568
B-235 7741-468 1 capsule, hard, 110 mg 1 géluie, 110 mg G 0,3977 0,3877 0,0550 00833
DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 150 mg VIATRIS ATC: BD1AEQ7
B-235 4789-517 | 60 capsules, hard, 150 mg 80 gélules, 150 mg [ G ] 30.58 | 30,88 | 4,73 | 7,95
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4789-517 20,20 20,20

B-235 4789-451 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 150 mg G 76,85 76,95 9,90 15,00
4789-491 60,59 64,59

B-235" 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150'mg G 03,3863 0,3963

B-235 7741-4T73 1 capsuie, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3568 0,3568

B-235 *** T741-473 1 capsule, hard, 150 mg 1. géjule, 150 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833

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

Paragraaf 8240000

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

1. De rechthebbende is minstens 6 jaar en fonger dan 18 faar.

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het cgenblik
van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een
lichaamsoppervlak 854 (Body Surface Area) » 10 %, of een PASI
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02)
= 10, ondanks ¢en adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-
indicatie ervoor, alle volgende behandelingen omvatte

- Adaquate fototherapie (adequate behandeling et fotochemotherapie
of fotctherapie met UVA en/of UVB.

- Methoirexaat in een minimale dosis van 15 ma/week of 0,2 - 0,4
mu/kgiweek gedurende minstens 3 maanden.

- Ciclosporine in een minimale dosis van 2,6 ma/kg gedurende
minstens 2 maanden.

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

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

- Radiografie van de iongen positief of een Mantoux-test positief: in'dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van ustekinumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist
in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verkiaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten
onder punt ) hierna volgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeting door e&n arts-specialist in de
pneumolegie. Bij suspectie van atente TBC (positieve Mantoux-test
enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de
farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab slechts vergoed
worden 4 weken na start van een profyiactische TBC behandeling,
geattesteerd door een arts-specialist in de'pneumolagie.

b) Een eerste machtiging tot-vergoeding wordt toegekend voor een
behandelingsperiode van maximum 28 weken, welke 3 toedieningen omvat
(op week 0, ap week 4 en op week 16}, Het aantal vergoedbare verpakkingen
houdt rekening met. een dosis van.0,75 mg/kg bij rechthebbenden met een
lichaamsgewicht van minder dan 60 kg, met een dosis van 45 mg bij
rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg en
met een dosis van 90 mq bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van
meer dan 100 kg, toegediend in weken 0, 4 en 16.

Een aanvraag voor verlenging van de vergoeding kan ingediend worden
indien bij de evaluatie die plaatsvindt ¥d4r de 4de toediening, de

ad) Au § 8240000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8240000

a) La spécizlité pharmaceutique & base d'ustékinemab fait I'objet d’un
remboursement si elle est administrée pour 12 traitement du pseriasis en
plaques modéré a sévére chez des bénéficiaires dgés deplus de Banset
de moins de 18 ans, chez laguel toutes les conditions suivantas sont
remplies :

1. Bénéficiaire Agé de plus de 6 ans et de moins de 18 ans.

2. Présence de psoriasis en plaques modéré & sévére défini au moment
de la demande de remboursement par une surface corporeile cutanée,
BSA (Body Surface Area) > 10 % ou un PAS| (Psoriasis Area and
Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/G2) > 14, malgré un
traitement préalable adéquat ayant-comporté, a4 moins d'une intolérance
constatée et documentée ou d'une confre-indication existante
documentée pour ceux-ci, tous les traitements suivants :

- Photothérapie adéquate (un traitement adéquat par
phetochimiothérapie ou photothérapie avec UVA etfou UVE.

- Méthotrexate & une dose minimale de 15 mg/semaine ot 0,2 - 0,4
mg/kg/semaine pendant au meins 3 mois.

« Ciclosporine & une dose minimale de 2,5 myg/kg pendant au moins 2
mois.

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

- Radiographie puimonaire et test de Mantoux; simultanément négalifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans
ce cas, le remboursement du {raitement avec la spécialité
pharmaceutique a base d'ustekinumab ne sera accordé que pour
autant gue 'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
medecin spacialiste en pneumologie sur le formulaire de descripticn
¢linique qui sera tenu & disposition du médac¢in conseil suivant les
madaiités viséas au point ¢) ci dessous. En cas de tuberculose. active,
cette spécialité ne sera remboursée qu’'an cas d'altestation par un
médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la
tubereulose. En cas de suspicion de tuberculose latente {test de
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la radio
du thorax}, la spécialité pharmaceutique & base d'ustekinumab ne peut
&tre remboursé que lorsqu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumalogie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une
période de traitement de 28 semaines maximum, faquelle comprend 3
adminisirations (au semaine 0, semaine 4 el semaine 16). Le nombre de
canditionnements remboursables tiendra compte. d'une posologie de 0,75
mg/kg chez les bénéficiaires ayant un poids corporel de moins de 60 kg,
d'une posologie de 45 mg.chez les hénéficiaires ayant un poids corporel de
60 kg jusqu'a 100 kg et d'une posotagie de 90 mg chez les bénéficiaires
avec un poids corperel de plus de 100 kg, administrée au semaing 0, 4 et 16.

Une demande de renouvellement du remboursement pourra étre
introduite si, lors de I'évaluation qui a lieu avant la 4iéme administration,
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behandeling doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de
vermindering van de PAS!-score meer dan 50% bedraagt vergelekan met
de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de machtiging slechis toegekend
indien ge arts beschreven onder punt ¢} hierna volgend zich erce
verbindt om-de vergoede behandefing niet na de 28ste week voort te
zetten indien ze niet doelireffend blijkt bij de evaluatie die plaatsvind! voér
de 4de toediening.

c) De vergoeding is oanderworpen aan de veorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformufier moet ingevuld worden
dogr een arts-specialist in de dermatalogie met ervaring op het gebied van de
systemische behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten die
zodoende tegelijkertijd :

1. _Beves%igi dat alle vocrwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuid
Zijn voor de instelling van de behandeling.

2. De elementen vermeldt die-aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van d¢ psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld ziin bij de betrokken rechthebhende vodr de
instelling van de behandeling.

3, Zich ertoe verbindt de vergoede hehandefing nigt voort te zetten na de
28ste week indien deze niet effectief blijkt na de evaluatie die piaatsvindt
voor da dde toediening.

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling. de pesologie, het
lichaamsgewicht van de rechtiiebbende en het aantal gewenste
verpakkingen vermeldt.

5. Zich er toe verbindt d¢ bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebkende zich in de verklaarde situatie bevond.

d) Op hasis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar beheren ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt ¢},
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren
waarvan het mode! bepaald is onder “e” van bijlage |1l van het huidige
besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van
de aangeraden posalogie, en waarvan de geldigheidsguur beperkt is 1ot een
maximumperiode van 28 weken.

e} Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe
perioden van maximum 24 weken, met een maximum van 2 verpakkingen
van 1 voorgevulde spuit of 1 flacon., rekening houdend met een dosis van
0.75 mg/kg bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van minder dan 60
kg, mat een dosis van 45 my bij rechthebbenden met een lichaamsgawicht
van B0 kg-tol en met 100 kg en met een dosis van 90 mg bij rechihebbenden
met een lichaamsgewicht van meer.dan 100 kg, telkens deor middel van een
aanvraagformulier tot verienging, waarvan het model als bijlage B bij deze
paragraaf is cpgenomen,

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

1, Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van
usiekinumab doeltreffend is gebleken, na 3 teaedieningen met telkens 1
voorgevulde spuit of 1 flacon en nadien na nieuwe periode van
maximum 24 weken behandeling met maximumn 2 verpakkingen van 1
voorgevilde spuit of 1 flacon, door een vermindering van de PASI-
score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde.

2. De vooropgestelde begindatum van de verienging van de
behandeling, het lichaamsgewicht van de rechthebbende, de posclogie
en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt.

{) Op basis van het formulier veor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model afs bijlage B van deze regiementering is opgencmen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie, zai
de adviserend-arts aan de rechthebbende hel of de attesten afleveren
waarvan het mode! is vastgesteld onder “e” van bijlage Il van het koninklijk

le traitement s'avére efficace, ¢'est-a-dire que la diminution du score du
PAS! est supérieure 2 50% par rapport & la valeur de départ. A cet effet,
I'autorisation ne sera accordée que si le médecin visé au point ¢) ci-
dessous s'engage & ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de
la semaine 28 si celui-¢i ne s'avere pas efficace lors de I'evaluation qui a
lieu avant la 4i¢gme administration.

¢} Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseijl d'un formulzire de premiére demande, dont le medéle est repris dans
Fannexe A du présent paragraphs. Le formulaire de demande doit étre
complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le
domaine des traitements systémiques du psoriasis chez les enfants et les
adolescents, gui ainsi, simultanément ;

1. Atteste que toutes l&s conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant ['initiation du Yraitement.

2. Mentionne les &léments qui permettent de démentrer qus les ¢ritéres
relatifs & la sévérité du psoriasis, ainsi que les critéres relatifs aux
traitements systémiques antérfeurs sont rencontrés chez le bénéficlaire
concerné avant finitiation du traitement.

3. S’engage a ne pas continuer |e traitement remboursé au-dels de la
semaine 28 si celui-ci ne s'avére pas efficace lors de I'évaluation qui a
lieu avant la 4iéme administration.

4. Mentionae la date présumée de début de traitement, ta: posclogie, le
poids corporel du bénéficiaire et le nombre de conditionnements
souhaités.

5. S'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve étabiissant que le bénéficiaire concerné se trouvait.dans la
situation altestée.

d) Sur base du formulaire de premiere demande dont le modéle figure 2
i'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie vise au point ¢}, Ie médecin-conseil
delivre au béngficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e*
de I'annexe lil du présen? arrété, dont le nomire de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
durée de valigité est limitée & une période maximale de 28 semaines.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées 4 terme
pour de nouvelies péricdes de 24 semaines, avec un maximum de 2
conditionnements de 1 seringue pré-rempli ou de 1 flacon, tenant compte
d'une posologie de 0,75 mg/kg chez les bénéficiaires ayant un poids carporel
de moins de 60 kg, d'une posologie de 45 mg chez les bénéficiaires ayant un.
poids corporel de 80 kg jusqu'a 100 kg et d'une posclogie de 80 mg chez les
bénéficiaires avec un peids corporel de plus de 100 kg, sur base chagque fois
d'un formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure & l'annexe
B du présent paragraphe.

Cette prelongation doit étre signée et gament complélée par le médecin
spécialiste en dematologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément :

1. Confirme que le traitement par ia spécialité 4 base d'ustekinumab
s'est montré efficace, aprés 3 administrations de 1 seringue pré-remgli
ou de'1 flacon et ensuite aprés chague nouvelle péricde de maximum
de 24 semaines de traitement & concurrence d’'un maximum de 2
conditionnements de 1 séringué pré-rempli ou de 1 flacen, par tune
diminution du score PASI ¢'au moins de 50 % par rapport 4 la valeur
de départ.

2. Mentionne |a date présumée de début de |a prolongation de
traitement, e poids corporel du bénéficiaire, ja posologie et ie nombre
de conditionnements souhaités.

f} Sur base du formulaire de demande de prolongation dont fe modéle figure
& 'annexe B du présent paragraphe, diiment comptéte et signé par le
médecin spécialiste en dermatologie; le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire 1a ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
11l de I'arrété royal du 01.02.2018, dont le nombre de conditicnnements
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besluit van 01.02,2018, waarin het aantai toegestane verpakkingen beperkt is
in functie van de aangeraden posclogie, €n waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximale periode van 24 weken:;

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

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

autorisés est limité en fonction de la posolegie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée 4 une péricde maximale de 24 semaines.

g) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en dermatciogie.

h) Le remboursement simuitané de la spécialité 4 base d'ustekinumab avec
d'autres spécialités biologiques n'est jamais auterisé.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergeeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab voar de behandeling
van matige tot ernstige plaque psocriasis bj rechthebbenden van minstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar oud. (§ 8240000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

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

S O T A O T A A ==

Ll Pt bttt g d ]| fvoornaam)

E DL PPl b L i LA | taanshitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaar en
jonger dan 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a)
van § 8240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

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

U Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB).
Van uu/uu/uuuu tot yw/uu/puun {datum van laatste behandeling).

1+ Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week of 0.2 - 0,4 mg/kg/week gedurende minstens 3 maanden,
Van uu/gu/audu tot Uu/uu/uuud (datum van laatste behandeling).

LI Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden.
Van uu/uu/uuuu ot sw/uu/uuu {datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet :

BSA > 10% of PASI > 10.
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op wuw/un/uuun {datum van het enderzoek).

Voorwaarden betrekking hehbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie.

waarvan het vakje hieronder is aangekruist :

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

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief. een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele |latente TBC
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist
in de pneumnologie (zie IV).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van
ustekinumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 28 weken welke 3 toedieningen met telkens 1
voorgevulde spuit of 1 flacon omvat. |k vraag dus voor de rechthebbende de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het
vereiste aantal om de behandeling gedurende een beginperiode van maximum 28 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt,
rekening houdend met :
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u De vooropgestelde begindatum van de behandeling » ug/uufuuun

U..... kg : het gewicht van de rechthebbenden.
uu/unftiluy {datum waarop de rechthebbende gewogen werd).

U De dosering van 0,75 mg/kg voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht van minder dan 60 kg, van 45 mg voor
een rachthebbende met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg, en van 90 mg voor een rechthebbende met
een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg.

U 3 toedieningen van 0,75 mg/kg, 45 mg of 90 mg (afhankelijk van lichaamsgewicht van de rechthebbende) in weken 0, 4

en 16.

Wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op :

uuu Verpakkingen van 1 flacon van 45 mg {maximum 3 gemachtigde verpakkingen} voor een rechthebbende met een
lichaamsgewicht var minder dan &0 kqa.

OF

uuu Verpakkingen van 1 voorgevuide spuit van 45 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende
met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg.

OF

uuL Verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 90 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbend
met een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg.

Aangezien de machtiging tot terugbetaling verstrijkt na de 28%° week {na 3 toedieningen) indien de rechthebbende geen
vermindering van zijn PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand v6ér de instelling van de
behandeling, verbind ik mij ertoe de behandeling niet na de 28%® week (3de toediening} voort te zetten indien ze niet doeltreffend
blijkt bij de evaluatie die plaatsvindt védr de 4% toediening. '

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

lk verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab met andere biologische
specialiteiten nocit is toegestaan.

I —Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie {naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :
1 S I R A =)
I 1 I 0 0 I I I I I IR IR R - Ly

Lt ]- L I-L -] | ¢Rriziva®y

LLe LLdel L ]| atum)

{stempel) JPTRUNE ST S (handtekening van de arts)

IV = (Indien van toepassing) Elementen fe bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie ;

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

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

SMet .- (toegediende anti-tuberculose behandelingy).
- Sinds : LU/UUfULILY (datum van aanvang).
- Gedurende : ...... weken (duur van de behandeling).

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

V — identificatie van de arts-specialist in de pneumologie {naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

0 1 S I o Y A A A A R =T
S N O N N S Y N IO O O AT )
O I O I I Y W G\
LA L] (datum)
(stempel) {handtekening van de aris)

BLILAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab voor de
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden van minstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar oud (§
8240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

I — Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvinasnummer bij de V.1.) :
(T O I I A O I I N . EL))
T A A B QTS

L L Lt by L L] ] (aanshitingsnummer)

It = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaar en
jonger dan 18 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab,
voor minstens 3 toedieningen met 1 voorgevulde spuit of 1 flacon voor de behandeling van matige tot ernstige plague psoriasis.

Ik bevestig dat deze. behandeling doeltreffend is gebleken, na 3 toedieningen en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum
24 weken, door een vermindering van de PAS!I-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde voér de
hehandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab
gedurende een hieuwe maximumperiode van 24 weken (tot een maximum van 2 verpakkingen). 1k vraag voor de rechthebbende
de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24 weken te verzekeren,
hieronder vermeld wordt, rekening houdend met ;

U De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling : Lu/uu/uuuw

U..... kg : het gewicht van de rechthebbende.
uu/uu/usul (datum waarop de rechthebhende gewogen werd).

U De dosering van 0,75 mg/kg voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht van minder dan 60 kg, van 45 mg voor
een rechthebbende met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg, en van 90 mg voor een rechthebbende met
een lichaamsgewicht van meer-dan 100 kg.

U 2 toedieningen van 0,75 mg/kg, 45 mg of 90 mg (afhankelijk van lichaamsgewicht van rechthebbende).
Wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op::
udu Verpakkingen van 1 flacon van 45 mg (maximum 2 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende met een
lichaamsgewicht van minder dan 60 kg.

OF
Ul Verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 45 mg {maximum 2 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende
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met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg.

OF

Uy Verpakkingen van 1 veorgevulde spuit van 90 mg {maximum 2 gemachtigde verpakkingen) veor een rechthebbende
met een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg.

Bovendien verkind ik mij erfoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde foestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verklaar te weten dat de gelijkiiidige vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab met andere biologische
specialiteiten nooit is toegestaan.

il - Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :
I O A I 0 A B Q. EEL

0 A I I I O A A R (-1 T

Lod- L Lo -b - d | (rRzvae)

/ i / l (datum)

(stempel) s (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiere demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'ustekinumab pour le tfraitement
du psoriasis en plaques modéré 3 sevére chez des bénéficiaires &4gés de plus de 6 ans et de moins de 18 ‘ans (§ 8240000 du
chapitre |V de [a liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018).

| — Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N°d’affiliation a I'Q.A.) :

0 A A I A I A R -1

0 O O -1+

PP LTIt d 1] tuméro daffiiation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialisie reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé de plus de
6 ans. et de moins de 18 ans, est atteint de psoriasis en plagues modéré & séveére et remplit simultanément toutes les conditions
figurant au point a) du § 8240000 du chapitre IV de [a liste jointe 2 FA.R. du 1° février 2018 :

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

L Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB).
Du uu/uu/uuuy au wu/ou/uuud (dates du dernier traitement).

u Du méthotrexate & une dose minimum de 15 mg/semaine ou 0,2-0,4 mg/kg/semaine pendant au moins 3 mois.
Du uu/uLfauuu av uu/un/uusu (dates du derier traitement).

L De la.ciclospering & une dose minimum de. 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois.
Du uw/uu/uduu au uw/u/uuuu (dates du dernier traitement).

J'atteste que [a sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le- bénéficiaire répond aux critéres suivants ©
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BSA > 10% et/ou PASI > 10.
Le(s) score(s) requis a (ont) été ohservé(s) le LL/uL/sUUD (date de 'examen)..

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

réactivation d'une tuberculose latente.

Jatteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez le bénéficiaire & la situation dont la case est cochée ci-

dessous :

u Radiographie puimonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

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

De ce fait, fatteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité a base
d'ustekinumab pour une période initiale de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3 administrations de 1 seringue préremplie
ou de 1 flacon. Je sollicite donc pour le bénéficiaire e remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour
assurer le traiternent pendant la période initiale de maximum 28 semaines est mentionné ci-dessous, comple tenu

LI De la date présumée de début du fraitement  uufIu/uuL

U.... kg: le poids du bénéficiaire :
Le uu/uu/upyn (date & laguelle le bénéficiaire a été pesé).

W La posologie de 0,75 mg/kg pour un héneficiaire avec un poids corporel de moins de 60 kg, de 45 mg pour un
bénéficiaire avec un poids corporel de 60 kg jusqu’a 100 kg et de 80 mg pour un bénéficiaire pesant plus de 100 kg.

U 3 administrations de 0,75 mg/kg, 45 ou 90 mg (dépendant du poids comorel du bénéficiaire) aux semaines 0, 4 et 16,

Porte le nembre de conditionnements nécessaires a ;

Luu Conditionnements de 1 flacon de 45 mg (max. 3 conditionnemerits autorisés} pour un bénéficiaire avec un poids
corporel de moins de 60 kg.
ou

uuU Conditionnements de 1 seringue préremplie de 45 mg {max. 3 conditionnements autorisés) pour un hénéficiaire avec
un poids corporel de 60 kg jusqu'a 100 kg.
ou

Uuu Conditionnements de 1 seringue préremplie de 90 mg (max. 3 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec

un poids corporel de plus de 100 kg,

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera au-deld de la semaine 28 (aprés 3 administrations) si le bénéficiaire ne
présente pas un diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport & sa situation clinique avant l'initiation du traitement, je
m'engage & ne pas continuer le traitement remboursé au-deld de la semaine 28 (3% administration) si celui-ci ne s'avére pas
efficace aprés 'évaluation qui est faite avant la 4% administration.

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

Jatteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité 4 base d'ustekinumeb avec d'autres spécialités biologiques n'est
jamais autorisé.

1l — Identification du médecin spécialiste en dermatoloqie (nom. prénom, adresse, N*INAMI) :
LLd PPttty pdyinom

LIl bbb b b L] prenom)

5 T 0 0 I I O R R L

LLds Ly (date)
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(cachet) et e e (signature du médecin)

IV ~ {Le cas échéant): Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je-soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumclogie, certifie que te bénéficiaire mentionné se trauve dans la
situation suivante :

U Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
U Jatteste qu'll a regu un traitement adéquat de Faffection tuberculeuse, en I'occurrence :

AV L e e e (traitement anti-tuberculeux administré).
- Depuis le uu/dU/DELIU (date de début).
- Durant ..... semaines {durée du traitement).

u Je confirme donc 'absence actuelle-de tuberculose évolutive chez le bénéficiaire.
u Je confirme quétant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adégquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latante est administré.

V = Identification du médecin spécialiste en pneumologie {nom
I T T O 0 O O O A AR -
LLL LV L L it lt | (prénom
T 1 I O I A I A R g L

L1y Lt ] 1] (date)

{cachety (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prelongation

Formulaire .de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique 4 base d'ustekinumab pour le
traifement du psoriasis en plagques modéré a sévére chez des bénéficiaires agés de plus de € ans et de moins de 18 ans (§
8240000 du chapitre IV de |a liste jointe & 'A R, du 1" février 2018)

| = Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, N°d’affiliation a FQ.A.) :

Lttt ety finom
I I I I I I I IR R IS

Lol Dbl bt LT Ll L LT T E 1] tnuméro daffiiation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie; expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus agé de plus de 6
ans et de moins de. 18 ans, a déja regu le remboursement d'un traitement avec la spécialité 4 base d'ustekinumab par au moins 3
administrations de 1 seringue préremplie ou de 1 flacon pour le traitement du pscriasis en plagues modéré a sévére.

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

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

u De la date présumée de début du prolongement du traitement : Lu/u/unsy

u..... kg: le poids du bénéficiaire :
le uw/bu/unul (Date 4 laquelle le bénéficiaire a été pesé).

U La posclogie de 0,75 mg/kg pour un bénéficiaire avec un poids corporel de moins de 60 kg, de 45 mg pour un
bénéficiaire avec un poids corporei de 80 kg jusqu'a 100 kg et de 90 mg pour un bénéficiaire pesant plus de 100 ky.

u 2 administrations de 0,75 mg/kg, 45 ou 290 mg (dépendant du poids corporel du bénéficiaire).

Porte le nombre de conditionnements nécessaires 3 :

LU Conditionnements de 1 flacon de 45 mg (max. 2 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec un poids
corporel de moins de 80 kg.

ou

uuu Conditionnements de 1 seringue préremplie de 45 mg (max. 2 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec
un poids corporel de 60 kg jusqu’a 100 kg.

ou

puu Conditionnements de 1 seringue préremplie de 90 mg (max: 2 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec
un poids corporel de plus de 100 kg.

En outre, je r’engage & tenir & |a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

J'atteste savoir gue le remboursement simultang de la spécialité & base d'ustekinumeb avec d'autres spécialités biologiques n'est
jamais autorisé.

Il ~ Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

(1 N I I I I A B )

I A I I I T A L)
(S T O 0 B I O I b (n° INAMI)
LUt LS [T ] (cate)
{cachet) e (signature du médecin)
ae) In § 8240000, worden de volgende specialiteiten ae) Au § 8240000, tes spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv {1 1
Obs Prix tegem
Base

buiten de
bedrijf § remh

/ ex-

usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
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PYZCHIVA 45 mg SANDCZ ATC: LO4ACCE
B-314 4848-574 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremgplie 0,5 mL BioS 1404,71 1404,71 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 90 mg/mL solution injectable, 80 mg/mL
4848-974 127289 1272,59
B-314* 7741-341 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5.mL BioS 1356,0600 | 1356,0600
opiossing veor injectie, 90 mg/ml. solution injectable, 80 mg/mL
B-314 ** 7741-341 1 vocrgevuide spuit 0,5 mi 1 seringue préremplie 0,5 mL BioS 1348,9500 | 1348,9500
-oplossing voar injectie, 90 mg/mt sclutien injectabie, 90 mg/mt
PYZCHIVA 90 mg SANDOZ ATC: LD4ACOS
B-314 4848-990 1 voorgevuide spuit 1 mL 1 seringue préremplie T mL BiosS 140471 1404,71 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 90 mg/mL seolution injectable, 80 mg/mL
4848-990 1272,89 1272,53
B-314 * 7741-358 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 1356,0600 { 1358,0600
oplossing voor injectie, 3¢ mg/mL solution injectable, 90 mg/ml.
B-314 ** 7741-358 1 voorgevuide spuit 1 mb 1 seringue préremplie 1 mL BieS 1348,8500 | 1348,9500
oplossing voor injectie, 90 mg/mL. | sclution injectabfe, 90 mg/mL

af) In” § 8370000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8370000

a} De farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban, ingeschreven in de’
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt voor de preventie van een cerebraal vasculair accident {CVA) en een
systemische embolie (SE} bij valwassen rechthebbenden met niet-valvulair
atriumfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de voigende andere
risicofacteren :

~ Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch.accident of systemische
embolie.

- Linkerventrikelejectiefractie < 40 %.

- Symptomatisch hartfalen, New York Heart Association {NYHA) klasse 2
of hoger.

- Leeftijd > of = 75 jaar,
- Diabetes meilitus.

- Corenalr lijden.

- Arterigle hypertensie.

b} Voor het aantai vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
een maximale posologie overeenkomstig de bepzlingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Bij de aanvraag tot vergoeding van de betrokken farmaceutischa
speciaiiteit dient de behandeiende arts, keanis te hebben genomen van
de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product
{SKP) van de betrokken farmaceutische specialitzit zijn vermeld, meer
bepaald dat:

- Een maximale posclogie van 3G mg in één enkele inname per dag
wordt aangeraden :

« Voor rechthebbenden met een matige tot ernstige
nierinsufficiéntie (creatininekiaring tussen 15 tot 50 mL/min).

- Voor rechthebbenden met een laag lichzamsgewicht (< of = 60
kg).

» Bij gelifktijdig gebruik van één van de volgende P-giycoproteine
(P-gp)-remmers: dronedarone, ciclosporine, erythromycine of
ketoconazol.

af) Au § 8370000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8370000

a) La spécialité pharmaceutique a base d’edoxaban, inscrite dans le présent
paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est utilisée dans ia
prévention de I'accident vasculaire cérébral (AVC) et de 'embolie systémique
(ES) chez les bénéficiaires aduites présentant une fibrillation auriculaire non
valvulaire assccide 8 un ou plusieurs autres facteurs de risque suivants .

- Antécédent d'AVC, d'accident ischémique transitoire ou d’embalie
systémique.

- Fraction d'éjection ventriculaire gauche < 40 %.

- Insuffisance cardiaque symptomatigue, classe > ou = 2 New York Heart
Association {NYHA).

- Age > ou = 75 ans,

- Diabéte sucré,

- Coronaropathie.

- Hypertension artérielle,

b) Le nombre de conditionnements remboursakies tiendra compte d'une
posolegie maximale conformément aux dispositions figurant dans le résuma
des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

Lors da Ja demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
en guestion, le médecin traitant doit avoir pris connaissance des
dispasitions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit
{RCP) de ia.spécialité pharmaceutique concerngée, et notamment gu fait
que :

- Une posologie maximale de 30 mg en une seufe prise par jour ast
recommandés :

- Pour fes bénéficiaires présentant une insuffisance rénale modérée
& sévére (clairance de la créatinine de 15 4 50 mL/min}.

+ Pour les bénéficiaires présentant un faible peids corporel (< ou =
60 kg):

~ En administration concomitante d'un des inhibiteurs de la
glycoprotéine-P (P-gp) suivants: dronédarone, ciclospeoring,
eryihromycing ou kétoconazale.
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- in geval van overschakeling van de betrokken farmaceutisthe
specialiteit naar een anti-vitamine K bij rechthebbenden met een
dagdosis-van 30 mg van de betrokken farmaceutische specialiteit
(omwille van één of meerdere van volgende klinische factoren: matige
of ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) tussen 15 en
50 mlfmin}, laag lichaamsgewicht (< of = BQ kg) of gelijktijdig gebruik
van €én van de volgende P-glycoproteine {P-gp)-remmers:
dronedarone, ciclospeorine, erythromycine of ketoconazal), de
aanbevolen dosis van de beirokken farmaceutische specialiteit 15 mg
in &én enkele inname per dag is tot de INR > of = 2 of, bij catstentenis
hiervan, gedurende 14 dagen. In dit gaval is de vergoeding van 2
verpakkingen van 10 x 15 mg van de betrokken farmaceutische
specialiteit toegestaan.

- De specialileit wordt niet vergoed voor patiénten met een
creatinineklaring < 18 mL/min. Bij deze patiénten is het gebruik van
deze specialiteit niet aanbevolen.

c) Eerste aanvraag ;

Op hasis van een aanvraagformutier, waarvan het model weergegeven is
in bijlage A bkij deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is
door de ans die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af waarvan het model
weergegeven wordt onder b” van bijlage 11l van het huidig besiuit en
waarvan de-geldigheidsduur van de eerste aanvraag tot vergoeding
beperkt is tot maximaai 12 maanden.

Aldus verklaart de arls :

- Dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
aanvraag in de hierboven onder punt a) vermelde situatie bevindt;

- Zich er toe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebkende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

- Zich er toe te verbinden de kepalingen vermeld onder punt b) en {) te
respecteren.,

d) Aanvraag tot verlenging ;

Op basis van het aanpvraagformulierwaarvan het mode| in bijlage A van
daze reglementering is opgenomen en de rubriek *aanvraag tot
verlenging” onderiekend en behoorlilk ingevuld is door de arts die
verantwoordelijk is voor de behandeling, kan de vergoeding hernieuwd
worden voor hernieuwbare periodes van maximum 60 maanden.

Aldus verklaadt de arts :

- Dat de betrokken rechthebbende nog steeds voldoet aan de criteria
die onder punt a) zijn vermeld.

- Zieh er toe te verbinden de hewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-ans.

- Zich er toe te verbinden de bepalingen vermeld onder punt b) en f) te
respecteren.

e) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de advisetend-arts aan de
rechthebbende de machiiging uit waarvan het model vastgesteld is onder “b”
van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de getdigheidsduur van de
verlenging van de vergoeding beperkt is tot maximaal 60 maanden,

1} Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met
andere orale anticoagulantia van de categorie B-303 of B-235 is nooit
toegelaten.

- En cas de relais de la spécialité pharmaceutigue concernée vers un
antivitamine K chez les bénéficiaires recevant une dose journaliére de
30 my de la spécialité pharmaceutique concernée (en raison d'un au
plusieurs des facteurs cliniques suivanis : insuffisance rénale modérée
4 sévare TCICr de 15 4 .50 ml/mini_, poids faible (< ou = 60 kg} ou
administration concomitante d’'un des inhibiteurs de fa glycoprotéine-P
(P-gp) suivants: dronédarone, ciclosporine, érythromycine cu
kétoconazole.), la dose recommandée te la spécialité pharmaceutique
concernée est de 15 mg en une seule prise par jour jusqu'a ce.que
I'NR soit > ou = 2 ou, 3 défaut, pendant 14 jours. Par conséguent, le
remboursement de 2 conditionnements de la spécialité
pharmaceutique concermnée 10 x 15 mg est autorisé,

- La spécialité n’est pas remboursable pour tes patients ayant une
clairance de la créatinine < 15 mL/min. Chez ces patients, V'utilisation
de cette spécialité n'esl pas recommandée.

c) Premiére demande :

Sur base d'un formulaire de demande-dont le modéle &st repris & l'annexe
A du présent paragrapbe, signé et ¢correctement ¢complété par le madecin
responsable du traitement, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est repris sous "b" a annexe |1l du présent
arr&té et dont la durée de validité de la premigre demande de
remboursement est limitée & un maximum de 12 mois.

Le médecin déclare :

- Que le bénéficiaire concerné se frouve, au moment de la demande,
dans. 1a situation visée au point a) ci-tlessus;

- 8'engager & tenir & la disposition du medecin conseil les éléments de
preuvas relatives a la situation du bénéficiaire.

- 8'engager a respecter les dispositions mentionnées au peint b) et f).

d) Demande de prolongation :

Sur base du formulaire de demznde dont le modéle est repris dans
I'annexe A de |a présente.réglementation, et la rubrique *demande de
prolongation” ddment complété et signé par le médecin responsable du
traitement, 'autorisation de remboursement pewut &tre prolon—gée pour
des pericdes renouvelables de maximum 60 maois.

Le médecin déclare :

- Que le bénéficiaire concerné satisfait toujours aux critéres
menticnnés au peint a).

- S'engager a tenir a la dispesition du médecin-conseil les éiéments de.
preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

- §’engager a respecter les dispositions mentionnées au point b) st f}.

e} Sur base de ¢e formulaire de demande, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire 'attestation dont ie modéle est fixé scus le point "b" de I'annexe
1t du présent arréié, dont la validité de |la proloengation du remboursement est
limitée & un maximum de 60 mois,

f) Le remboursement simultané de |a spécialité pharmaceutique concemée
avec un autre anlicoagulant oral de la calégorie B-303 ou B-235 n’est jamais
autorisé.
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BLILAGE A : Model van aanvraagformulier :

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban ingeschreven in § 8370000 van
hoofdstuk IV van de lijst geveegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

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

LLv bbb bbb e bbbl ltiddfinaam
(1 I A - )

LUt a1 ] i eanshitngsnummer)

1l = Elementen te bevestigen door de behandelende arts :

Ik, ondergetekende, dokter in de genseskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan niet-valvulair
atriumfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de volgende andere risicofactoren :

[}

Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch accident of systemische embclie.
Linkerventrikelejectiefractie < 40 %.

Sympiomatisch hartfalen, New York Heart Association (NYHA) klasse 2 of hager.
Leeftijd = 75 jaar.

Diabetes mellitus.

Coraonair lijden.

Arteriéle hypertensie.

i o I

)

Ik verkiaar tevens :

2t Te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale posologie
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

© Kennis te hebben genomen van de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken farmaceutische speciaiiteit zijn vermeld, meer bepaald dat :

- Een maximale posologie van 1x30 mg in é&n enkele inname per dag wordt aangeraden -
- Voor rechthebbenden met een matige fot emnstige nierinsufficiéntie (creatinineklaring tussen 15 tot 50
mbL/min} is.
- Voor rechthebbenden met een [aag lichaamsgewicht (< 60 kg).

- Bij gelijktijdig gebruik van &één van de volgende P-glycoproteine (P-gp)-remmers: dronedarone, ciclosporine,
erythromycine of ketoconazol.

- In geval van overschakeling van de betrokken farmaceutische specialiteit naar een anti-vitamine K bij rechthebbenden
met een dagdosis van 30 mg van de betrokken farmaceutische specialiteit (omwille van &én of meerdere van volgende
klinische factoren: matige of ernstige nierfunctiestcornis (creatinineklaring {CrCL) tussen 15 en 50 ml/min), laag
lichaamsgewicht (s 60 kg) of geliktijdig gebruik van &én van de voigende P-glycoproteine (P-gp)-remmers:
dronedarone, ciclosporine, erythromycine of ketoconazol), de aanbevolen dosis van de betrokken farmaceutische
specialiteit 15 mg in één enkele inname per dag is tot de INR = 2 of, bij ontstentenis hiervan, gedurende 14 dagen. In
dit geval is de vergoeding van 2 verpakkingen van 10 x 156 mg van de betrokken farmaceutische specialiteit toegestaan.

- De betrokken farmaceutische specialiteit niet vergoed wordt bij patiénten met een creatinineklaring < 15 mL/min. Bij deze
patiénten is het gebruik van deze specialiteit niet aanbevolen.

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

Z Eerste aanvraag :

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van §8370000 van
hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 01-02-2018 vermelde situatie bevindt.
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Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder-punt b} enf) van §8370000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van
01-02-2018 te respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit noodzakelijk is voor
een pericde van maximum 12 maanden.

T Aanvraag tot verlenging :

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende op het moment van de aanvraag tot verlenging nog steeds voldoet aan de
criteria die onder punt a) van §8370000 van hoofdstuk IV van de ljjst gevoegd bij het KB van 01-02-2018 zijn vermeld.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situaiie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b) en f} van §8370000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van
01-02-2018 te respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de verlenging van de vergoeding van deze specialiteit
noodzakelijk is voor een niguwe periode van maximum 60 maanden.

Il - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld :
A O S O O o A A =)

LLL e et d b eIl voomaam)
p - et -l gL [ rizv e

Lid7 LLdsid 1] ](datum)

(stempel} (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécizlité pharmaceutique a base d'edoxaban inscrite au § 8370000 du chapitre
IV de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018.

1 = Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N°d’affiliation a I'C.A.) :

T I A N I IR G

LIttt bttt trl 1) prenom
LI P AT TT I gt | numéro dafiliation)

1 = Eléments & attester par le médecin traitant :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d'une fibrillation auriculaire non
valvulaire associée a un ou plusieurs autres facteurs de risque suivants :

= Antécédent d’AVC, d'accident ischémique transitoire ou d’embalie systémique.

Fraction d'éjection ventriculaire gauche < 40 %.

Insuffisance cardiagque symptomatique, classe = 2 New York Heart Association {(NYHA).
Age = 75 ans.

Diabéte sucré.

Coronaropathie.

i

30

|

C

[
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7 Hypertension artérielie.

Jatteste aussi :

C Savoir que le nombre d'emballages éligibles au remboursement tient compte d'une posologie maximale conformément aux
dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Z  Avoir pris connaissance des dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, et notamment du fait que :
- Une posclogie maximale de 1x30 mg en une seule prise par jour est recommandée :

- Pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale modérée 4 sévere (clairance de la créatinine de- 15
a 50 mL/min}.

- Pour les bénéficiaires présentant un faible poids corporel {< 60 kg).

- En administration concomitante d'un des inhibiteurs de la glycoprotéine-P (P-gp) suivants: dronédarone,
ciclosperine, érythromycine ou kétoconazole.

- En cas de relais de la spécialité pharmaceutique concernée vers un antivitamine K chez les bénéficiaires recevant une
dose joumnaliere de 30 mg de la specialité pharmaceutique concemnée (en raison d'un ou plusieurs des facteurs
clinigues suivants.: insuffisance rénale modérée a sévére [CICr de 15 a 50 miimin], poids faible (= 60 kg) ou
administration concomitante d’'un des inhibiteurs de la glycoprotéine-P (P-gp) suivants: dronédarone, ciclosporine,
érythromycine ou kétoconazale.), la dose recoemmandée de la spécialité pharmaceutique concernée est de 15 mg en
une seule prise parjour jusqgu'a ce que V'INR soit = 2 ou, & défaut, pendant 14 jours. Par conséquent, le remboursement
de 2 conditionnements de |a spécialité pharmaceutique concernée 10 x 15 mg est autorisé.

- La spécialité pharmaceutique concernée n'est pas remboursée chez des patients ayant une clairance de la créatinine <
15 mL/min. Chez ces patients, ['utilisation de cette spécialité n'est pas recommandée.

Je sais que le remboursement simultané de la specialité pharmaceutique concernée avec um autre anticoagulant oral de la
categorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé,

{1 Premiére demande:

i

Je déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au peint a) ci-
dessus du §837000C du chapitre 1V de |a liste jointe & 'AR du 01-02-2018.

Je m'engage a tenir 4 |a disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

Je m'engage & respecter les dispesitions mentionnées au point b) ef f} ci-dessus du §8370000 du chapitre [V de la liste jointe &
I'AR du 01-02-2018.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette spécialité pour une
période de 12 mois maximum.

T Demande de prolongation :

Je déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve toujours, au moment de la demande de prolongation, dans la
situation visée au point a} ci-dessus du §8370000 du chapitre IV de la liste jointe & AR du 01-02-2018.

Je m'engage & tenir 4 la disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

Je m'engage & respecter les dispositions mentionnées au point b) et fy ci-dessus du §8370000 du chapitre IV de la liste jointe &
FAR du 01-02-2018.

Sur base de ces éléments, jatleste que ce béneficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité
pour une nouvelle période de 60 mois maximum.

Il - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point il :
[ T O O A A -
1 O A O O O (-4
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I [ 1 I O I O A I I A I (AR L7 Y
LU DO L 1] (date)

(cachet)

ag) In § 8380000, worden de vergoedingsveorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8380000

a) De farmaceutische specialiteit op bagis van edoxaban, ingeschreven in de
huidige paragraaf, kemt in aanmerking vocr vergoeding bij velwassenen,
veor :

1. Hetzij de behandeling van acute diep veneuze-trombose (DVT) en/of
acute longembelie {LE) in hemodynamische stabiele gevallen wanneer
deze behandeld worden met de maximale dosis van 60 mg per dag,
onmiddellifk na een behandeling met een pareaterazl antistollingsmiddel
gedurende ten minste 5 dagen (max. 12 maanden na het cptreden van de
acute DVT en/fof LE).

De vergoeding kan in dit geval worden toegekend voor een maximale
perinde van 12 maanden,

1'. Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die vaér de
inwerkingtreding van dit besluit op 01.09.2024 reeds werden kehandeld
met de farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban veor een acute
DVT en/of acute LE en die overeenkomstig de voorwaarden voor deze
specialiteit vermeld in §8380000 of in §8390000 voor de wijziging van de
regelgeving werden vergoed voor 3 of 6 maanden, kan de vergoeding
toegekend warden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt c)
van deze paragraaf. '

2. Hetzij de verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze
trambose (DVT) en/fof acute longembolie (LE) in hemodynamische
stabiele gevallen of voor de secundaire preventie van recidief BVT en/of
longembaolie (LE) na een eerdere behandeling met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicalie als deze van de
huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban binnen de 12 maanden
na het optreden van de acute OVT enfof LE moet plaatsvinden.

Qp basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de
vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteil op basis van
edoxaban na een eerdere behandeling met een ander oraal
anficoagulans, voargeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf werden toegestaan voor een pericde van maximum
12 maanden, en dit omwille van :

- Onvoldoende doeitreffendheid,
- Veiligheidsproblemen.

- Contra-indicaties.

- Enfof interacties.

De behandelende aris attesteert dat de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialileit op basis van edoxaban start binnen de
periode van 12 maanden na het optreden van de acute DVT en/ of LE,

De vergoeding kan in dil geval worden toegekend voor een maximale
periode van 12 maanden.

3, Hetzij de lange termijn secundaire praventie van recidief DVT en/of
longembolie {(LE} na een acute OVT en/of LE (>12 maanden na het
optreden van een-acute DVT en/of LE}.

(signature du médecin }

ag) Au § 8380000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8380000

a) La spécialité pharmaceutique & base d'edoxaban, inscrite dans [e présent
paragraphe, fait 'cbjet d'un remboursement chez les adultes, pour :

1. Soit, le traitement de la thrombose veineuse profonde (TVP) aigie
et/ou de 'embolie pulmonaire (EP) aigiie dans des cas
hémodynamiguement stables lorsqu’ils sont iraités a la dose maximale de
60 mg par jour, immédiatement aprés un traitement par un anticcagulant
par voie parentérale pendant au moins 5 jours {max. 12 mois aprés la
manifestation de la TVP et/ou EP aigle).

Dans ce cas, le remboursement peut &tre accordé pour une période
rmaxirnale de 12 mais,

1'. Mesure teansitoire: pour les béngficiaires qui, avant 'entrée en vigueur
de la présente réglementation le 01.09.2024, ont déja é1a fraités avec la
spécialité pharmaceutique a base d’edoxaban pour une TVP aigie etfou
une EP aigle et qui bénéficiaient d'un remboursement de 3 ou 6 mois
pour cetie spécialité selen les conditions figurant au §8380000 ou
§8390000 avant le changement de réglementation, le remboursement
peut étre accordé selon les modalités méntionnées au point ¢} du présent
paragraphe,

2. Soit, la poursuite du fraitement de la thrombose veineuse profonde
(TVP) aigile et/ou de 'embolie pulmonaire (EP) aigiie dans des cas
hémodynamiquement stables ou pour !a prévention secondaire des
récidives de TVF et/ou d’embolie pulmonaire (EP), aprés un traitement
antérieur avec un autre anticoagulant cral prescrit dans la méme
indication que ceile du présent paragraphe en tenant compte du fait que
le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée 4 base
d'edoxaban doit débuter maximum 12 mois aprés {a manifestation de ia
TVP etfou EP aigite.

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, i remboursement pour [a
‘spécialité pharmaceutique concernée 4 base d'edoxaban, aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la
méme indication que celle du présent paragraphe, peut éire autorisé
pour une période de maximum 12 mois, du fait :

- D'une efficacité insuffisante.
- De problemes de securité.

- De contre-indications

- Etfou @interactions,

Le médecin traitant atteste que le traitement avec la spécialité
pharmaceutique concernée a base d'edoxaban commence dans [2
délai de 12 meis aprés la manifestafion de la TVP etfou EP aigud,

Dans ce cas, le remboursement peut étre accordé pour une période
maximale de 12 mais.

3. Soit, la prévention secondaire & long terme des récidives de TVP et/ou
d’embolie pulmenaire (EP), aprés une TVP etiou une EP aigle (>12 mois
aprés ia manifestation d'une TVP et/ou d’'une EP aigiie).
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Na jaarlijkse beoordeling van het risicoprafiel van de rechthebbende
door een arts-specialist, kan voor rechthebbenden met een hoog-risico
die een verderzetling van de behandeling nedig hebben, de
vergoeding van de betrokken farmaceutische specialileit op basis van
edoxaban na > of = 12 maanden eerdere vergoedbare behandeling
met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van.edoxaban of
met een ander oraal anticoagulans, veergeschreven in dezelfde
indicatie als deze van de huidige paragraaf, worden toegestaan voor
de lange termijn secundaire preventie. Hiervoor attesteert de
behandelende art$ dat de rechthebbende lijdt

- Aan recurrente idiopathische veneuze frombo-embolie.

- Of aan é£n of meerdere van deze permanente of niet-reversibele
risicofactoran -

- Trombofilie.

+ Proteine C/proteine S of antifrembine deficiéntie.
« Mutatie factor V Leiden.

+ Protrombine mutatie.

« Actigve kanker.

+ Andere.

De behandelende arts attesteert bovendien dat de verlenging van de
behandeling gerechivaardigd is.

Indien de aanvraag tot vergoeding voor de lange termijn secundaire
preventie (> 12 maanden) gebeurt-door een huisarts, dient deze te
bevestigen in het bezit te zijn van een schriftelijke bevestiging van een
arts-spacialist, dat aantoont dat de lange termiin behandeling voor de
rechthebbende aangewezen is.

De vergoeding kan in dit geval worden toegestaan voor harniguwbare
periodes van maximaal 60 maanden.

De specialiteit wordt niet vergoed voor patiénten met een
<creatinineklaring < 15 mL/min. Bi} deze patiénten is het gebruik van deze
specialiteit niet aanbevolen.

b) Voar het aantal vergoedbare verpakkingen wordt.yekening gehouden met
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zija vermeld, meer bepaald wat de niedunctie
betreft.

Een verlaging van de dosis van 60 mg per dag naar een dosis van 30 mg
per dag wordt aangeraden bij rechthebbenden die zich in één van de
veigende situaties bevinden :

- Matige of ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) 15 -
50 mL/min).

- Gelijktijdig gebruik van é&n van de volgende P-glycoproteine (P-gp)-
remmers: dronedarone, ciclosporine, erythromycine of ketoconazol.

- Laag lichaamsgewicht (< of = 80 kg).

¢) Voor een aanvraag binnen de periode van 12 maanden na het optreden
van de acule DVT enfof LE (situatie a)1 of 432 van deze paragraaf) :

Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is
in'bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is
door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af waarvan het model
weergegeven wordt onder “b" van Eijlage Il van het huidig besiuit-en
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximaal 12 maanden.

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

De behandelende arts attesteert bovendien te weten dat voor het aantal

Aprés évaluation annuelle du profil de risque du bénéficiaire par un
médecin-spécialiste, le remboursement pour la spécialité
pharmaceutique concernée & base d'edoxahan peut étre autorise,
aprés > ou = 12 mois de traitement antérieur remboursable avec une
spécialité pharmaceutigue concarnée a base d’edoxaban ou avec un
autre anticoagufant oral, prescrit dans la méme indication que celle du
présent paragraphe, pour les bénéficiaires & haut risque qui
nécessitent de recevoir une poursuite du-trailement pour la prévention
secondaire & fong terme. A cet effet, le rnédecin traitant atteste que le
bénéficiaire soufire

- De thrombo-embgalie veineuse idiopathique récidivante.

- Qu ¢’un ou plusieurs de ces facteurs de risques permanents ou
non réversibles :

+ Thrombophilie.

- Déficience en protéine C/protéine S8 ou en antithrombine.
= Mutation du facteur V de Leiden.

= Mutation de la prothrombine.

= Cancer actif.

= Autre.

Le médecin traitant aiteste que la prolongation du traitement est
justifiée.

5i la demande de remboursement pour la prévention secondaire a
lopg terme (> 12.mois) estréalisée par un médecin généraliste, celui-
ci doit confirmer &tre sn possession d'une confirmation écrite d'un
médecin-spécialiste démentrant que le traitement a long terme du
bénéficiaire est indiqué.

Dans ce cas, & remboursement peut éire accordé pour
des périodes renouveiables de maximum 60 mois.

La spacialité n’est pas remboursable pour les patients ayant une clairance
de |2 créatinine < 15 mi/min. Chez ces patients, l'utilisation de cetle
spécialité n'est pas recommandée.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de 1a
posclogie maximale cenformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialita
pharmaceutigue concernée, en particulier es ce qui concerne la fonction
rénale.

Une diminution de la dose de 60 mg par jour & fa dose de 30 mg par jour
est recommandée chez les bénéficiaires.s¢ frouvant dans une des
situations suivantes .

- insuffisance rénale modérée & sévére {CICr de 15 a 50 mL{min).

- Traitement concomitant par un des inhibiteurs de la glycoproteine-P
(P-gp) suivants : dronédarone, ciclosporine, érythromycine ou
kétocanazole.

~ Un faible poids corporel (< ou = 60 kg).

¢} Pour une demande dans les 12 mois aprés la manifestation-de [a TVP
et/ou de EP aigiie (situation a)1 ou a}2 du présent paragraphe}

Sur base d'un formulaire de demande dont le modé&le est repris & l'annexe
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par ie médecin
responsable du traitement, le médecin consei! délivre au bénéficiaire
'attestation dont ie modele est repris sous "b" & Pannexe ill du présent
arrété et dont la durée de validité est limitée a4 un maximum de 12 mois.

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

Le médecin traitant atteste également savoir que e nombre de
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vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de maximale
posolagie 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.

conditionnemants remboursakles tiendra compte d'une posalogie
maximals conformément auX dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caraciéristiques du Produit (RCP} de la spécialité pharmaceutique
concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

d) Voor de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en/of LE
(>12 maanden na hei optreden van een acute DVT en/of LE, situatie a)3 van
deze paragraaf) :

d) Pour la prévention secondaire  long terme des récidives de TVP et/ou
d'EP (>12 mois aprés la manifestation d'une TVF et/oud'une EP aigie,
situation a)3 du présent paragraphe) :

Qp basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is
in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuid is
door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, ievert de
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af waarvan het model
weergegeven wordt onder “b” van bkijlage ili van het huidig desluit en dit
voor hemjeuwbare perindes van maximaal 60 maanden.

De behandelende arts attesteert 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 attesteert bovendien te weten dat voor het aantal
vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de maximale
posolégie 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.

Sur base d'un formulaire de demande dont le modéle est repris a 'annexe
A du présent paragraphe, signé et cofrectement compiété par le médecin
responsaple du traitement, le medecin conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le madeéle st repris sous "b" & ['annexe Il du présent
arrété pour des periodes renouvelables de maximum 80 mois.

Le médecin traitant atteste égalemant avoir pris connaissance des
modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit {RCP) de la spéciatité pharmaceutique concernee.

Le médecin traitant atteste €galement savoir que ie nombre de
conditichnemenis remboursables tiendra compte d'une posologie
maximale conformément aux dispositions mentionnées dansle Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

€) In geval van swilch van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis
van edoxaban 30 mg naar een antivitamine K, wordt de vergoeding van 2
verpakkingen van 10 X 15 mg toegestaan.

e) En cas de relais de la spéecialité pharmaceuligue concernée 4 hase
d'edoxaban 30 mg vers ug antivitamine K, [e remboursement de 2
-conditionnements de-10 x 15 mg est autorisé.

f) Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit.op fy Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée &
pasis van edoxaban met andere orale anticoagulantia van de categorie B-303  base d’edoxaban avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou
of B-235 is nooit toegelaten. B-235 n’est jamais aulorigé,

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier :

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban (§ 8380000 van hoofdstuk 1V van de
lijst gevoegd hij het KB van 1 februari 2018).

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

i ! [ ( [ i | tnaam)

Ll P PPl tt | (voomnaam)

LLV VLT P T PP Tt bl it 1] (eanstitngsnummer)

It - Elementen te bevestigen door de behandelende arts :

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

Ik verklaar hierbij te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de maximale
posclogie 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.

De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 1 x 30 mg daags toegediend worden indien het een rechthebbende
betreft die zich in €&n van de volgende situaties bevindt ;
- Matige of ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring {(CrCL) 15 - 50 mL/min).
- Gelijktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteine (P-gp)-remmers: dronedarone,
ciclosporine, erythromycine of ketoconazol.
- Laag lichaamsgewicht (2 60 kg}.

In geval van switch van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban 30 mg naar een antivitamine K, verklaar ik
te weten dat de vergoeding van slechis twee verpakkingen van 10 X 15 mg is toegestaan.
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Ik verklaar tevens te weten dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere crale anticoagulantia van de
categorie B-303 of B-235 nooit is toegalaten.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde {oestand bsvindt, ter beschikking van de
adviserend-arts,

lla —~ Acute diep veneuze trombose {DVT) en/of acute longembolie {LE) in hemodynamisch stabiele gevallen :

[k ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende met een acute
DVT (diep veneuze trombose) enfof een acute longembalie (LE) een behandeling nodig heeft met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban onmiddellijk na een behandeling met een parenteraal
antistollingsmiddel gedurende ten minste 5.dagen, en dit gedurende de behandeling en preventie van racidief DVT en/of
LE (longembolie) na een acute DVT enfof LE, overeenkomstiy de bepalingen die in de Samenvatting van de
Productkenmerken {SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Datumyvan DVT/LE: LI L yLr Ll yLb LIy

OF

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute DVT/LE heeft gehad en genoot van een vergoeding met deze specialiteit voor een periode van 3

of 8 maanden na het optreden van de acute DVT/LE overeenkomstig de voocrwaarden vermeld in §8380000 of §8390000
voor de wijziging van de regelgeving op 01.08.2024.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken. rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit
gedurende een periode van maximum 12 maanden noodzakelijk is.

llb = Verderzetfing van de behandeling van acute diep veneuze trombose {DVT) en/of acute longembolie (LE) in
hemodynamische stabiele gevallen of voor secundaire preventie na een acute DVT enfof LE na een eerdere behandeling
met een ander oraal anticocagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbij de
start van_de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban binnen de 12 maanden na het
optreden van de acute DVT en/of LE moet plaatsvinden :

[m)

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute DVT/LE heeft gehad.
Omwille van zijn/haar risicoprofie| heeft deze rechthebbende wegens :

r Onvoldoende doeltreffendheid.

o Veiligheidsproblemen.

o Contra-indicaties en/of interacties:

na een gerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, een verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze trombose (BVT) enfof acute
longembolie (LE) in. hemodynamische stabiele gevallen of voor de preventie van recidief DVT enfof LE nodig met de
betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken fanmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 maanden na
het opireden van de acute DVT/LE.

Op. basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit

‘gedurende een periode van maximum 12 maanden noodzakelijk is.

llc = Lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en/of longembolie {LE) na een acute DVT enfof LE (>12
maanden ha het optreden van een acute DVT/LE) :

a

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende die in het
verleden een acute DVT en/of LE heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofiel een verderzetting van de behandeling
nodig heeft na = 12 maanden eerdere vergoedbare behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
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edoxaban of met een ander oraat 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 &én of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicafactoren :
o Trombofilie.
o Proteine C/proteine S of antifrornbine deficiéntie.
o Mutatie factor V Leiden.
o Protrombine mutatie.
u Actieve kanker.
[ Y4 (s [ USRI

Ik verkiaar dat een verderzetting van de behandeling aangewezen is bij deze rechthebbende.

ik verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn secundaire preventie met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban aangewezen is, volgens de gebruikelijke prakiijk 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 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-arts.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit
gedurende een (nieuwe) periode van maximum 60 maanden noodzakelijk is.

1l - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld :

(T I O A A . Cy)
1 S I I B B B L)

I I I O I I O S I R R G-
L L d 1| (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle de formulaire de demande :

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base d'edoxaban (§ 8380C00 du chapitre IV de ia
fiste jointe & I' AR 17 favrier 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation 3 'OA.) :

N O o B €01,

1 T A G- =T

Ll PP PPl I [ F ] (numéro daffiiation)

il - Elements 3 confirmer par ie médecin traitant :
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Jatteste avoir pris connaissance des rmodalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la
spécialité phanmaceutique concernée; et plus particufiérement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi de la
spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale, conformément
aux dispositions mentionnées dans [e Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concemnée,
en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée a4 une dose de 1 x 30 mg par jour lorsqu'il s’agit d'un béneficiaire se
trouvant dans une des situations suivantes :
- Insuffisance rénale modérée qu sévére (clairance de ia créatinine (CICr) de 15 & 50 mL/min).
- Traitement concomitant par un des inhibiteurs de la glycoprotéine-P (P-gp) suivants : dronédarone,
ciclosporineg, érythromycine ou kétoconazole:
- Un faible poids corporel (< 60 kg}.

En cas de relais de la spécialité pharmaceufiqgue concernée 4 base d'edoxaban 30 mg vers un antivitamine K, jatteste savoir que
seuls deux conditionnements de 10 x 15 mg sont remboursables.

Jatteste aussi savoir 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 Je b&néficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du médecin
conseil.

lla — Thrombose veineuse profonde aigiie (TVP) et/ou emhbolie pulmonaire aigiie {EPY dans des cas hemodynamiquement
stables :

| Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire adufte mentionné ci-dessus avec TVP (thrombose
veineuse profonde) et/ou avec EP (embolie pulmonaire) aiglie a besoin d'un trailement avec la spécialité pharmaceutique
concernée 4 base d'edoxaban immédiatement aprés un traitement par un anticcagulant par voie parentérale pendant au
maoins 5 jours pour le traitement et la prévention de récidive de TVP et/ou EP (emholie pulmonaire) a la suite d'une
TVP/EP aigué, conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la
spécialité pharmaceutique concernée,

Datedela TVR/EP ; LI LI yLr L jLELT LELL
ou

o Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le hénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'uneTVP/EP aigle
dans les 12 derniers mois et a bénéficié d’'un remboursement avec cette spécialité pour une péricde de 3 ou & mois aprés
fa manifestation de la TVP/EP aigie selon les conditions figurant au §8380000 ou §8350000 avant le changement de
réglementation le 01.09.2024.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire
pendant une période de 12 mois maximum:.
lib ~ Poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde aigilie (TVP) et/ou embolie pulmonaire aigiie (EP) dans
des cas hémodynamiquement stables ou pour la prévention secondaire aprés une TVP etiou EP aigilie aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe,
en tenant compte du fait que le traitement avec la spécialité pharmaceutigue concernée a base d’edoxaban doit débuter
maximum 12 mois aprés la manifestation de la TVP/ de I'EP aigiie :

a Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d’une TVP/EP aigie
dans les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, en raison ;
o D'une efficacité insuffisante.
o De problémes de sécurité.

ot De contre-indications et/ou d’interactions.
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Ce bénéficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication
que celle du présent paragraphe, une poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde aiglie {TVP) et/ou
embolie pulmonaire aigile (EP) dans des cas hémodynamigquement stables ou pour la prévention de récidive de TVP
et/ou EP avec la spécialité pharmaceutique concernée,

J'atteste que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concemnée & base d'edoxaban commence dans le délai de
12 mois aprés le début de la TVP/ de 'EP aigué.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire
pendant une période de 12 mois maximum.

lle = Traitement a long terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP et/fou d’embolie pulmonaire (EP) aprés
une TVP et/ou EP ajgiie {>12 mois aprés la manifestation d’une TVP/EP aigiie) :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, qui a souffert d'une TVP et/ou
EP aiglie dans le passé, du fait de son profil de risgue, nécessite de recevoir une poursuite du traitement aprés un traitement
antérieur remboursable. de = 12 mois avec une spécialité pharmaceutique a base d'edoxaban ou avec un autre anticoagulant oral,
prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, et j'atteste que je dispose & cet effet d’'une confirmation écrite
d’'un médecin spécialiste.

J'atteste que ce bénéficiaire :
o Soufire de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante.
ou
o Souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou nen réversibles :
o Thrombophilie.
o Déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine.
a Mutation du facteur V de Leiden,
o Mutation de la prothrombine.
o Cancer actif.
OAUITE | e e e et e e
J'atteste qu'une poursuite du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire.
Jatteste que je suivrai ce bénéficiaire, chaz qui une prévention 2 long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée
a base d'edoxaban est indiquée, selon la pratigue usuelle et que jadresserai ce bénéficiaire 1 fois par an a un médecin
spécialiste, pour un contrdle du profil de risque et la confiration de la poursuite du traitement.
Je tiens les éléments de préuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, -ainsi que la
confirmation du médecin spécialiste. quant a la nécessité de poursuivre le traitement par le hénéficiaire, 4 disposition du

médecin conseil.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de cette spécialité est nécessaire pour ce hénéficiaire
pendant une (nouvelle) période de 60 mois maximum.

1l - ldentification du médecin mentionné ci-dessus-au point [l ;

0 O I Y A =1,
A O I AN -1,
e I O O O L)

T T O I O A Y )
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(cachet)

ah) In § 8390000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8390000
Geschrapt op 01.09.2024

Deze paragraaf 8350000 vanhoofdstuk 1V werd vervangen door paragraaf
8380000 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 hepalingen
vermeld op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 31.08,2025,

ai) In § 8750000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

{signature du médecin )

ah) Au § 83920000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8390000
Supprime au 01.09.2024

Ce paragraphe 8390000 a été rempiacé par le paragraphe 8380000 du
chapitre IV. A titre transitoire, les auvtorisations de ¢e paragraphe, qui ont été
délivrées avant fentrée en vigueur de la présente réglamentation, pauvent
conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces
autorisations, ¢’est-a-dire jusqu'au maximum 31.08.2025.

ai) Au § 8750000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
EMTRICITABINE / TENOFOVIR DISOPROXIL AB AUROBINGO NV ATC: JOSARD3
200 mgf 245 mg
B.345 4789-830C 30 filmomhulde tabletten, 200 mg/ 30 comprimés peiliculés, 200 mg/ G 158,17 158,17 8,00 12,10,
245 mg 245 mg
4789-830 134,73 134,73
B-345 4789-848 94 filmomhulde tabletten, 200 mg/ 90 comprimés peliiculés, 200 mg/ G 364,81 364,81 9,90 15,00
245 mg 245 mg
4789843 323,35 | 323,35
B-345* 7741-408 1 filmomhezlde tablet, 200 mgf 245 1 comprimé péliculg, 200 mg/ 245 G 3,8873 3,8873
mg mg
B-345 ** 7741.408 1 filmomhulde tabiet, 200 mg/ 245 1 comprimé péliculé, 200 mg/ 245 G 3,8083 3,8083
mg mg
B-345 " 7741-408 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 1 comprimé peéliculé, 200 mg/ 245 G 33,5938 3,5938 0,1100 0,1667
mg mg
EMTRICITABINE / TENCFOVIR DISOPROGXIL AB AURQBINDG NV ATC: JOSARO3Z
200 mg/ 245 mg
B-345 4860-581 30 filmomhulde tabietten, 200 mg/ 30 comprimés pelliculés, 200 mg/ G 158,17 158,17 8,00 12,10
245 mg 245 mg
4860-581 134,73 134,73
B-345 4860-599 90 filmomhulde tabletten, 206 mg/ | 90 comprimés peiliculés, 200 mg/ G 364,81 364,81 9,90 15,00
245 mg 245 mg
4860-589 323,35 322,35
B-345* 7741416 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 1 comprimé péliculé, 200 myg/ 245 G 3,8873 3,8873
mg my
B-345 ** 7741-418 1 filmomhu!de tablet, 200 mg/ 245 1 comprime péliculé, 200 mg/ 245 G 3,8083 3,8083
mg mg
B-345.+* 7741-418 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 1 compritné péliculé, 200 mg/ 245 G 3,5938 3,9938 0,1100 0,1667
mg mg
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aj} In § 8790000, worden de vergoedingsvoorwaarden aj) Au § 8790000, les modalités de remboursement sont

vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes:
Paragraaf 8790000 Paragraphe 8790000
Geschrapi op 01.09.2024 Supprimé au 01.09.2024
Deze paragraafl 8790000 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf Ce paragraphe 8790000 a été remplacé par le paragraphe 7750000 du
7750000 van hoofdstuk IV. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen chapitre IV, A titre transitoire, les auterisations de ce paragraphe, qui ont &t
machtigingen voor deze paragraaf, die-afgeleverd zijn vodr het in werking délivrées avant l'entréa en vigueur de la présente réglementation, peuvent
treden van dit besluil, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces
vermeld op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 31.08.2025. autorisations, ¢'est-a-dire jusqu'au maximum 31.08.2025.
ak) In § 8810000, worden de volgende specialiteiten ak) Au § 8810000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |1 H
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrljf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ exn
usine
“YUFLYMA 20 mg{0,2 mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABD4
BELGIUM BVBA
B-281 4795-508 2 voorgevulde spuiten 0,2 mL 2 seringues préremplies 0,2 mL BioS 231,82 231,82 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100'-mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
4795-506 201,86 201,96
B-281" 7741-498 1 vocrgevulde spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 mbL BioS 110,5850 | 110,5950
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-281 ** T741-49%9 1 voerdevulde spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 miL Bies 107,0400 | 107,0400
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectabie, 100 mg/mi

al) In § 8820000, worden de volgende specialiteiten al) Au § 8820000, les specialités sulvantes sont insérées:
ingevoegd:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv ] 1 1
Obs Prix legem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
YUFLYMA 20 mgi0,2 mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABO4
BELGIUM BVBA
B-248 4795-506 2 voorgevulde spuiten 0,2 ml. 2 seringues préremplies 0,2 mt BioS 231,82 231,82 8,00 12,50
oplossing voor injectie, 100 mg/mL { sclution injectable, 100 mg/mL
4795-506 201,96 201,56
B-248 * 7741-489 1 voorgevulde. spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 mL BioS 116,5950 | 110,5950
oplossing voor injectie, 100 mg/mL. [ solution injectable, 100 mg/ml.
B-248 ** 7741-499 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 mL BioS 107,040C | 107,0400
oplessing voor injectie, 100 mg/mL § solution injectable, 100 mg/mL
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am} In § 8830000, worden de volgende specialiteiten

am) Au § 8830000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 I}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remkb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
YUFLYMA 20 mg/0,2 mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LDAABO4
BELGIUM BVBA
B-255 4795-506 2 voorgevuide spuiten 0,2 mL 2 seringues préremplies 0,2 mL BioS 231,82 231,82 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
4795-506 201,96 201,98
B-255 * 7741-499 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 mL BioS 110,6950 | 110,5950
oplossing voor injectie, 100 mg/mi | solution injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7741-499 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 1 seringue prérempilie 0,2 mL BioS 107,0400 | 107,0400

oplossing voor injectie, 100 mg/mL

selution injectable, 100 mg/mL

an) In § 8880000, worden de volgende specialiteiten

an) Au § 8880000, |es specialités suivantes

sont insérées:

ingevoegd:
Benaming f Dénomination (Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code ‘Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1)
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf [ remb
fex-
‘usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PYZCHIVA 80 mg SANDOZ ATC: LO4ACOS
B-248 4848-990 1 veorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 1404,71 1404,71 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 90 ma/ml. solution injectable, 0 mgimL
4848-93¢ 1272,59 1272,59
B-248 * 7741-358 1 voorgevulde spuit'1 mL 1 seringue préremplie 1mL BioS 1356,0600 | 1356,0600
oplossing voor injectie, 90 mg/mL | solution injectable, 90 mg/mL
B-248 ** 7741-358 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 1348,9500 ] $348,9500
oplossing voor injectie, 90 mg/mt. solution injectable, 90 mg/mL

ao) In § 9030000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen ats volgt:

Paragraaf 9030000

a) De farmacevntische specialiteit op basis van pitolisant kemt in aanmerking
voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling van
narcalepsie fype 1 bij rechihebbenden vanaf 6 jaar, voor zover alle velgende

voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld :

1. Een hypersemnie tijdens een periode van tenminste 3 maanden.

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 9030000

a) La specialité pharmaceutique & base de pitolisant fait I'objet d’un
remboursement si elle est administrée pour le traitement de crises de
narcclepsie type 1 chez des bénéficiaires a partir de 6 ans, pour autant que

toutes les conditions suivantes soient remplies simultanément :

1. Une hypersomnie pendant une période d'au mgins 3 mois.

ag) Au § 5030000, les medalités de remboursement sont
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2. De hypersomnie Kan niet verklaard worden door medicatie- of
middelengebruik.

3. Uitsluiting van alle andere oorzaken van hypersomnie of
slaapstoornissen. Daartoe werd -een nachtelijke polysomnografische
registratie uitgevoerd om onderliggend of geassocieerd ernstig obstructief
slaapapneusyndroom uit te sluiten en, zo nodig, te behandelen,

4, Maatregelen van slaaphygigne werden {cegepast lijdens minimum 1
mazand.

5. Aanwezigheid van katapiexie, gedefinieerd als een piotse en
voorbijgaande episode van verlies van spierionus uitgelokt door emoties,
sedert minstens 4 weken en gedurande dewelke ce patiént gemiddeld 7
invaliderende aanvalfen per week vertoont. Daartoe beval het medisch
rapport ook de frequentie (dagetijks of wekelijks), de beschrijving, de
ernst en de uitlokkende factoren van deze aanvallen.

6. De diagnose van narcolepsie-type 1 moet bevestigd warden door :

6.1 Een Multitﬂe Sleep Latency Test (MSLT), uitgevoerd in aansluiting
met een nachtelijke polyscmnografische registratie (PSG), die een
gemiddelde inslaaplatentie van minder dan 8 minuten aantoont.

6.1.1 EN fijdens de MSLT tenminste twee sleep-onset REM
(SOREMP) episodes (SOREMP = Sleep Onset Rapid Eye
Movement Periods binnen de 15 minuten na het inslapen).

6.1.2 OF 1 SOREMP op de polysomnaografie de nacht véar de
MSLT EN tenminste 1 SOREMP op de MSLT.

Deze beide gpeenvolgends onderzoeken moeten de melding van
de starturen van deze testen bevatten en moeten uitgevoerd
worden zonder geneesmiddelen zeals antidepressiva,
psychostimulantia en/ef neuroleptica. De eventuele stopzetting van
deze geneesmiddelen moet tan minste 2 weken véor de uitvoering
van «e testen gebeurd zijn, De datum van deze stopzetting moet
vermeld worden.

8.2 OF een hypocretine-1 waarde in het cerebrospinaal vocht van
minder dan of gelijk aan 110 pg/mL of minder dan 1/3 van de
gemiddelde normale waarde.

Het protocol zal cok de referentiewaarden van het laboratorjium
vermeldesn,

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met gen
maximale dosis van 36 mg.per dag.

¢) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van de resuitaten van de diagnostische testen (enkei voor
de eerste aanvraag), en, in alle gevallen.

- Van.een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van de
huidige paragraaf is overgenomen, ingevuld; gedateerd en ondertekend
door een neurcleog, een kinderneurcloeg, een psychiater, een
pneumoloog of een pediater, met ervaring in de opvolging van
slaapstoornissen en verbonden aan een sltaapcentrum met een
oversenkomst met het [nstituut aangazande de diagnese en de
behandeling van het slaapapneusyndroom.

- EN van een omstandig evolutieverslag dat de motivatie bevat voor het
voorschrijven van deze specialiteit en het beantwoorden aan de
vergoedingscriteria beschreven op punt a).

Door dit formulier in te vullen in-de ad hoc rubrieken, doet de
bovenvermeide arts, gelijktifdig -

1} Vermeldt de elementen die betrekking hebben op de
diagnosestelling, verbindt zich er tos het vervoigen van bepaalde
elementen die betrekking hebben op de klinische evolutie van de
rechthebbende, en, indien het een eerste aanvraag tot vergoeding
betreft, bevestigt de aanwezigheid van de bovenstaande criteria en
bevestigt dat een klinisch omstandig verslag toegevoegd werd dat de
vroegere en de recente evolutie van de aandoening beschrijft, en dat
de datum en de resuitaten van de uitgevoerde complementaire

2. L’hypersomnie ne peut pas étre expliquée par 'usage de médicaments
ou par des conduites d'addiction.

3. Exclusion de toutes autres causas d’hypersomnie ou de troubles du
sommeil. A cet effet, une polysomnographie du sommeil aura été réalisée
afin d'exclure un syndrome d'apnée obstructive du sommeil sévére sous-
jacent ou associe-et, de la sone, de pouvoir.si nécessaire le fraiter.

4. Des mesures d’hygiéne du sommeil ont été essayées préalablement
‘pendant au meins un moins.

5. La présence de cataplexie, définis comme un épisode soudain et.
transitoire de perte de topus musculaire provoqué par I'émotion, depuis
au moins 4 semaines et durant lesqueiles ie patient présente en moyenne
7 crises 4 caractére invalidant par semaine. Le rapport médical reprendra
a cet effet |2 iréquence (journaliere ou hebdomadaire), la description, la
gravité et les facteurs déclencheurs de ces crises.

&, Le diagnostic de narcolepsie type 1 doit &tre confirmé par:

6.1 Un test de Multiple Sleep Latency (MSLT) réalisé & la suite d’une
polysomnographie du sommeil (PSG) démontrant un temps moyen
d’endormissement de moins de 8 minutes.

6.1.1 £ET au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREMP = Sleep
Onset Rapid Eye Movement Periods dans les 15 minutes de
I'endormissement) pendant le MSLT.

6.1.2 OU 1 SOREMP sur la pelysemnographie la nuit précédant le
MSLT ET au moins 1 SOREMP sur le MSLT.

Ces deux examens successifs deivent reprendre la mention des
heures de début.des tests et élre réaiisés sans médication de type
antidépresseurs, psychostimulants et/ou neuroleptiques. L'éventuel
arrét de ces demiers doit se faire au-minimum 2 semaines avant la
réalisation des tests et la date de cet arrét sera &galement
mentionnée.

6.2 OU un taux d’hypocrétine-1 dans le liguide ¢céphalo-rachidien
inférieur oy égal 8 110 pg/mL ou de mains de 1/3 de la valeur
‘moyenne normale.

Le protocole mentionnera également |les valeurs de référence du
laboratoire.

b) Le nombre de conditicnnements remboursables tiendra compte d'une
posclogie maximale de 36 mg par jour.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture au préalable au
médecin-conseil des résultais des tests diagnostiques {Uniguement pour la
premiére demande), et, dans tous les cas.

- D'un formuiaire de demande, dont le modé&le est repris a 'annexe A du
présent § , complété, daté et signé par un neurclogue, un neurslogue
pédiatrique, un psychiatre, un pneumoclogue ou un pédiatre, expérimenté
dans la prise en charge des troubles du sommeil et attaché a un centre
de sommeil ayant avec I'Institut une conventicn relative au diagnostic et
au traitement du syndrome des apnées du sommeil.

- ET d'un rapport d'évolution circonstanciel comportant notamment la
motivation de ta prescripticn de cette spécialité ef la réponse aux critéres
de remboursement décrits au peint a).

En-complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, te médecin
spécialiste susvisé, simullanément :

1) Mentionne les éléments relatifs au diagnostic, s'engage 5 assurer le
suivi de certains éléments relatifs & 'évolution clinique du bénéficiaire
et, lorsqu'il 5’agit d’une premiére demande, atteste la présence das
critéres susvisés et atteste qu'il joint en arnexe un rapport clinigue
circonstanciet décrivant I'évolution ancienne et récente de I'affection,
mentionnant notamment fes dates et fes résultats des examens
compiémentaires réalisés, ainsi gue les traitements administrés
(dates, doses, effets constatés).
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examens, evenals de toegediende behandelingen vermeldt (datum,
dosis, vastgestelde effecten).

2) Vermeidt de elementen die toelaten :

--Het boven vermeld Centrum te identificeren waaraan hij/zij
verbonden is.

- De betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die
samenwerkt met het vermelde Centrum.

3) Verbindt zich entoe om de bewijsstukken die de geattesteerde
gegevens staven ter beschikking te stellen aan de adviserend-arts.

4) Verbindt zich ertoe om mee te werken, in toepassing van punt g)
hiezonder, aan de registratie en verzameiing van de gecodeerde
gegevens die betrekking hebben op de evelutie en de therapeutische
uitkomst van de betrokken rechthebbende.

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts voor pericdes
van 12 maanden, in toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 8
en 9 van het koninklijk besluit van 6 december 2018 over de
terugbetalingsreglementering van weesgensesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan gen onderzoek door het
betrokken College van artsen, opgericht docr de Koning in‘toepassing van
artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzarging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli 1934, De
toestemming voor vergoeding kan veor nieuwe periodes van 12 maanden
vernieuwd worden, op basis van een omstandig eveolutieverslag van de arts
hierboven bedoeld, dat aantoont dat de verderzetting van de behandeling
medisch verantwoord is. In het geval van ¢en toename van hat gewicht van
meer dan 10% ten opzichte van het gewicht van de rechthebbende vodr het
begin van de behandeling met deze specialiteit en/of van kiinische tekens
suggestief voor slaapgebonden ademhalingsstoarnis , dient het
evolulieversiag de afwezigheid van een slaapapnee syndroom op relevante
wijze aan te tonen.

e) Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, zal de adviserend-arts, in geval van positieve besiissing :

1. Aan de befrokken begunstigde een specifiek en uniek nummer
verlenen, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden onmagelijk is. Dit nummer moet de identificatie
van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data van begin en einde
van de toegestane periode.

2. Aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer toegekend
aan de rechthebbende meedelen, alsovk de data van begin en einde van
de toegestane pericde.

3. Aan de ziskenhuisapotheker, bedoeld in punt ¢) 2 hisrboven, een
document bezorgen dat de jdeniificatie van de begunstigde ¢n de
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode.

f) De vergoeding wordt slechts toegekend indien de betrokken apotheker,
voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit bedoeld
cnder punt e) 3. Met het oog hierop moet de afleverende apotheker dit attest
of deze kapie hechten aan de globaie individuele factuur van de betrokken
rechthebbende

g) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen oe te laten
haar laken uit te voeren zoais bepaald ia artikel 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens
over de evolutie en therapeutische uitkomst van begunstigden die deze
vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en voorwerp van een evaluatie
kunnen worden. e modaliteiten eigen aan de aard van de gegevens, ge
registratie, de verzameling en de evaluatie worden vastgelegd door de
Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen,
na advies van de Gegevensbeschermingsautorieit.

h) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en van
specialiteiten op basis van natriumoxybaat wordt niet toegestaan.

2} Mentionne les éléments permettant ;

- D’identifier 1o Centre susvisé auquel il est attaché.

~ D’identifier le pharmacien hospitalier de référence, collaborant
avec le Centre concerna,

3) §'engage 4 tenir & disposftion du médecin-conseit les éléments de
preuve confirmant les éléments attestés.

4) §'engage a collaborer, en application du point g) ci-gessous, 4
I'enregistrement et |a cellecte des donnéeg codées relatives 3
"avolution et & Yeffet thérapeutique chez le bénéficiaire concemné.

d) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil par périodes de 12
mois, en application de fa procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de l'amrété
royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant le remboursement
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d'une maladie rare & une appréciation du
Coliege de médecins concerng, étabii par le Roi en application de larticle
35bis, § 10 de la Lol refative & Fassurance obligatoire soins de santé et
indemnités coordonnée le 14 juillet 1994, L'autarisation pour le
remboursement peut étre renouvelée pour de nouvelies périodes de 12 mois,
sur base d'un rapport &évolution circonstanciei du médecin spécialiste visé
cl-dessus, qui.démontre que la prolongation du traitement est médicalement
justifiée. En cas d’une augmentation de poids de plus de 10% par rappori au
poids du bén<ficiaire avant Yinitiation du traitement par cette spécialité et/ ou
de signes cliniques évocateurs d'un trouble ventilaleire lié sommeil, le
rapport devra démontrer de facon pertinente 'absence de syndrome
d’apnées du sommaeil.

e) Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, le
médecin-conseil, en cas de décision posiiive ©

1. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique, codé
de fagon & rendre impossible "identfication du b&néficialre par des fiers,
Bans cé numéro doit figurer I'identification de I'arganisme assursur ainsi
que les dates de début et de fin de périvde aulorisée.

2. Commurique au médecin demandeur susvisé le numéra unique
aitribué au bénéficiaire, ainsi que les dates de début ¢t de fin de ta
période.autorisée,

3. Communique au pharmacien hosgitalier visé au point c). 2. ci-dessus,
uh document sur lequel figure I'identification du bénéficiaire et du
meédecin demandeur, avec les dates de début et de fin de |a période
autorisée.

f} Le remboursement n'est accordé que sile pharmacien dispensateur
dispose, préalablement & la dispensation d'une copie du document visé au
point €) 3. A cet effet, le pharmacien dispensateur doit joindre cette
attestation ou cette copie 4 fa facture intégrée individuelle du bénéficiaire
concerng.

g} Afin de-permettre 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d’'exécuter ies missions définies & 'articie 2Sbis et 35bis de ia Loi,
notamment en ce qui concerne une maodificalion ultérieure de 'inscription de
la spécizlité pharmaceutique est accordé pour autant que des données
cadées, relatives & I'évalution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire 'objet d'une
évaluation, Les modalités relatives & la nature des données, &
enregistrernent, a la collecte et 4 Févaluation sont fixées par e Ministre sur
la proposition de la Commission de Rembeoursement des Médicaments apres
avis de 'Autorité de pratection des données.

h) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et des spécialités
a base de oxybate de sodium r'est pas autorisé,
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BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor vergoeding van de famaceutische specialiteit op basis van pitolisant (§8030000 van hoofdstuk IV van de
lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018).
| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
| ] i i {naam)
T A A Y-,
LIt e e it ettt g itfl il (aansluiingsnummer)

i - Elementen te bevestigen door een aris-specialist in _neurologie,_kinderneurclogie, psychiatrie, pneumologie of
pediatrie :

u Het betreft een eerste aanvraag :

Ik ondergetekende, arts, erkend. specialist in neurclegie, kinderneurologie, psychiatrie, pneumologie of pediatrie verklaar dat de
hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaar oud is en lijdt aan narcolepsie type 1:

a) Een hypersomnie tijdens een periode van minstens 3 maanden is vastgesteld.
EN

b) De hypersomnie kan niet verklaard worden door medicatie- of middelengebruik.
EN

c) De aanwezigheid van kataplexie gedefinieerd als een plotse en voorbijgaande episode van veriies van
spiertonus uitgelokt door emoties, sedert minstens 4 weken en gedurende dewelke de patiént gemiddeld 7
invaliderende aanvailen per week vertoont.

Bovendien is de diagnose van narcolepsie type 1 hevestigd door :

a) Een Muliiple Sleep Latency Test (MSLT), uitgeveerd in aansluiting met een nachtelijke polysomnografische
registratie {(PSG), die een gemiddelde slaaplatentie van minder dan 8 minuten aantoont.
EN
+ Tijdens de MSLT tenminste twee sleep-onset REM (SOREMP) episodes {SOREMP = Sleep Onset
Rapid Eye Movement Pariod binnen de 15 minuten na het inslapen).
OF

« 1 SOREMP op de polysomnografie de nacht véér de. MSLT En tenminste 1 SOREMP op de MSLT.
OF

b) Een hypocretine-1 waarde in het cersbrospinaal vocht van minder dan of gelijk aan 110 pg/mL of minder dan 1/3
van de gemiddelde normale waarde,

Bovendien,

a) Verbetert de rechthebbende onvoldoende door maatregelen van slaaphygiéne, toegepast gedurende tenminste één
maand.

EN

b) Werd een nachielijke polysomnografische registratie uitgevoerd om onderliggend of geassocieerd ernstig obstructief
slaapapneusyndroom uit te sluiten en, zo nodig, te behandelen.

Ik bevestig dat het gewicht en de lengte van de rechthebbende op __/__ /20__ de volgende waren :

Gewicht van de rechthebbende : ........... kg
Lengte van de rechthebbende : ........... cm

Qp grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode van 12
maanden (maximum 38mg/dag) nocdzakelik is.

Ik behoud de medische rapporten en de resultaten van de testen ter beschikking van de adviserende arts{*).
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Ik verbind me er eveneens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit zal verkregen hebben, aan het
College van anisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen,.de gecodeerde gegevens mee te delen die-
betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebhende, volgens de modaliteiten bepaaid door de
Minister, zoals beschreven onder punt g) van §3030000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van- 1 februarj 2018.

u Het betreft een aanvraag tot verlenging ;
Ik bevestig dat het gewicht van de rechthebbende op _ / /20 de volgende was :
Gewicht van de rechthebbende : ........... kg

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken in vergelijking met de klinische situatie van de rechthebbende voor de
aanvang van de behandeling.

Ik weet dat in geval van gewichtsteename van-meer dan 10% ten opzichte van het gewicht van de rechthebbende voor het begin
van de behandeling met deze specialiteit en/of van kiinische tekens suggestief voor een slaapgebonden ademhalingsstoornis , een
evolutieverslag dat, op relevante wijze de afwezigheid van slaapapnee-syndroom aantoont, met dit formulier wordt toegevoegd.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode
van 12 rmaanden.

Ul - ldentificatie van de arts-specialist in neurologie, kinderneurologie, psychiatrie, pneumologie of pediatrie {naam,
voornaam. adres, RIZIV-nummer) :

L P e I i Pt | (naam)
1 I ) A I A RO,
Lo - L=t f-L L] frzives

LLs L/ (datum)

(stempel) (handtekening van de arts}

IV - Wat betreft mijn praktiik voor de opvolging van deze rechthebbende :

Ik ben ervaren in de opvolging van slaapstoornissen op basis van :
U Ik ben verbonden sinds Liuu maanden aan het hieronder vermeld ziekenhuis, ervaren in de opvolging van slaapstoornissen

Naam en adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende :

En ik voeg in bijlage een attest van de hoofdarts en/of de verantwoordelijke van deze dienst, die deze aanstelling en data
bevestigt.

OF

U Ik heb aan klinische studies deelgenomen over slaapstoomissen, die geleid hebben fot (een) peer reviswed publicatie{s):
Referenties van deze studie(s) en de betrokken publicatie(s) :
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u Andere elementen die ik terzake acht (vb. opleiding met examen) :
N .(é\-f-entuéie.:' aanvuller-!aé- referentiés in bijlage).
Thans ben ik verbonden aan het ziekenhuis met de volgende codrdinaten :
RIZIV identificatienummer van het ziekenhuis: 7.10 -...- ...

[ == L o T OO PPPR
Adres

De codrdinaten van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis zijn de volgende:
NBBITI BN VOOTTIBAM I 1i ettt et e eesceeae e emeseettaes rrases fat e te e ere s e mbbanbnt dresaeas st mrn e e casaes s e
Adres :

(*} In bijlage aan het huidig aanvraagformufier, voeg ik het protocol van de polysomnografische registratie van de slaap met een
Muitiple Sleep Latency Test (MSLT) die een gemiddelde slaaplatentie van minder dan 8 minuten en tenminste twee sleep-onset REM
(SOREM) episodes aantoont of het resultaat van de hypocretine-1 waarde {gnkel voor de eerste aanvraag van toelating.)

1 I A A €1
O I A T AR U2 T4, CE
I I I B O 4\
O T O 2 O I I 1T
(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modeéle du formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de pitolisant. {(§2030000 du chapitre 1V de la
liste jointe a AR, du 1% février 2018).

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation chez FO.A ) :
N T O A A W )
1 T A =

N 1 I 0 I O O A (2% PSR - BT

1L = Eléments a attester par un médecin spécialiste en neurologie, neurologie pédiatrique. psychiatrie, pneurnologie ou en
pédiatrie :

L Concerne la premiére demangde :

Je soussigné, médecin, reconnu spécialiste en neurologie, neurologie pédiatrique, psychiatrie, pneumologie ou pédiatrie déclare
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 8gé d'au moins 6 ans et souffre de narcolepsie de type 1 :

a) Une hypersomnie pendant une période d'au moins 3 mois est établie.
ET

b) L'hypersomnie ne peut pas étre expliquée par la médication et 'usage de médicaments.
ET
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¢} La présence de cataplexie définie comme un épisode soudain et transitoire de perte de fonus musculaire
provoqué par I'émotion, depuis au moins 4 semaines et durant lesquelles le patient présente en moyenne 7
crises a caractére invalidant par semaine.

De plus le diagnostic de narcolepsie est confirmé par :

a) Un Multiple Sleep Latency Test (MSLT) réalisé 2 la suite d'une polysomnographie démontrant un temps moyen
d’endormissement de moins de 8 minutes.

ET
¢ Durant le MSLT, au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREMP = Sleep Onset Rapid Eye
Movement Period dans les 15 minutes de lendormissement).
ou
* 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précédant le MSLT Et au moins 1 SOREMP sur le MSLT.
ou

b) Une valeur d’hypocrétine-1 dans le liquide céphalo-rachidien de moins de 110 pg/mL ou < 1/3 de la valeur
moyenne normale.
De pius,

a) Le bénéficiaire présente une amélioration insuffisante par des mesures d'hygiene adaptées pendant au moins un mais.

ET

b) Une polysomnographie a été réalisée afin d'exclure un syndrome d’apnée obstructive du sommeit sévére sous-jacent ou
associé et, de la sorte, de pouvair si nécessaire le traiter.

Jatteste qu'endatedu__/  /20__ le poids et la taille du bénéficiaire étaient les suivants :

Poids du bénéfictaire - .......... kg
Taille du bénéficiaire : ..........cm

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette
spécialité durant une période de 12 mois (maximum 36 mg/fjour).

Je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les résuitats et rapports médicaux(*).

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de cette spécialité, a communiquer au coliege de
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a Pévolution et au
devenir du bénéficiaire concerng, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du §9030000 du chapitre
IV de [a liste jointe & TA.R. du 1°" février 2018.

u Concerne une demande de prolongation :

Jatleste qu'endatedu __/  /20__ le poids était le suivant :

Poids-du bénéficiaire:........kg
Je confirme gue ce traitement apparait efficace par rapport & la situation clinique du bénéficiaire-avant le début du traitement.
Je sais qu'en cas d'augmentation de poids de plus de 10% par rapport au paids du bénéficiaire avant I'initiation du traitement avec
cette spécialité et/ ou de signes cliniques évocateurs d'un trouble ventilatoire lié au sommeil, un rapport joint au présent formulaire

doit démontrer de fagon pertinente Fabsence de syndrome d'apnées du sommeil.

Sur base de tous ces éléments, j'atteste qu'une profongation du remboursement de cetie spécialité est justifiée pour une nouvelle
période de 12 mois.

lIf = Identification du médecin spécialiste en neurologie, neurologie pédiatrigue, psychiatrie, pneumpelogie ou en pédiatrie

LU ittt bl L mom
I O I O I O O R R Tt
Lo LD -E -0 ] | n® Ay
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Ll Lt | ] ] (date)

(cachet) {sighature du medecin)

IV - Ce qui concerne ma pratique pour le suivi de ce bénéficiaire :

Je suis expérimenté dans fe suivi des troubles du sommeil sur base de :

u Je suis aftaché depuis uLL mois & I'hopital cité ci-dessous, reconnu dans ie suivi des troubles du sommeil :
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

Et j'ai ajouté en annexe un certificat du médecin chef et / ou de la personne en charge de ce service, qui confirme cette
nomination et les dates.

ou

U J'ai participé 4 des études clinigues concemant: le suivi des troubles du sommeil, qui a conduit & une (plusieurs)
publication(s) peer reviewed.
Références de ce(s) étude(s) et le(s) publication(s) concernée(s) :

ti Autres éléments que jestime pertments (ex. Formation avec examen)
..................... ....(eventuelles references en annexe).

Actuellement, je-suis attaché a I'hdpital dont les coordonnées sont [es suivantes
Numero d'identification INAMI de T hopltal 7.10 - -
Nom : .
AGIOSSE © ... oovesees oo oot eee s ee et e eee e een e oo

Identification d'un pharmamen hospltaher de référence, collaborant avec notre Centre:
Nom et prénom : e
Adresse :

(*} En annexe & la demande actuelle, je joins le protocole de la polysomnographie avec Mulliple Sleep Latency Test (MSLT)
démontrant un temps moyen d'endormissement de moins de 8 minutes et au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREM) ou le
résultat du dosage d’hypocrétine-1 (uniguement pour la premiére demande d'admission.)

LV R bbb p b b rglnom
O O 1 0 I 5 1
(T T I A B I R G L P )

Lbdr bty i (date)
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{cachet)

ap) § 9170000 is geschrapt op 01/09/2024.

aq) In § 9170000, worden de volgende specialiteiten

ap) § 9170000 est supprimé au 01/09/2024.

{signature du médecin)

aq) Au § 9170000, les spécialités suivantes sont

geschrapt: supprimées:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
PALEXIA 100 mg GRLUNENTHAL (zie cok hoofdstuk: L/ voir aussi ATC: NOZAXCS
chapitra: 1)
B-347 3679-297 30 filmomhulde tablettan, 100 mg 30 comprimés pelliculés, 100 mg T
3I679-297
B-347 * 7722-226 1 filmemhulde tablet, 10C mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg T
B-347 ** 7722-226 1 fimomhulde tablet, 100 mg 1 cemprimé pelliculé, 100 mg T
B-347 *** 7722-226 1 filmamhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg T
PALEXIA 50 mg GRUNENTHAL (zie ook hoofdstuk; | / voir aussi ATC: NOZAX06
chapitre: 1)
B-347 3679-313 30 filmomhulde tabletten, 50 mg 30 comprimés pelficulés, 50 mg T
3679-313
B-347 * 7722-200 1 filmemhulde tablet, 50 mg 1 comprime pelliculé, 50 mg T
B-347 ** 7722-200 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pellicelé, 50 mg T
B-347 *** 7722-200 1 filmamhuide tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg T

PALEXIA 75 mg

GRUNENTHAL

(zie cok
chapitre

1)

hoofdstuk: | / voir ausst

ATC: NO2AX0E

B-347

B-347 *
B-347 **
B-347 =

3678-305
3679-308
7722-218
7722-218
7722-218

30 filmomhulde tableiten, 75 mg

1 filmemhulde tablet, 75 mg
1 filmemhulde tablet, 75 mg
1 filmomhulde tablet, 75 mg

30 comprimés pelliculés, 75 mg

1 comprimé pelliculd, 78 mg
i comprimé pellicul&, 75 mg

1 comprimeé pellicalé, 75 mg

T

PALEXIA RETARD 100 mg

GRUNENTHAL

{zie cok
chapitre

noofdstuk: | / voir aussi

21y

ATC: ND2AX08

B-347

B-347*

B-347 **

B-347 ***

2695-823

2695-822
T722-242

7722-242

7722.242

60 tabletten met verlengde afgifte,
100 mg

1 taklet met verlengde afgifte, 100
mg

1 tablet met verlengde afgifte, 100
mg

1 tablet met verlengde afgifte, 100
mg

60 comprimés & libération
prelongée, 100 mg

1 comprimé a libératicn prolongée,
100 mg

1 eomprimé a libération prolongée,
100 mg

1 comprimé & libération prolengée,
100 mg

T

T

T

PALEX1A RETARD 150 mg

GRUNENTHAL.

(zie ook
chapitre

hoofdstuk: |/ voir aussi

2 1)

ATC: NO2AX08

B-347

2695-831

2695-831

60 tabletten met veriengde afgifte,
150 mg

60 comprimés a libération
prelongée, 150 mg

T
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mg

50 mg

B-347 * 7722-259 1 taklet met verlengde afgifte, 150 1 comprimeé & libération prolongée, T
mg 150 mg
B-347 ** 7722-259 1 tablet met verlengde afgifte, 150 1 comprimé & libération prolongée, T
mg 180 mg
B-347 ** 7722-259 1 tablet met verlengde afgifte, 150 1 comprimé a likération pralongée, T
mg 150 mg
‘PALEXIA RETARD 200 mg GRUNENTHAL (zie ock hoofdstuk: [ / voir aussi ATC: NO2AX 06
chapitre: 1}
B-347 2695-849 60 tabletten met-verlengde afgifte, | 60 comprimés & libération T
200 mg prolongée, 200 mg
2695-849
B-347 7722-267 1 tablet met verlengde afgifte, 200 t comprimé 4 lipération prolongée, | T
mg 200 mg
B-347 ** 7722-267 1 taklet met verlengde afgifte, 200 1 comprimé A libération prolongée, T
mg 200 mg
B-347 ™ 7722-287 1 tablet met verlengde afgifte, 200 1 comprimé 3 libération prolongée, T
mg 200 mg
PALEXIA RETARD 250 mg GRUNENTHAL (zie ook hoofdstuk: [ / voir aussi ATC: NOZAX08
chapitre: )
B-347 2695-765 60 tabletten met verlengde afgifte, | 60 comprimés & libération T
250 mg prolongée, 250 mg
2695-765
B-347 * 7722-275 1 tablet met verlengde afgifte, 250 1 comprimeé 3 libération prolongée, T
mg 250 mg
B.347 ** 7722-275 1 tablet met verlengde afgifie, 250 1 comprimé & libération prolongée, T
mg 250 mg
B-347 *** 7722-275 1 tablet met vetlengde afgifte, 250 1 comprimé 4 libération prolongée, T
mg 250 mg
PALEXIA RETARD 50 mg GRUNENTHAL (zie ook hoofdstuk: [ / voir aussi ATC: NO2AX086
chapitre: [}
B-347 2695-815 60 tabletten met verlengde afgifte, | 60 comprimés 4 libération T
50 mg proiongée, 50 mg
2895-815
B-3247 * T722-234 1 tablet met verlengde afygifte, 50 1 comprimé 4 libération prolongée, T
mg 50 mg
B.347 ** 7722-234 1 tablet met verlengde afgifte, 50 1 comprimé & |ibération prolcngée, T
mg 50 mg
B-347 ™ 7722-234 1 tablet meat verlengde afgifte, 50 1 comprimé 3 libération prolongée, T

ar) In § 9480000, worden de volgende specialitsiten
ingevoegd:

ar) Au § 9480000__ les spécialités suivantes sont insérées;

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | I fl
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedyjjf [ remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
YUFLYMA 20 mg/0,2 mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABD4
BELGIUM BVBA
B-255 4795-506 2 voorgevuide spuiten 0,2 mL 2 seringues préremplies 0,2 mL I BioS | 231,82 231,82 | 8,00 | 12,10
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oplossing voor injectie, 100 mg/mL

4795-506 201,86 201,96

B-255 * 7741-499 1 voorgevulde spuit 0,2 mi. 1 seringue préremplie 0,2 mL BioS 10,5950 | 110,5950
oplassing voor injectie, 100 mg/mL | sclution injectable, 100 mg/mbL

B-265 ** 774%-499 1 voorgevulde spuit 0,2 ml 1 geringue préremplie 0,2 mL BioS 107.0400 | 1070400

oplossing voor injectie, 100 mg/mL

seclution injectabie, 100 mg/mL

solutien injectable, 100 mg/mL

as) [n § 10140000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10140000

a) D& farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding. indien ze gebruikt
wordt in combinatie met acetylsalicylzuur, voor de preventie van
atherotrombotische complicaties bij volwassen rechthebbenden, met
coronaire hariziekte (CHZ) met een hoog risico-op ischemische voervalien.

De rechthebbende voldoet aan ondersiaande cumulatieve yoorwaarden :

1, Lijdt aan coronaire hartziekte en voldoet aan minstens é&n van
volgende criteria :

i. Een doorgemaakt myocardinfarct.

ii. Stabiele of instabiele angina, met coronair meervatslijden (>50%
stenose in minstens 2 majeure coronaire vaten) of positieve stress
test.

iii. Geschiedenis van meervats percutane coronaire interventie
(PCI).

iv, Geschiedenis van meervats overbruggingschirurgie {CABG).

2. Heeft een creatininekiaring = of = 15 mlL/min.

3. Heeoft geen eerdere hemorragische of lacunaire bercerte gehad, of
geen heroerte gehad in de voorafgaande maand,

4. Heeft de leeftijd van :
i) » of = 65 jaar.
ii) < 65 jaar met minstens &&n van de.velgende risicofactoren :
+ Diabetes mellitus.,

» Een chronische non-end-stage nierstoornis (eGFR<860
mL/min).

» Hartfalen.

+ Non-facunaire ischemische beroerte > of = 1 maand geleden.

by De vergoeding van de betrokken farmaceutische speciaiiteit dient te
worden aangevraagd deor een arts-specialist in de cardiologie, interne
geneeskunde, heelkunde of neurclogie die verantwoordelijk is voor de
hehandeting.

¢} Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
een maximale posologie van 2 x 2,5 mg ger dag, in combinatie met lage
dosis acetylsalicylzuur, cvereenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatling van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, '

d} Bij de aanvraag tot vergoeding van de betrokken farmaceulische
specialiteit dient de arts-specialist vermeld onder punt b), kennis te hebben
genocmen van de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van
het Product (3KP) van de farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer
bepaald dat :

as) Au § 10140000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10140000

a) La specialité pharmaceutique 4 base de rivaroxaban, inscrite dans le
présent paragraphe, fait 'objet d’'un remboursement si elle est utilisée en
association avec I'acide acétylsalicylique, dans la prévention des
complicatiors athérothrambotiques, chez des bénéficiaires adultes
présentant une maladie-coronarienne (MC) & haut risgue d’événements
ischémiques.

Le bénéficiaire remplit les conditions cumulatives suivantes

1. il soufire-d'une mzladie coronarienne et repond a au moins un des
critéres suivanis:

i. Historique d'un infarctus du myocarde.

it. Angine stable ou instable, avec corenaropathie multitronculaire
(sténose de >50% dans au mains 2 coronaires majeures) ou
épreuve d'effort positive.

iii. Historique d'une intervention corenaire percutanée
‘multitronculaire (PCi).

iv. Historique d’un pontage aorto-coronarien multitronculaire
(CABG).

2. |l a une clairance de créatinine » ou = 15 mL/min,

3. Il n'a pas eu d'accident vasculaire cérébral hémorragique ou
lacunsire antérieur, cu n'a pas eu d'accident vasculaire cérébral au
cours du mois précédent.

4, A T'age de :
i) > ou = 65 ans.
i} < 65 ans, avec au moins 1 ges facleurs de risgue suivants
« Diabéte sucré.

» insuffisance rénale chronique au stade non-terminat {e GFR<60
mL/min}.

- insuffisance cardiaque.

» Accident vasculaire cérébral ischémique non lacunaire,
surveau > ou = 1 mois.

b} Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit étra

demandé par un médecin spécialiste en cardiologie, en médecine interne, en

chirurgie ou en neurclogie responsable du traitement.

¢) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'ung
posologie maximale de 2 x 2,5 mg par jour associée & une faible dose
d'acide acétylsalicylique, conformément aux dispesitions figurant dans le
résume des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernés.

d) Lors de la demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
cancernée, le médecin spécialiste visé au paint b) deit avoir pris
connaissance des dispositions figurant dans 1e résumeé des caractéristiques
du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique, et notamment du fait que :
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- De behandeling gecontra-indiceerd is bij rechthebbenden met eerdere
hemaorragische of lacunaire beroerte, of een beroente in de voorafgaande
maand.

- Het risico ap bloedingen kan toenemen op hogere leeftijd en dat de
betrokken farmaceutische specialiteit met voorzichtigheid dient te worden
gebruikt bij CHZ rechthebbenden > of = ¥5 jaar oud indien gelijktijdig
gegeven met ASA.

&) De duur van de behandeling most individueel worden vastgesteld op basis
van regelmatige evaluaties, waarbij rekening wordt gehauden met het risico
van frombotische voorvallen tegenover het risico van een bloeding.

f) Eerste aanvraag :

De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernemen
in bijlage A van deze paragraaf; ondertekend en voliedig ingevuld door de
arts-specialist die verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld
onder puni b).

Aldus verkiaart de arts-specialist :

- Dat de betrokken rechthehbende zich ap het moment van de
aanvraag in de hierboven onder punt a) vermelde situatie bevindt;

- Zich er {oe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

g} Aanvraag tot verlenging :

Op basis van het aanvraagformulier waarvan het model in bijlage A van
deze reglementering is opgenomen en de rubriek *aanvraag tot
verlenging” ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de arts-specialist
die verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld onder punt b},
kan de vergoeding hemieuwd worden voar hernieuwbare periodes van
maximum %2 maanden.

Aldus verklaart de aris-specialist ;

- Dat de betrokken rechthebbende nog steeds voldeet aan de criteria
die onder punt a) zijn vermeld.

= Zich er toe te verbinden de bewijsstukken die de geattesteerde
situatie bevestigen, ter beschikking te houden van de adviserend-arts;

h) Op basis van dit aanvrzagformulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder *b”
van bijlage Ill van dit besluit, en waarvan de. geldigheidsduur beperkt is tot
maximaal 12 maanden.

i} Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op
basis vari rivaroxaban met geneesmiddelen die de werkzame bestanddelen
clepidogrel, ticagrelor, prasugrel of ticiopidine bevatten, of met andere orale
anticoagulantia van de categorie B-303 of B.235 is nooit toegelaten voor
deze indicatie.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:

- Le traitement est contre-indiqué chez des bénéficiaires ayant présenté
un AVC hémorragique ou lacunaire, ou tout autre type d'AVC au cours du
mois précédent,

- La risque d’hémorragies augmente avec 'age et que la spécialité
pharmaceutique concernée dolt &fre atilisé avec prudence chez les
bénéficiaires dges de > ou = 75 ans lorsqu'll est ca-administré avec de
I'AAS,

e) La durée du traitement deit étre déterminée individuellement sur base
d'évaluations réguliéres, en tenant compte du risque d'événements
thrembotiques par rapport au risque de saignement.

f) Premiére demande :

L'autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur
hase du formutaire de demande dont le modéle est repris dans-['annexe A
du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste responsable du traitement, tel que visé au point b).

Le médecin-spécialiste déclare !

- Que |e bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la demande,
dans la situation visée au point a) ci-dessus ;

- S'engager a tenir 2 la dispesition du médecin conseil les éléments de
prevves relatives & la situation du bénéficiaire,

g) Demande de prolongation ;

Sur base du fermulaire de-demande dont le modéle est repris daas
I'annexe A de la présente régiementation, et la rubrique “prolongation”
signé et diment complété par le médecin-spécialiste responsable du
traitement, tel que mentionné au paint b), 'autorisation de rembeoursement
peut &tre prolongée pour des nouvelles périodes de maximum 12 meis.

Le médecin-spécialiste déclare

- Qtue e bénéficiaire concerné satisfait toujours aux critéres
mentionnés au point a),

- §'angager & fenir 4 Ja disposition du médecir conseil les éléments de
preuves rejatives a la situation du bénéficiaire.

h) Sur base de ce formulaire de demande, le madecin-conseil délivre au
bénéficiaire Iattestation dont le modéle est fixé sous le point "b" de 'annexe
tHI du présent arrété, dont la validité est limitée & un maximum de douze
mois.

iy Le remboursement simuitané de la spécialité pharmaceutique concernée a
base de rivaroxaban avec des médicaments contenant les principes actifs
clopidogrel, ficagrélor, prasugrel ou ticlopidine, ou avec un autre
anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé pour
cette indication.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban ingeschreven in § 10140000 van

hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B, van 1 februari 2018.

1 - Identificatie van de rechthebbende {(naam. voornaam. inschriivingsnummer bij de V.L) :

N I T A Y O O I R BT
N N 1 I I I I UT- TN

EEL LTI PP | | (aansluitingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door de behandelende arts-specialist :
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Ik, andergetekende, arts-specialist in de cardiologie, interne geneeskunde, heelkunde of neurclogie, verklaar dat de hierboven
vermelde rechthebbende ;

L

Aan coronaire hartziekte {CHZ) lijdt en een hoog risico op ischemische voorvallen heeft, en aan minstens één van
volgende criteria voldoet :

-

C Een doorgemaakt myocardinfarct.

[z Stabiele of instabiele angina, met coronair meervatslijden (>50% stenose in minstens 2 majeure coronaire vaten) of
positieve stress test.

Geschiedenis van meervats percutane coronaire interventie (PCI).

Geschiedenis van meervats overbruggingschirurgie (CABG).

[ |

Een creatinineklaring = 15 mL/min heeft.
Geen eerdere hemorragische of lacunaire beroerte heeft gehad, of geen beroerte heeft gehad in de voorafgaande maand.
De leeftiid heeft van :

2 65 jaar (65 jaar of ouder):
< 85 jaar (jonger dan 65 jaar) met minstens één van de volgende risicofactoren :

'  Diabetes mellitus.

0 Een chronische non-end-stage nierstoornis (€GFR<60 ml/min).
T Hartfalen.

o

Non-acunaire ischemische beroerte 21 maand geleden.

Ik verklaar tevens :

I

Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een posologie van 2 x 2,5 mg
per dag, in combinatie met lage dosis acetylsalicylzuur, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de specialiteit zijn vermeld.

kennis te hebben genomen van de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
specialiteit zijn vermeld, meer bepaald dat :

- De behandeling gecontra-indiceerd is bij patiénten met eerdere hemorragische of lacunaire beroerte, of een beroerte
in de voorafgaande maand.

- Hetrisico op bloedingen kan toenemen op hogere leeftijd en dat de specialiteit met voorzichtigheid dient te worden
gebruikt bij CHZ rechthebbenden = 75 jaar oud indien gelijktijdig gegeven met ASA.

Dat ik weet dat de duur van de behandeling individueel moet worden vastgesteld op basis van regelmatige evaluaties,
waarbij rekening wardt gehouden met het risico van tfrombotische voorvallen tegenover het risico van een bloeding.

Dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met geneesmiddelen die de werkzame bestanddelen
clopidogrel, ticagrelor, prasugre] of ticlopidine bevatten, of met.andere orale anticoagulantia van de categorie B-303 of B-
235 nooit is toegelaten voor deze indicatie.

71 Eerste aanvraag :

Ik verklaar dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van §10140000 van het KB.
van 01-02-2018 vermelde situatie bevindt.

tk verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
noodzakelijk is.

&t Aanvraag tot verlenging :
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Ik verklaar dat de betrokken rechthebbende op het moment van de aanvraag tot verlenging nog steeds veldoet aan de criteria die
onder punt a) van §10140000 van het KB van 01-02-2018 zijn vermeld.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de
specialiteit nocdzakelijk is.

HI - Identificatie van de. arts-specialist.in punt Il hierboven vermeld :
(1 A I I I A A CEEL)
1 O I A O R\ EE
L d- bl L d-Ll =L L RizZvee)

Ll LI/l 1] (datum)

(stempel) s (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de rivaroxaban inscrite au §10140000 du
chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018.

| - ldentification du bénéficiaire {nom, prenom. N° d'affiliation a FO.A.) :

(I I I I I I O R G
A B B L)
(1 I S LV L )

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

Je soussigné, médecin spécialiste en cardiclogie, en médecine interne, en chirurgie ou en neurologie, certifie que le bénéficiaire
mentionné ci-dessous :

1 Souffre d'une maladie coronarienne (MC) & haut risque d'événements ischémiques et remplit au moins une de conditions
suivantes

Historique d'un infarctus du myocarde.

Angine stable ou instable, avec coronaropathie multitronculaire (sténose de >50% dans au moins. 2 coronaires
majeures) ou épreuve d'effort positive.

Historique d'ung intervention coronaire percutanée multitronculaire (PCI).

Historique d'un pontage aorto-coronarien multitronculaire (CABG).

[ |

o

Cl

Il & une clairance de créatine = 15 mb/min.

1 Il n'a pas eu d'accident vasculaire cérébral hémorragique ou facunaire antérigur, ou n'a pas eu d'accident vasculaire
cérébral au cours du mois précédent.

Z Alagede:
0 =85 ans (65 ans ou plus agé).

7 <865 ans (moins de 65 ans) avec au moins 1 des facteurs de risque suivanis :
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71 Diabete sucre.

Une insuffisance rénale chronique au stade non-terminal (eGFR<60 mL/min)..
Une insuffisance cardiague.

Accident vasculaire cérébral ischémique non iacunaire, survenu 21 mois.

[

[

J'atteste aussi que :

Je sais que pour le nombre d'emballages éligibles au remboursement, on tient compte d'une posologie de 2 x 2,5 mg par
jour associée & une faible dose d'acide acétylsalicylique, conformément aux dispositions figurant dans le résumé des
caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

7 J'ai pris connaissance des dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de [a spécialité
pharmaceutique, et notamment du fait que :

- Le traitement est contre-indiqué chez des patients ayant présenté un AVC hémorragique ou lacunaire, ou tout autre
type d'AVC au cours.du mois précédent.

- Le risqgue d’hémorragies auvgmente avec Idge et que la spécialité doit étre utilisée avec prudence chez les
bénéficiaires agés de = 75 ans lorsqu'it est co-administré avec de 'AAS.

[

Je sais que la durée du traitement doit étre déterminée individuellement sur la base d'évaluations réguliéres, en tenant
compte du risque d'événements thrombotiques par rapport au risque de saignement.

& Je sais que remboursement simultané de fa spécialité pharmaceutique avec des médicaments contenant fes principes
actifs clopidogrel, ticagrélor, prasugrel ou ticlopidine, ou avec un autre anticoagulant oral de {a catégorie B-303 ou B-235
n'est jamais autorisé pour cette indication.

1 Premiére demande :

Je déclare que le bénéficiaire concerné se trouve, au moment de. fa demande, dans |a situation visée au point a) ci-dessus. du
§10140000 de I'AR du 01-02-2018.

Je m'engage 4 tenir & |z disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives a |a situation du bénéficiaire.
Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique est nécessaire pour ce bénéficiaire.

3 Demande de prolongation :

Je déclare que le bénéficiaire concerné se trouve toujours, au moment de la demande de prolongation, dans |a situation visée au
point a) ci-dessus du §10140000 de I'AR du 01-02-2018.

Je m'engage a tenir-a la disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

Sur base de ces éléments, je confirme que fa prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique est nécessaire pour
ce bénéficiaire.

NI - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointli :
0 T T O I O %,

LA I TPttt i il | prénom
L g- LD -0t b-L ] | ¢ iNany
LEd7 EL /L] (date
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(cachet)

at} In § 10220000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10220000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van apixakan, ingeschreven in de
fuidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt voor de preventie van een cerebraal vasculair accident (CVA) en een
systemische embelie (SE) bij volwassen rechthebbenden met niet-valvulair
atriumfibrilleren en die zich bevinden in één van volgende situaties.:

- De rechthebbende heeft een cardioversie nodig.
« De rechthebbende heeft een katheterablatie nodig.

b) Veor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
een maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt eveneens rekening
gehouden met de duur van de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit, dewelke beperkt is tot :

- 1 maand in géval van cardioversie.
- 4 maanden in geval van katheterablatie.

Bij de aanvraag tot vergoeding van de.betrokken farmaceutische
specialiteit dient de behandefende arts, kennis te hebben genomen van
de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product
(SKF) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer
tepaald dat een maximale posologie van 2 x 2,5 mg per dag wordt
aangeraden ;

- Voor rechthebbenden met een ernstige nierfunctiestacrnis
(creatinineklaring {CrCL) tussen 15 en 29 mL/min);

- Voor rechthebbenden met minstens twee van de volgende
eigenschappen :

- Leeftijd > of = 80 jaar.
- Lichaamsgewicht < of = 60 kg.
= Serumcreatinine > of = 1,5 mg/dL {133 micromoliL).

- De specialiteit wordt niet vergoed voor patiénten met een
creatininekiaring < 15 mL/min. Bij deze pati&nten-is het gebruik van
deze specialiteit nieif aanbevolen.

¢} Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is
in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is door
de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de adviserend-arts
aan de rechthebbende het attest af waarvan het medel weargageven wordt
onder “b” van kijlage 11l van ket huidig besiuit. )

En waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot :

- Maximaal 1 maand in geval van cardioversie.

- Maximaal 4 maanden in geval van katheterablatle.
Aldus verklaart de ars |

- Dat de betrokken rechthebbende zich op hef moment van de
aanvraag in ¢e-hierhaven onder punt a) vermelde situatie bevinds,

- Zich er toe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de

(signature du médecin }

at) Au § 10220000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10220000

a) La spécialité pharmaceutique & hase d'apixaban, inscrite dans fe présent
paragraphe, fait 'objet d'un remkoursement si elle est utilisés dans la
prévention de I'accident vasculaire cérébral (AVC) et de 'embolie systémique
(ES) chez les bénéficiaires adultes présentant une fibrillation auriculaire non
valvulaire et qui se trouvent dans une des situations suivantes :

- Le bénéficiaire nécessite une cardioversion.
- Le bénéficizire nécessite une ablation par cathéter,

b) Le-nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
pasologie maximale conformément aux dispositions figurant dans le résumé
des caractéristiques du produit (RCP) de [a spécialité pharmaceutique
concernée.

Le nombre de conditionnements remboursables tiendra également
compte de !a durée du traitement avec [a spécialité pharmaceutique
concernée, qui ne dépassera pas :

- 1 mois en cas de cardioversion,
- 4 mois en cas d'ablation par cathéler.

Lors de la demande.de remboursement de Ia spécialité pharmaceutique
concernée, le médecin traitant doit avoir pris connaissance des
dispositions figurant dans l& résume des caractéristiques du produit
(RCP} de la spécialité pharmaceutique concernée, et notamment du fait
qu'une posologie maximale de 2 x 2,5 mg par jour ‘est recommandée :

- Pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale séveére
(clairance & la créatinine (CICr} de 15 & 29 mUmin);

- Pour les bénéficiaires présentant au moins deux des caractéristiques
suivantes :

- Age » ou = B0 ans,
- Poids carporel < ou = 60 kyg.
- Gréatinine sérique > ou = 1,5 mg/dL (133 micromales/L).

- La spécialité n'est pas remboursable pour les pati'ents ayant une
clairance de 1a créatinine <15 mL/min. Chez ces patients,
l'utilisation de cette spécialité n'est pas recommandée.

¢) Sur base d'un formulaire de demande dont le modéle est repris & 'annaxe
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par le médecin
responsable du traitement, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont te modéle est repris sous "b" a I'annexe Iil du présent
arrété.

Et dont la durée de vatidité est limitée & :

- Maximum 1 mois en cas de cardioversion.

- Maximum 4 mois en cas.d'ablation par cathéter.
Le médecin déclare :

- Que le bénéficiaire concerné se {rouve, au moment de la demande,
dans |a situation visée au poin} a) ci-dessus.

- §'engager a tenir'a la disposition du médecin conseil les éléments de
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situatie van de rechthebbende ter beschikking te heuden van de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.
adviserend-arts.

- Zich er {oe te verbinden de bepalingen vermeid onder punt b) en d) - §'engager a respacter les dispositions mentionnées au point b) et d).
te respecteren.
d} Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteif met d} Le remboursément simuitané de la spécialilé pharmaceuiique concérnée
andere orale anticoagulantia van de categorie B-303 of B-235 is nooit avec un autre anticoagulant orzl de {a catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais
toegelaten. autorisé.

BLILAGE A: Model van aanvraagformulier :

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van apixaban ingeschreven in § 10220000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.} :
LIt Tt bl fmaam

LI et e d 1t ] voonaam)

Lt i LIl | | (sanstuitingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door de behandelendse arts :

ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan niet-valvulair
atriumfibrilleren en zich bevindt in één van volgende situalies :

It De rechthebbende heeft een cardioversie nodig.
it De rechthebbende heeft een katheterablatie nodig.

Ik verklaar tevens :

o Te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale posologie
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

& Te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de duur van de behandeling met
de betrokken farmaceutische specialiteit, dewelke beperkt is tot :

- 1 maand in geval van cardioversie.
- 4 maanden in geval van katheterablatie.

7 Kennis te hebben genomen van de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP} van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald dat

- Een maximale posologie van 2 x 2,5 mg per dag wordt aangeraden :
- Voor rechthebbendan meteen ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) tussen 15 en 29 mi/min).
- Voor rechthebbenden met minstens twee van de volgende eigenschappen :

«  Leeftijd > of = 80 jaar.
= lichaamsgewicht < of = 60 kg.
* Serumcreatinine > of = 1,5 mg/dL {133 micromal/L)

- De specialiteit wordt niet vergoed voor patiénten met een creatinineklaring < 15 ml/min. Bij deze patiénten is het gebruik van
deze specialiteit niet aanbevolen.

Ik verklaar tevens te weten dat geiijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van de
categorie B-303 of B-235 nooit is toegelaten.

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a} van §10220000
van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 01-02-2018 vermelde situatie bevindt.
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Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b) en d} van §10220000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB
van 01-02-2018 te respecteren. )

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit noodzakelik is voor
een periode van :

Maximaal 1 maand in geval van cardioversie.

Maximaal 4 maanden in geval van katheterablatie.

G
[il - Identificatie van de arts in punt |l hierboven vermeld :
O A I I A )

(U 5 O A B e, 2

P - bbb d-Lad-LL L rizvne
L7 il ] datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'apixaban inscrite au §10220000 du chapitre
IV de la liste jointe-a I'A.R..du 1°" février 2018.

rénom, N°d’affiliation a FO.A) :

5 T A 0 B A O A R 471
S A 1=, )

LA LTIl inuméro d'affiiation)

| = Identification du bénéficiaire (nom

1l = Eléments & attester par le médecin traitant :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le' bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d'une fibrillation auriculaire non
valvulaire et se trouve dans une des situations suivantes :

C Le bénéficiaire nécessite une cardioversion.
T Le bénéficiaire nécessite une ablation par cathéter.
J'atteste aussi que -

™

1 Savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une posologie maximale conformément aux
dispasitions figurant dans le résumé des caracteristiques du produit (RCP) de la speécialite pharmaceutique concernée,

T ‘Savoir que le nombre de conditionnements remboursablesntient également compte de la durée du traitement avec la
spécialité phamaceutique concernée, qui ne dépassera pas :

- 1 mois en cas de cardioversion.

- 4 mois en cas d'ablation par cathéter.
[T Avoir pris connaissance des dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernee, et notamment du fait que ;

- Une posologie maximale de 2 x.2,5 mg par jour est recommandée ;
- Pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale sévére (CICr de 15 & 29 mL/min}.
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- Pour les bénéficiaires présentant au moins deux des caractéristiques suivantes :

= Age>ou=80ans.
= Poids corporel < ou = 60 kg.
»  Créatinine sérique > ou = 1,5 mg/dL (133 micromoles/L).

- La spécialité n'est pas remboursable. pour les patients ayant une clairance de la créatinine < 15 mlL/min. Chez ces
pattents, I'utilisation de cette spécialité nest pas recommandee.

Jatteste aussi savoir que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre anticoagulant oral
de |a catégorie B-303 ou B-235 n'est jamnals autorisé.

Je déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve, au moment de la demande, dans |a situation visée au point a) ci-
dessus du §10220000 du chapitre IV de [a liste jointe & AR du 01-02-2018.

Je m'engage & tenir & la disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

Je m'engage & respecter les dispositions mentionnées au point b) et d) ci-dessus du §10220000 du chapitre 1V de la liste jointe a
FAR du 01-02-2018. '

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette spécialité pour une
période de :

Maximum 1 mois en cas de cardioversion.
T Maxtmum 4 mois en c¢as d'ablation par cathéter.

Il - Identification du médecin mentionné ci-dessus au pointll :

PLL Lt bt bbbl 1 nom)
N O I I I I A A =20,
O o I Y I Y R A IR N -

L Lt 1] (date)

(cachet) s s (signature du médecin }
au) In § 10890000, worden de vergoedingsvoorwaarden au) Au § 10690000, les modalités de remboursement sent
vervangen als voigt: remplacées par les modalités suivantes:
Paragraaf 10690000 Paragraphe 10690000
a) De farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban, ingeschreven in a) La spécialité pharmaceutique 4 base de rivaroxaban, inscrite dans le
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze présent paragraphe, fait 'objet d'un remboursement si.ella est administrée
toegediend werdt in combinatie met acefylsalicylzuur, voor de preventie van en associalion avec I'acide acélylsalicylique, dansfa prévention des
atherotrombotische complicaties bij volwassen rechthebbenden met complications athérothrombotiques, chez des bénéficiaires. adultes
symptomatisch perifeer arteries! vaatlijden (PAV) met een hoog risico op présentant une maladie artérielle périphériqgue symptomatique (MAP) & haut
ischemische voorvalien. risque d'événements ischémiques.
De rechthebbende voldoet aan onderstaande cumufatieve voorwaardes : Le bénéficiaire remplit les conditions cumulatives suivantes :
1. Lijdt aan symptomatisch perifeer arteriee! vaatlijden, en voldcet aan 1. Souffre d'une maladie artérielle périphérique symptomatique el
minstens é&n van volgeade criteria : répond & ad moins un des critéres suivants :
+ Voorgeschiedenis van revascularisatie {chirurgisch of = Historique d’une revascularisation (chirurgicale of endovasculaire)
endovasculair) in de pnderste ledematen. dans les membres inférieurs.
« Voorgeschiedenis van lidmaat- of voetamputatie omwille van = Hisforique «'amputation d'un membre ou d’un pied secondaire 2
aneriee vaatlijden. une maladie vasculaire artérieile.
- Aanwezigheid van de ziekte volgens stadium il of IV van de » Présence de la maladis conforme stade |1l ou |V selon la
Fontaine classificatie. classification de Fontaine.
« Significante perifere arteriéle stencse (> of = 50%), - Sténose artérielle périphérique significative (> ou = 50%),
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gedocumenteerd met angiografie of duplex schografie in
combinatie met diabetes, hartfalen of nierinsufficiéntie.

2. Heeft een creatinineklaring > of = 15 mbL/min.

3. Heeft in het verleden geen hemorragische of lacunaire beroerte
gehad, en geen bercerte gehad in de voorafgaande maand.

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit disnt te
worden aangevraagd door een arts-specialist in de cardiologie, inwendige.
geneeskunde, heeikunde of neurologie die verantwoordelijk is voor de
behandeling.

¢) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
een maximale posologie van 2 x 2,5 mg per dag, in combinatie met een lage
dosis acetylsaticylzuur {ASA), overeenkomstig de bepatingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn varmeld.

d) Bij de aanvraag tot vergoeding van de betrokken farmaceutische
specialiteit dient de arts-specialist vermeid onder punt b}, kennis te hebben
gencmen van de bepalingen die in de Samenvatting van de- Kenmerken van
het Product {SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld,
meer bepaaid dat :

« De behandeling gecontra-indiceerd is bij rechthebbendean met eerdere
hemorragische of lacunaire beroerte, of een beroerte in de voorafgaande
maand,

- Het risice op bleedingen kan toenemen op hogere leeftijd en dat de
betrokken farmaceutische specialiteit met voorzichtigheid dient te worden
gebruikt bij PAV reciithebbenden > of = 75 jaar oud indien. gelijktijdig
gegeven met ASA,

e) De duur van de behandeling moet individueel worden vasigesteld op basis
van regelmatige evaluaties, waarbij rekening wordt genouden met het risico
van trombotische vootvallen tegenover het risico van een bloeding.

'f) Eerste aanvraag :

e machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basls van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen
in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en velledig ingevuld door-de
‘arts-specialist die verantwoordelijk is voor ¢e behandeling, zeals vermeld
onder punt b).

Aldus verklaart de arts-specialist :

- Dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
aanvraag in de hierboven onder punt a} vermelde situatie bevindt.

- Zich er 1oe 12 vetbinden de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

g) Aanvraag tat verlenging :

Op basis van het aanvraagformulier waarvan het model in bijlage A van
deze reglementering is opgenomen en de rubriek “aanvraag tot
verlenging” ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de ars-specialist
die verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld orider punt b},
kan e machtiging tot vergoeding hernieuwd worden voor hemieuwbare
pericdes van maximum 12 maanden.

Aldus verklaart de arts-specialist :

- Dat de betrokken rechthebbende nog steeds voldoet aan de criteria
die onder punt a} zijn vermeld.

- Zich er toe te verbinden de bewijsstukken die de gealtesteerde
situatia bevestigen, ter beschikking te hoitden van de advisersnd-arts.

h) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder *b”
van hijlage [} van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is fot
maximaal 12 maanden.

documentée par angiographie ou par écho-Doppler et présence de
diabéte, insuffisance cardiaque ou insuffisance rénala.

2. A une clairance de créatining > ou = 15 mL/min.

3. N'a pas eu d'accident vasculaire ¢érébral hémorragique ou
lacunaire antérieur, et n'a pas eu d'accident vasculaire cérébral aug
cours du mois précédent.

b} Le rembeursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit &tre
demandé par un médecin spécialiste en ¢cardiolegie, en médecine interne, en
chirurgie ou en neurologie responsable du traitement.

c) Le-nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posclogie maximale de 2 x 2,5 mg par jour associée & une falble dose
d'acide acétylsalicylique (AAS), conformément aux dispositions figurant dans
le¢ résumeé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité
pharmacedtique concernée.

d} Lors de la demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
concernée, le médecin spécialiste visé au point b) doit avoir pris
connaissance des dispositions figurant dans le résumé des caraciéristiques
du produit {RCF) de la spécialité pharmaceutique concernéds, et notamment
du fait que :

- Le traitement est contre-indiqué chez des bénéficiaires ayant présenté
un AVC hémorragigue cu lacunaire, outout autre type d’'AVC au cours du
mais précédent.

- Le risque d’hémorragies augmente avec I'age et que [a spéciatité
pharmaceutiqie concernée doit &tre utilisée avec prudence chez las
bénéficiaires agés de » ou = 75 ans lorsqu’elle est co-administrée avec
de I'AAS,

e} ta durée du traitement doit étre déterminée individuellement sur base
d'évaluations régulieres, en tenant compte du risque §'événements
thrombotiques par rapport au risque de saignement.

) Premiére demande ;

L'autorisation de remboursément est délivrée par le médecin-conseil sur
base du formutaire de demande dont I& modeéle est repris dans I'annexe A
du présent paragraphz, diment complété et signé par le médecin
spécialiste responsable du traitement, tel que visé au point h).

Le médecin-spécialiste déclare.;

- Que e bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la demande,
dans la situation visée au point a) ci-dessus.

- S'engager a tanir a 1a disposition du médecin-conseil les éléments de
preuves relatives a la situation du béneficiaire.

g) Demande de prolongation :

Sur base du formulaire de demande dont le modeéle est repris dans
l'annexe A de la présente réglementaticn, et la rubrique “prolongation”
diment complété et signe par le médecin-spécialiste traitant, comme
mentionné sous point b), V'autorisation de réemboursement peut &tre
prolongée pour des nouvelles périodes de maximum 12 mois.

Le médacin-spécialiste déclare :

- Que e bénéficiaire concerné satisfait toujours -aux critéres
mentionnés au point a).

- 'engager a tenir & ia disposition du médecin-conseil les éléments de
preuves relatives a la situation du hénéficiaire,

h) Sur base de ce formujaire de demande, le médecin-consell délivre au
bénéficiaire yattestation dont le modéle est fixé sous (e paint "p” de Pannexe
Il du présent arrété, dont la validité est fimitée a un maximum de 12 mais,
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i} Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met
één of meerdere farmaceutische specialiteiten die het werkzame hestanddeet
clopidogre| bevatten, Is enkej toegestaan voor een behandelingsduur van
maximum 30 dagen na een revascularisatie.

j} Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op
basis van rivaroxaban met andere orale anticoagulantia van de categorie B-
303 of B-235 is nooii toegelaten,

BIJLAGE A : Aanvraagformulier :

i} Le remboursement simuilane de la specialité pharmaceutique concernée
avec une ou plusieurs spécialités pharmaceutiques contenant le principe actif
clopidogrel est seutement autorisé pendant une période de traitement de
maximum 30 jours aprés une revascularisation.

j} Le remboursement simultané de |& spécialité pharmaceutique ‘concernée a
base de rivaroxaban avec un autre anticoagulant oral de fa catégorie B~-303
ou B-235 n'est jamais autorisé.

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban 2,5 mg ingeschreven in §
10690000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor preventie van atherotrombotische complicaties
bij volwassen rechthebbenden met symptomatisch perifeer arterieel vaatljden (PAV) met een hoog risico op ischemische

voorvallen in combinatie met acetylsalicylzuur.

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

(0 Y I I Y I R M)

(1 O O B Ao,

LLLL L Lt b1 | (sansluitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door de behandelende arts-specialist :

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de cardiologie, inwendige geneeskunde, heelkunde of neurologie verklaar dat de hierboven

vermelde rechthebbende :

0 Aan symptomatisch perifeer arterieel vaatlijden lijdt en een hoog risico op ischemische voorvallen heeft, en aan minstens

&én van volgende criteria voldoet :

-

3 Voorgeschiedenis van revascularisatie (chirurgisch of endovasculair) in de onderste ledematen.
ri  Voorgeschiedenis van lidmaat- of voetamputatie omwille van arterieel vaatlijden.

T Aanwezigheid van de ziekte volgens stadium HI of IV van de Fontaine classificatie.

5 Significante perifere arferiéle stenose (> of = 50%), gedocumenteerd met angicgrafie of duplex echografie in

combinatie met diabetes, hartfalen of nierinsufficiéntie.

n Een creatinineklaring > of = 15 mLU/min heeft.
o Geen hemorragische of lacunaire berperte in het verleden heeft gehad, en geen beroerte heeft gehad in de voorafgaande
maand.

|k verklaar tevens :

0 Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een posologie van 2 x 2,5 mg per dag,
in combinatie met een lage dosis acetylsalicylzuur (ASA), overeenkomstig de bepaiingen die in de Samenvaiting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

O Kennis te hebben genomen van de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de

specialiteit zijn vermeld, meer bepaald dat :

- De behandeling gecontra-indiceerd is bij pati&nten met eerdere hemorragische of lacunaire beroerte, of een bercerte in

de voorafgaande maand.

- Het risico op bloedingen kan toenemen op hogere leeftijd en dat de betrckken fammaceutische specialiteit met
voorzichtigheid dient te worden gebruikt bij PAV rechthebbenden > of = 75 jaar oud indien gelijktijdig gegeven met ASA.

0 Dat ik weet dat de duur van de behandeling individueel moet worden vastgesteld op basis van regelmatige evaluaties, waarbij
rekening wordt gehouden met het risico van trombotische voorvallen tegenover het risico van een bloeding;

0 Dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met één of meerdere farmaceutische specialiteiten
die het werkzame bestanddeel clopidogrel bevatten enkel is toegestaan voor een behandelingsduur van maximum 30 dagenna

een revascularisatie.
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O Dat ik weet dat gelijktijdige vergeeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van de categorie B-
303 of B-235 nooit is toegelaten.

0 Eerste aanvraag :

Ik verklaar dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van §1069000C van de lijst
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 vermelde situatie bevindt.

lik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-aris.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
noodzakelijk is.

03 Aanvraag tot verlenging :

tk verklaar dat de betrokken rechthebbende op het moment van de aanvraag tot verlenging nog steeds voldoet aan de criteria die
onder punt a) van §10690000 van de lijst gevoegd het KB van 1 februari 2018 zijn vermeld.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tat de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de betrokken
farmaceutische specialiteit noodzakelijk is.

1ll- identificatie van de arts-specialist in punt ll hierboven vermeld :

LEP LTttt | (maam
I 2 O O A I UL T
Lt ]- L -0l d-L T ] Rizivnesy

LLs DL/l L] | (datum

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de rivaroxaban 2,5 mg inscrite au § 10690000
du chapitre iV de la liste jointe-a FA.R. du 1 février 2018 dans la prévention des complications athérothrombotiques, chez des
hénéficiaires adultes présentant une maladie artériefle périphérigue symptomatique (MAP) & haut risque d'événements
ischémiques, en association avec 'acide acétylsalicylique.

| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation a l'organisme assureur) :
N O I O A R 40>y

LLL LI bttt bl | terénomy
LLL LTI TR b1 tnumére dafiliation)

Il = Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, médecin spécialiste en cardiclogie, en médecine interne, en chirurgie ou en neurclogie, certifie que le bénéficiaire
mentionne ci-dessous ;
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0 Souffre d'une maladie artérielle périphérique symptomatique (MAP) a haut risque d' événements ischémiques et remplit au moins
une des conditions suivantes :

Historique d'une revascularisation (chirurgicale of endovasculaire} dans les membres inférieurs.

Historique d’amputation d’'un membre ou d’un pied secondaire & une maladie vasculaire artérielle.

Présence de la mafadie conferme stade ill ou 1V selon la classification.de Fontaine.

Sténose artérielle périphérigque significative (> ou = 50%), documentée par angicgraphie ou par écho-Doppier et
présence de diabéte, insuffisance cardiague ou insuffisance rénale.

3 o T

-

0 A une clairance de créatinine > ou = 15 ml/min.
00 N'a pas eu d'accident vasculaire cérébral hémorragique ou lacunaire antérieur, et n'a pas eu d'accident vasculaire cérébral au
cours du mois précédent.

J'atteste aussi que :

) Je sais que pour le nombre d'emballages éligibles au remboursement, on tient compte d'une posologie de 2 x 2,5 mg par jour
associée & une faible dose dacide acétylsalicylique (AAS), conformément aux dispositions figurant dans le résumé des
caractéristiques du produit {(RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée

O J'ai pris connaissance des dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, et notammeant du fait que:
- Le traitement est contre-indiqué chez des patients ayant présenté un AVC hémorragique ou lacunaire, ou tout

autre type d’AVC au cours du mois précédent.
- Le risqgue d'hémorragies augmente avec I'age et que la spécialité pharmaceutique concernés doit &tre ulilisée
avec prudence chez les bénéficiaires dgés de > ou = 75 ans lorsqu'elle est co-administrée avec de 'AAS.

0 Je sais que la durée du traitement doit étre déterminée individuellement sur la base d'évaluations régulidres, en tenant compte
du risque d'événements thrombotiques par rapport au risque de saignement;

1 Je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique avec une ou plusieurs spécialités phammaceutiques
contenant le principe actif clopidogrel est seulement autorisé pendant une période de traitement de maximum 30 jours apres une
revascularisation.

0 Je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un aufre anticoagulant oral de la
catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

1 Premiére demande :

Je déclare que le bénéficiaire concerné se trouve, au moment de fa demande, dans la situation visée au point a) ci-dessus du §
10690000 du chapitre IV de la liste jeinte & 'A.R. du 1 féviier 2018,

Je m'engage 3 tenir & la disposition du médecin-canseil les &léments de preuves relatives 2 la situation du bénéficiaire.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de Ia spécialité pharmaceutique est nécessaire pour ce bénéficiaire.

O Demande de prolongation :

Je déclare que le bénéficiaire concerné se trouve toujours, au moment de la demande de prolongation, dans la situation visée au
point-a) ci-dessus du § 10690000 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1 février 2018.

Je m'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuves relatives 4 [a situation du bénéficiaire.

Sur hase de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de |a spécialité pharmaceutique est nécessaire pour
ce bénéficiaire.

11l - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :
0 S A I A A A 1
I I I I I T A O A A R L=

Lo - DLV P - g-E 0T od iNam)
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EL s LUt 1] ] (date)

(cachet}

av) In § 10750000, warden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10750000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van natriumoxybaat komt.in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend werdt voor de behandeting
van narcolepsie type 1 hij rechthebbenden vanaf 7 jaar tot en met 17 jaar,
voor zover alie voigende voorwaarden geliiktiidig zijn vervuld -

1. Een hypersomnie tijdens een periode van tenminste 3 maanden,

2. De hypersomnie kan niet verklaard worden door medicatie- of
middelengebruik.

3. Uitsluiting van alle andere ocorzaken van hypersemnie of
slaapstoornissen. Daartoe werd een hachteliike poiysemnografische
registratie uitgevoerd om-onderliggend of geassocieerd ernstig obstructief
slaapapreusyndroom uit {e sluiten en, o nodig, te behandelen.

4, Maatregelen van slaaphygiéne werden toegepast tijdens minimum 1
maand,

&. Aanwezighesid van kataplexie, gedefinieerd als gen plotse eén
voorbijgaande episode van verlies van spiertonus uitgelokt door emoties,
sedert minstens 4 weken en gedurende dewslke de patint gemiddeid 7
invaliderende aanvallen per week vertoont. Daarice bevat hel medisch
rapport ook de frequentie {dagelijks of wekelijks), de baschrijving, de
ernst en de uittokkende factoren van deze aanvallen.

6. De diagnose van narcolepsie type 1 moet bevestigd worden doar :

6.1 eent Multipie Sleep Latency Test {(MSLT), uitgevoerd in aansluiting
met een nachtelijke polysomnografische registratie {PSG), die een
gemiddelde inslaaplatentie van minder dan 8 minuten aantoont.

6.1.1 EN Tijdens de MSLT tenminste twee sleep-onset REM
(SOREMP) gpisodes (SOREMP = Sleep Onset Rapid Eye
Movement Pericds binnen de 15 minuten na het inslapen).

6.1.2 OF, tenminste 1 SOREMP op-de polysemnografie de nacht
voor de MSLT EN tenminste 1 SOREMP op de MSLT.

Deze heide opeenvoigende ondérzoeken moeten de melding van
de stariuren van deze testen bevatten en moeten uitgevoerd
worden zonder geneesmiddelen zoals antidepressiva,
psychostimulantia enfof neurvleptica. De eventuele stopzetting van
deze geneesmiddelen moet ten minste 2 weken voér de uitvoering
van de testen gebeurd zijn. De datum van deze stopzetting moet
vermeld worden.

6.2 OF een hypocretine-1 waarde. in het cerebrospinaal vocht van
minder dan cf gelijk aan 110 pg/mL of minder dan 1/3 van de
gemiddelde normale waarde.

Het protocol zal ook de referentiewaarden van het laboratorium
vermelden.

k) Het-aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 9 g per dag of maximum 37 flacons per jaar.

¢) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van de resultaten van de diagnostische testen-{enkel voor
de eerste aanvraag), en, in aile gevallen :

-Van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van de

(signature du medecin )

av) Au § 16750000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10750000

a) La spécialité pharmaceutique & base de oxybate de sodjum fait I'objet d’un
remboursement si elle est administrée pour le traitement de crises de
narcolepsie type 1 chez des bénéficiaires a parlir de 7 ans jusqu’a 17 inclus
pour autant que toutes Jes conditions suivanies soient remplies
simultanément :

1. Une hypersomnie pendant une période d’'au moins trois mois.

2. L'hypersomnie ne peut pas étre expliquée par 'usage de médicaments
ou par des conduites d'addiction,

3. Exclusion de toutes autres tauses d'hypersomnie o4 de troubles du
sommeil. A cet effet, une polysomnographie du sommeil aura été réalisée
afin d’exclure un syndrome d'apnee obstructive du sommeil sévére sous-
jacent ou associé e, de la sorte, de pouvoir si nécessaire le traiter.

4. Des mesures d'hygigne du sommeil ont-été essayées préalablement
pendant au moins un meins.

5. La présence de cataplexie, définie comme un €pisode soudain et
transitoire de perte de tonus musculaire provogqué par I'émotion, depuis
au moins 4 semaines et durant lesquelles ls patient présente en moyenne
7 crises & caraciére invalidant par semaine. Le rapport médical reprendra
a cet effet 1a fréquence (journaliére.ou hebdomadaire), la description, la
gravité et les facteurs déclencheurs de ces crises.

6. Le diagnostic de narcolepsie type 1 doit éire confirmé par :

6.1 Un test de Multiple Sleep Latency (MSLT) réalisé a la suite d'une
polysomnographie du sommeil (PSG) démontrant un temps moyen
d'endormissement.de moins de 8 minutes.

6.1.1 ET au moins 2 épiscdes sleep-cnset REM (SOREMP = Sieep
Onset Rapid Eye Movement Periods dans les 15 minutes de
rendormissement) pendant le MSLT.

6.1.2 DU 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précédant le
MSLT ET au moins ¥ SOREMP sur la MSLT.

Ces deux examens successifs deivent reprendre la mention des
heures de début dés fests et &tre réalisas sans medication de type
antidépresseurs, psychostimulants etfou neurvleptiques. L'éventuel
arrét de ces derniers doif se faire au minimusm 2 semaines avant la
réalisation des tests et ia date de cet arrét sera également
mentionnée,

6.2 OU, un taux d’hypocréfine-1 dans le liquide céphalo-rachidien
inférieur ou égal & 110 pg/mL ou de moins de 1/3 de ia valeur
moyenne normale.

Le preiocoie mentionnera également les valeurs de référence du
iaboratoire.

b} Le nombre de conditionnements remboursabies tiendra compte d’une
posologie maximale de 9 g par jour, soit maximum 37 flacens par an.

¢} Le remboursement est conditionné par la fourniture au préalable au
médecin-conseil des résultats des tests diagnostiques {uniquement pour la
premiére demande), et, dans tous les cas :

- D'un formulaire de demande, dent le modéle ast repris a 'annexe A du
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huidige paragraaf is. ovérgenomen, ingevuld, gedateard en ondertekend
door een neuroloog, een kinderneurclocy, een psychiater, een
paeumoloog of een pediater met ervaring in de opvelging van
slaapstoornissen en verbonden aan een slaapcenirum met een
overeenkomst met het Instituut aangaande de diagnose en de
behandeling van het slaagpapneusyndroom.

- EN van een omstandig evolutieverstag dat de motivatie bevat voor het
voorschrijven van deze specialiteit en het beantwoorden aan de
vergoedingscriteria beschreven op punt a).

Docr dit formulier in te vuilen in de-ad hoc rubrieken, doet de boven
vermeide arts, gelijkijdig -

1) Vermeldt de elementen die betrekking hebben op de
diagnosestelting, verbindt zich er toe het vervolgen van bepaaide
elementen die betrekking hebben op de klinische evolutie van de
rechthebbende, en, indien het een ¢erste aanvraag tot vergoeding
betreft, bevestigt de aanwezigheid van de bovenstaande criteria en
bevestigt dat hij een klinisch omstandig versiag teevoegt dat de
vroegers en de recente evolutie van de aandoegning beschrijft, en dat
de datum en de-resultaten van de vitgevoerde complementaire
examens, evenals de foegediende behandelingen vermeldt {(datum,
dosis, vastgestelde effecten).

2) Vermeldt de elementen die toslaten -

« Het boven vermeld Centrum te identificeren waaraan hij/zij
verbonden is.

- De betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die
samenwerkt met het vermelde Centrum.

3) Verbindt zich erioe om de bewijsstukken die de geattesteerde
gegevens staven ter beschikking te stellen aan de adviserend-arts.

4} Verbindl zich ertoe om mee te werken, in toepassing van punt f
hisronder, aan de registratie en verzameling van de gecodeerde
gegevens die hetrekking hebben op de evolutie en de therapeutischa
uitkarnst van de betrokken rechthebbende.

d} De vergoeding word! toegestaan door de adviserend-arts voor pericdes
van 12 maanden, in toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 8
en 9 van het koninklijk basluit van 6 december 2018 over de
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddeien en van de
farmaceutische specialiteiten die in hel kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn, die de vergeeding cnderwerpt aan een onderzoek door het
betrokken College van artsen, opgericht door de Koning in toepassing van
artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli 1994. De
toestemming voor vergoeding kan voor nieuwe periodes van 12 maanden
vernisuwd worden, op basis van een omstandig evolutieverslag van de arts
hierboven bedoe!ld, dat aantoont dat de verderzetting van de behandeling
medisch verantwoord is, In het geval van een toename van het gewicht van
meer dan 10% ten cpzichte van het gewicht van de rechthebbende v66r hat
bagin van de behandeling met deze spacialiteit erfof van klinische tekens
suggestiel voor slaapgebonden ademhalingssioomnis |, dient het
evolutieversiag de afwezigheid van een slaapapnee syndroom op relevante
wijze aan e tonen.

e) Onafgezien van de voorziene beschikkingen deor bovenstaande
procedurg, zal de adviserend-arts, in geval van positieve beslissing

1. Aan de betrokken begunstigde een specifiek een uniek aummer
verlenen, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de identificatie
van de verzekeringsinstelling bevatien alsock de data van begin en einde
van de toegestane periode.

2. Aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer mee
toegekend aan de rechthebbende meedelen, alscok de data van begin en
einde van de toegestane periode,

3. Aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt ¢} 2 hierboven, een
document bezorgen dat de identificatie van de begunsiigde en de

présent § , complété, daté et signé par un neurclogue, un neurclogue
pédiatrique, un psychiatre, un pneumelogue ou un pédiatre expérimenté
dans ia prise en charge des troubles du sornmeil et attaché a un centre
de sommeil ayant avec I'Institut une convention relative au diagnostic &t
au fraitement du syndrome des apnées du sommeil,

- ET d'un rapport d'évolution circonstanciel comportant notamment ja
motivation de la prescription de cette spécialité et ia réponse aux critéres
de remboursement décrits au point a).

En complétant.ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le médecin
spécialiste susvisé, simultanément :

1) Mentionne les éléments relatifs au diagnostic, s’'engage a.assurer ie
suivi de certains £léments relatifs a I'évolution clinique du bénéficiaire
et, lorsqu'il s°agit d'une premiére demande, atteste la présence des
critéres susvisés et atteste qu’il joint en annexe un rapport clinique
circonstanciel décrivant I'évalution ancienne et récente de I'affection,
mentionnant notamment les daies et les résultats das examens
complémentaires réalisés, ainsi que les traitements adminisirés
{dates, doses, effets constatés).

2) Mentionne les &léments permettant :

- D'identifier le Centre susvisé auquel il est attaché.

- D'identifier le pharmacien hospitalier de référence, collaborant
avec le Centre concerné.,

3) S'engage a tenir a disposition du médecin-conseil les &léments de
preuve confirmant les éléments attestés.

4) S'engage & collaborer, en application du point {) ci-dessous, a
'enregistrement et la collecte des données codées relatives a
I"évolution et a I'effet thérapeutique chez le bénéficiaire concerné.

d) Le remboursement est autorisé par e médecin-conseil par périodes de 12
mais, en application de la procédure visée aux arlicles 7, 8 et 9 de l'arrété
royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles suberdonnant la remboursement
des meédicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d’une maladie rare, a une appréciation du
Coilége de médecins concerné, établi par le Roi en application de l'article
35bis, § 10 de la Loi relative & I'assurance obligatoire seins de santé et
indemnités coordonnée le 14 juillet 1894. L'autorisaticn pour ie
remboursement peut étre renouvelée pour de nouvelles périodes de 12 mojs;
sur base d’un rapport d'évolution circonstanciel du médecin spécialiste visé
ci-dessus, qui démontre que la prelongation du traitement est médicalement
justifiée. En cas d'une augmentation de poids de plus de 10% par rapport au
poids du hénéficiaire avant l'initiation du traitement par cette spécialité et/ ou
de signes cliniques &vocateurs d'un trouble ventilatoire lié sommei, le
rapport devra démontrer de fagon pertinente I'absence de syndrome
d'apnées du sommeil,

a) Sans préjudice des. dispositions prévues par la procédure susvisée, la
médecin-conseil, en cas de décision positive ;

1} Attribue au bénéficiaire concerné un numeéro spécifique, unique, coda
de fagon & rendre impossible Yidentification du bénéficiaire par des tiers.
Dans ce numeéro doit figurer I'identification de 'organisme assureur ainsi
que les dates de début et de fin de période autorisée.

2) Communigue au médecin demandeur susvisé fe numére unique
attribué au bénéficiaire, ainsi que les dates de début et de fin de la
période autorisée,

3} Communigue au pharmacien hospitalier visé au point €). 2. ci-dessus,
un document sur lequel figure I'identification du bénéficiaire et du
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aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en ginde van de
toegestane periode.

f} De vergoeding wordt slechis toegekend indien de betrokken apotheker,
voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit bedoeld
onder punt d) 3. Met het oog hierop moet de afleverende apotheker dit attest
of deze kopie hechten aan de globale individuele factuur van de betrokken
rechthebbende,

g) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddele_n'toe_te laten
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29his en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit varmetd
ander punt g} toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de
evolutie en therapeutische uitkomst van begunstigden die deze vergoeding
ontvangen, geregisireerd werden en voorwerp van een evaluatie kunnen
worden. De modaliteiten eigen zan.de aard van de gegevens, de registratie,
de verzameling en de evaluatie worden vastgelegd door de Minister ap
voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, na advies
van de gegevensbeschermingsauteriteit.

BIJLAGE A : Mode! van aanvraagformulier :

médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la période
autorisee.

f) Le rembeursement n’est accordé que si le pharmacien’ dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation d'une copie du document visé au
paint d) 3. A cet effet, le pharmacien dispensateur doit joindre cette
attestation ou cette copie & la facture intégrée individuelle du bénéfictaire
concerné.

g) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a i'article 28bis et 35his de |2 Loi,
notamment en ce qui concerne une madification ultérieure de Yinscription de
la spécialité pharmaceutique, le remboursement de.la spécialité mentionnée
au point g) est accordé pour autant que des données codées, relatives a
I'évclution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent étre enregistrées et puissent faire l'objet d'une évaluation. Les
modalités relatives & ta nature des dernées, a I'enregistrement, a la collecte
et a I'évaluation sont fixées par le Ministre sur la preposition de la
Cammissicn de Remboursement des Médicaments aprés avis de Yautoriié de.
protection des données.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de specialiteit op basis van natriumoxybaat (§ 10750000 van hoofdstuk IV van de lijst

gevoegd hij het K.B. van 01 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bhij de V.L.} :

O O B O O O B B Gt

LLI L PP PPl T] L] ¢voomaam)

LI PP PP PP 1] | (aanshitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in neurclogie, kinderneurologie, psychiatrie, pneumologie of

pediatrie :

U Het betreft een eerste aanvraag :

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in neurologie, kinderneurologie, psychiatrie, pneumologie of pediatrie: verklaar dat de
hierboven vermelde rechthebbende minstens 7 jaar oud is, de leeftiid van 18 jaar nog niet heeft bereikt en lijdt aan narcolepsie

type 1:

a) Een hypersomnie tjdens een periode van minstens 3 maanden is vastgesteld.

EN

b) De hypersomnie kan niet verklaard worden door medicatie- of middelengebruik.

EN

¢) de aanwezigheid van kataplexie gedefinicerd als een plotse en voorbijgaande episode van verlies van spiertonus
vitgelokt door emoties, sedert minstens 4 weken en gedurende dewelke de pati&nt gemiddeld 7 invaliderende
aanvallen per week vertoont.

Bovendien is de diagnose van narcolepsie type 1 bevestigd door :

a) Een Mulliple Sleep Latency Test (MSLT), uitgevoerd in aansluiting met een nachtelijke polysomnografische
registratie {(PSG), die een gemiddelde slaaplatentie van minder dan 8 minuten aantoont.
EN
* Tijdens de MSLT tenminste twee sleep-onset REM (SOREMP) episodes (SOREMP = Sleep Onset
Rapid Eye Movement Period binnen de 15.-minufen na hef inslapen).
OF
+ 1 SOREMP op de polysomnografie de nacht véér de MSLT En tenminste 1 SOREMP op de MSLT.

OF
b} een hypocretine-1 waarde in het cerebrospinaal vocht van minder dan of gelijk aan 110 pg/mL of minder dan 1/3

van de gemiddelde normale waarde.
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Bovendien,

a) Verbetert de rechthebbende onvoldoende docr maatregelen van slaaphygiéne, toegepast gedurende tenminste één
maand.

b) Werd een nachtelijke polysomnografische registratie uitigevoerd om onderliggend of geassocieerd ernstig cbstructief
slaapapneusyndroom uit te sluiten en, zo nadig, te behandelen.

Ik bevestig dat het gewicht en de lengte van de rechthebbende op _ /  /20__ de volgende waren :

Gewicht van de rechthebbende : ........... kg
Lengte van de rechthebbende : ........... cm

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode van 12
maanden (maximum 37 flacons) noodzakelijk is.

Ik behoud de medische rapporten en de resultaten van de testen ter beschikking van de adviserende arts(*).
Ik verbind me er eveneens toe, indien deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit zal verkregen hebben, aan het
College van artsen, aangeduid door de Commiissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen die

betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende, volgens de modaliteiten bepaald door de
Minister, zoals beschreven onder punt g} van § 10750000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018.

U Het betreft een aanvraaq tot verlenging :
Ik bevestig dat het gewicht van de rechthebbende op __/ /20 de volgende was :
Gewicht van de rechthebbende.: ........... kg

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken in vergelijking met de klinische situatie van de rechthebbende voor de
aanvang van de behandsling.

Ik weet dat in geval van gewichtstaename van meer dan 10% ten opzichte van het gewicht van de rechthebbende voor het begin
van de behandeling met déze specialiteit enfof van klinische tekens suggestief voor een slaapgebonden ademhalingsstoornis , een
evolutieverslag dat, op relevante wijze de afwezigheid van slaapapnee-syndroom aantoont, met dit formulier wordt toegevoegd.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een pericde
van 12 maanden.

1l - Identificatie van de arts-specialist in_neurologie. kinderneurclogie, psychiatrie, pneumologie of pediatrie : (naam,
voornaam, adres, RIZIV-nummer) :

T T O I I A I (=B L))
0 A O (€L T, T
Lo - L ty-Ld-E 11 Jrzive
Ll b Lt L] ] datum)
(stempel) s (handtekening van de arts)

IV - Wat betreft mijn praktijk voor de opvolging van deze rechthebhende :
Ik ben ervaren in de opvolging van slaapstoornissen ap basis van :

u Ik ben verbonden sinds Luu maandeén aan het hieronder vermeid ziekenhuis, ervaren in.de opvoiging van slaapstoornissen



Naam en adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende :

en ik voeg in bijlage een attest van de hoofdarts en/of de verantwoordelijke van deze dienst, die deze aanstelling en data
bevestigt.

OF

u Ik heb aan klinische studies deelgenomen over slaapstoomissen, die geleid hebben tot (een} peer reviewed publicatie(s) :
Referenties van deze studie(s) en de betrokken publicatie(s) :

OF
U Andere elementen die ik ter zake acht (vb. opleiding met examen) :
o (Eventuele aanvuliende referenties in bijlage). T
Thans ben ik verbonden aan het ziekenhuis met de volgende codrdinaten =
RIZIV identificatienummer van het ziekenhuis: 7.10 - -.-....

3 == T S PP
Adres :

De coérdinaten van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis zijn de volgende :
INARTN BN VOOINEBITT I ioo e tit et et ee aee 1 ees ame 2o e oeea e s et oar s s an e ee tneansteses £reras sam s aes aen sasamaneaen
Adres :

(*} In bijlage aan het huidig aanvraagformulier, voeg ik het protocol van de polysomnografische registratie van de slaap met een
Multiple Sleep Latency Test (MSLT) die een gemiddelde slaaplatentie van minder dan 8 minuten en tenminste twee sleep-onset REM
(SOREM) episodes aantoont of het resultaat van de hypocretine-1 waarde (enke) voor de eerste aanvraag van toelating.)

(A A (.1

I 1 A I A Q2o =L )
[ 0- L L d-L -l rzives)
L L/ ] d ] (datum)
(Stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité & base de oxybate de sodium (§ 10750000 du chapitre IV de la liste
jointe A AR, du 01 février 2018).

| = ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation chez ’'0O.A)) :

0 A I I O A A )
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I T T O O I 0 O A R V=Tt
LLL PPt Lt is ettt ] numérodaffiiation)

Il = Eléments & attester par un médecin spécialiste en neurologie, neurologie pédiatrigue, psychiatrie, pneumologie ou
pédiatrie :

u Concerne |a premiére demande :

Je soussigné, meédecin, reconnu spécialiste en neurclogie, neurclogie pédiatrique, psychiatrie, pneumologie ou pédiatrie décdlare
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d’au moins 7 ans, n'a pas encore atteint. 18 ans et scuffre de narcolepsie. de type 1

a) Une hypersemnie pendant une période d'au moins 3 mois est établie.

ET

b) L’hypersomnie ne peut pas étre expliquée par la médication et Fusage des produits d’'addiction

ET

c) La présence de cataplexie définie comme un épisode soudain et transitoire de perie de tonus musculaire

provaoqué par I'émotion, depuis au moins 4 semaines et durant lesquelles le patient présente en moyenne 7
crises a caractére invalidant par. semaine.

De plus le diagnostic de narcolepsie est confirmé par :

a) Un Multiple Sleep Latency Test (MSLT) réalisé a la suite d'une polysomnographie démontrant un temps moyen
d'endormissement de moins de 8 minutes.
ET
« Durant le MSLT, au moins 2 épisodes sleep-onset REM {SOREMP = Sleep Onset Rapid Eye
Movement Period dans les 15 minutes de 'endormissement),
ou
+« 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précédant le MSLT Et au moins 1 SOREMP sur le MSLT.

ou
b} Une valeur d'hypocrétine-1 dans le liquide céphalo-rachidien de moins de 110 pg/mL ou < 1/3 de ia valeur

moyenne normale.
De plus,

a) Le bénéficiaire présente une amélioration insuffisante par des mesures d’hygiéne adaptées pendant au moins un mois.
ET
b) Une polysomnegraphie a éié réalisée afin d'exclure un syndrome d’apnée obstructive du sommeil sévére sous-jacent ou

associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire le traiter.

Jatteste guendatedu _/___ /20 _le poids et Ia taille du bénéficiaire étaient les suivants :

Poids du bénéficiaire : ._........kg
Taille du bénéficiaire : ..........cm

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette
spécialité durant une période de 12 mois (maximum 37 flacons).

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les résultats et rapporis médicaux(*).
Je m'engage également, lorsque ce bénéficiaire aura regu le remboursement de cette spécialité, & communiquer au collége de
meédecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution ef au

devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au- point f) du § 10750000 du
chapitre [V de la liste jointe a4 PA.R. du 01 février 2018.

U Concerne une demande de prolongation :
Jatteste qu'endatedu__/_ /20__ le poids é&tait le suivant :

Poids du bénéficiaire : ........ kg
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Je confirme que ce traitement apparait efficace par rapport 3 la-situation clinique du bénéficiaire avant le début du traitement.

Je sais qu'en cas d'augmentation de poids de plus de 10% par rapport au poids du bénéficiaire avant I'initiation du traitement avec
cette spécialité et/ ou de signes cliniques évocateurs d'un trouble ventilatoire 1i¢ au sommeil, un rapport joint au présent formuiaire
doit démontrer de fagon pertinente I'absence de syndrome d'apnées du sommeil.

Sur base de tous ces éléments, j'atteste qu'une prolongation du remboursement de cette spécialité est justifiée pour une nouvelle
période de 12 mois.

Il = ldentification du médecin spécialiste en neurolodie, neurologie pédiatrique, psychiatrie, pneumologie ou pédiatrie
{nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

1 A I I O I I AR LT

(0 O A A L)

I I I O I R R g VU

L)/ LSl ] § ] date)

(cachety e et {signature du médecin}

IV - Ce qui concerne ma pratique_pour le suivi de ce bénéficiaire :

Je suis expérimenté dans le suivi des troubles du sommeil sur base de ;

U Je suis attaché depuis uuU meis & 'hopital cité ci-dessous, reconnu dans le suivi des troubles du sommeil :
L e nom et Fadresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

Et j'ai ajouté en annexe un certificat du médecin chef et / ou de la persanne en charge de ce service, qui confirme cette
nomination et les dates.

ou
u Jai participé a des études cliniques concernant le suivi des troubles du sommeil, qui a conduit & une (plusieurs)

publication(s) peer reviewed.
Références de ce(s) étude(s) et le(s) publication(s) concemée(s) :

ou
U Autres éléments que j'estime pertinents (ex. Formation avec examen) :
T (eventuelles références en annexe).
Actuellement, je suis attaché a I'hdpital dont les coordonnées sont les suivantes :
Numéro d'identification INAMI de Fhopital : 7.10- ... - .. - ...

T ¢ P PO PUPT
Fta [T T OO
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Identification d’un phammacien hospitalier de référence, collaborant avec natre Centre ¢
N Fa T =S T =T ooy T
Adresse :

") En annexe 3 la demande actuelle, je joins le protocole de la polysomnographie avec Multiple Sleep Latency Test (MSLT)
demontrant un temps moyen d’endormissement de moins de 8 minutes et au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREM) ou le
résultat du dosage d'hypocrétine-1 {uniguament pour la premiére demande d'admission.)

I T A I O A =14
T A 1 O I 0 -1,
Lot L L -0 -l ] (e INany
LLls L/l L] ] date)
{cachet) {signature du médecin)

aw) In § 10920000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10520000

&} De farmaceutische. specialiteit op basis van niraparib, ingeschreven in de
huidige paragraaf, wordt vergoed indien ze wordt toegediend in monotherapie
{zonder bevacizumabk) voor de behandeling van volwassen rechthebbenden
met nieuw gediagnosticeerd gevorderd FIGO stadium 11 of IV heoggradig
epitheliaai carcinoom van het ovarium, de eileider of primair peritoneaal
carcinoom met een compiete of partidie respons na een eerste
tiijnchemaotherapie op basis van platinum zonder associatie met bevacizumal
indien het gaat om gen rechthebbende mat een temor in -

- Niet operabel stadium 11l of V.
- QF operabel stadizm IV.

- QF stadium 111 of IV behandeld mei neodajuvante chemotherapie bij wie
een interval debulking chirurgie werd uitgevoerd.

- OF stadium i met of zonder zichtbare residuele tumor op hat ieinde van
de primaire debulking chirurgie.

- EN met bevestigde sereuze of endometroide hooggradige histologie.

- EN bij wie de eerste lijn behandeting cp basis van een piatinum
maximaat 12 weken eerder werd voliooid.

De gelijkiijdige of opeenvoigende vergoeding met een andere PARP
inhibitor is nooit toegestaan.

a’) Overgangsmaatregel :

indien de rechthebbende reeds behandeld werdt met niraparib in het
kader van een Medical Need Programma (MNP) op het ogenblik van de
inwerkingtreding van deze reglementering voor de
onderhoudskehandeling in eerste lijn van een gevorderd hooggradig
epitheliaal carcincom van het ovarium of de eileider of primair peritoneaal

aw) Au § 10920000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10920000

a) La spécialilé pharmaceutique a base de niraparib, inscrite dans e présent
paragraghe, est remboursée si elle est administrée en monothérapie (sans
hevacizumab) pour le traitement de mainteénance des bénéficiaires adulles
atteintes d'un cancer épithélial avancé stade FIGO 11l ou IV de haut grade de
l'ovaire, des trompes de Fallope ou péritonéal primitif nouvellement
diagnostiqué et qui sont en réponse compléte cu partielle &4 une premiare
ligne de chimicthérapie 4 base de platine sans association avec le
bevacizumab, s'il s’agit d’une bénéficiaire avec une tumeur de :

- Stade lll ou 1V non opérable,
- OU stade bV opérable.

- OU stade [Il ou |V traitée par chimiothérapie néoadjuvants et bénéficiant
d’une chirurgie de réduction tumorale intermittente.

- QU stade 111 avec ou sans maladie résiduelle visible aprés une chirurgie
de réduction tumorale primaire.

- ET avec une histologie séreuse ou endometroide de haut grade
confirmée.

- BT chez qui la chimiothérapie de premiere intention & base de platine
arrétée. depuis 12 samaines au maximum.

Le remboursement simultané ou séquentief d'un autre inhibiteur PARP
n'est jamais autorisé.

a') Mesure transitoire :

Si la bénéfictaire est d&ja trajtée avec le niraparib dans le cadre d'un
Medical Need Program (MNP) au moment de i'entrée en vigueur de celte
régiementation pour une maintenance en premiére ligne du cancer
épithélial avancé de haut grade de 'ovaire, des trompes de Fallope ou
péritonéal primitif, et gue la bénéficiaire répond aux conditions reprises au
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carcinoom, enindien de rechthebbende voidoet aan de voorwaarden
vermeld onder punt a), kan de rechthebbende worden getransfereerd naar
vergoedbare verpakkingen op basis van gen elekironische aanvraag
ingediend door de arts specialist geidentificeerd en geauthencifiéerd via
het e-health platform, beschreven onder b}, die verklaart dat de
voorwaarden vermeld in deze paragraaf vervuld zijn. De vergoeding zal
toegastaan-worden voor zover de gepaste medische beeldvorming (CT-
scan of MR)) uitgevoerd binnen de 12 weken veorafgaand aan de
aanvraag tot vergoeding heeft aangetoond dat er geen tumorprogressie is
opgetreden. De procedure tot vergoeding velgend op een behandeling die
begonnen is in het kader van ean MNP is geldig gedurende een periode
van & maanden vanaf de inwerkingtreding van deze paragraaf.

b3 De vergoeding wordt tcegesiaan indien de betrekken specialiteit wardi
voargeschreven door gen arts specialist in de medische encologie of in de
gynaecologie houder van de officiéle bijzondere bercepsbekwaamheid in de
cncologie volgens het ministerigel besluit van 22 augustus 2011 tot wijziging
van het minigterieel besluit van 26 seplember 2007 tof vasistelling van de
bijzondere criteria voor de erkenning vanr arts-specialisten, houders van de
bijzondere beroepstitel in de.medische oncologie en van de bijzondere
beroepsbekwaamheid in de oncolagie, verantwoordelijk voor de behandeling.

c) De start van de behandeling met betrokken specialiteit dient te worden
goedgekeurd door het multidisciplinair Oncologisch Consult (MOC), waarvan
de-arts-specialist het rapport bijhoudt in het dossier.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
passlegie zoals vermeld in de Samenavatting van de Karakteristieken van het
Product (SKP) van de specialiteit,

De behandeling moet worden toegediend en eventueel gestopt volgens
de voorwaarden vermeld in de Samenvatting van de Karakteristieken van
het Product (SKP) en de behandeling dient te worden gestaakt bij voor de
rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen en bij progressie van de
ziekte,

e) De vergoeding words toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens op $asis van ¢en elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerds en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b}, die aldus :

- Verklzart dat alle voorwaarden vermeld in punt.a) of a') zijn-vervuld.

- Er zich toe verbindt om de 12 weken een klinische evaluatie uit te
voeran met een geschikte medische beeldvorming (CT-scan of MRi).

- Er zich toe verbindt de behandeling te stcppen bij ziekteprogressie of bjj
cnaanvaardbare toxiciteit of indien, volgens de behandelende ans, de
rechthebbende geen voordeei kan haten uit de behandeling veorbij de 3
faar,

- Er zich toe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van
da rechthebbende ({medisch rapport dat chronciogisch de evoiutie van de
aandoening beschrijit (inclusief de resultaten van de medische
beeldvorming en de resultaten van de anatomo-pathologische
onderzoeken) en de datum waarap het multidisciplinair oncclogisch
consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserend-
arts.

) De vergoeding is niet tcegestaan indien de patiénte rechthebbende reeds
eerder werd behandeld met een PARP inhibitor behalve indien dit was in het
kader van gen Medical Need Program (MNP} zoals vermeld cnder a’),

g) De vergoeding wordt slechis toegekend als de betrokken
ziekenhuisapatheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialitedt
verstrekt wordt, beschikt cver een bewijs van het elektronisch akkoord.

ax) In § 11270000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

point a), la bénéficiaire peut &tre transférée sur des conditicnnements
remboursables sur base d'une demande électronigque introduite par le
médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme eHealth,
décrit sous b), qui déclare que les conditions reprises dans ¢e paragraphe
sont remplies. Le remboursement sera ainsiinstauré pour-autant qu'une
imagerie médicale appropriée (CT-scan ou EIRM), effectuée endéans les
12 semaines précédant la demande de remboursement, démontre que ta
tumeur n'a pas progressé. La procédure de remboursement faisant suite
& un traitement initié dans le cadre d’'ur Medical Need Program (MNP) est
valable pour uneg période transitoire de 8 mois a compter de I'éntrée en
vigeeur du présent paragraphe.

b) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a été
prescrite par un médecin spécialiste en oncologie médicale cu un médecin
spécialiste en gynécologie possédant une qualificaticn- particuliére officielie
en oncologie selon l'arrété ministériel du 22 aout 2011 modifiant larrété
ministériel du 26 septembre 2007 fixant les critéres spéciaux d*agréation des
médecins spécialistes porteurs du titre profassionnel particulier en oncolagie
médicale et de la qualification professionnelle particuliére en oncologie,
responsable du traiterment.

¢} L'initiation d’un traitement par la spécialité doit &tre approuvée par la
Consultation Oncologigue Multidisciplinaire (COM), dont je médecin
spécialiste conserve le rappert dans son dossier.

d) Le nombre de conditionnemenis remboursables tiendra compte de la
posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP}
de la specialité.

Le traitement doit &tre administré, et éventugliement arrété en conformité
avec les modalités mantionnées dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de la spécialité et e traitement doit &tre arrété en'cas
d’'effets secondaires inacceptables pour le kénéficiaire ou en cas de
progression de la maladie.

e} Le remboursement est accordé pour des périodes renvuvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement
électronique intreduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, décrit scus b), qui ainsi :

- Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ou a') sont
remplies.

- 8’engage a effectuer une évaluation clinique par imagerie médicale
appropriee (€T-Scan ou {RM) toutes les 12 semaines de fraitement.

- §’engage a arréter le traitement en cas de progressicn de la maladie ou
de foxicité inacceptable ou si, seton I'avis du médecin traitant, ne peut
tirer un bénéfice de la poursuite du traitement au dela de 3 ans.

- S'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil fes élémenis de
preuve relatives a la situation du bénéficiaire {un rapport médical
decrivant chronologiquement I'évolution de I'affection {y compeis les
résultats des imagerias médicales et {es résuliats des examens anatomo-
pathalogigues) ainsi que a date a laguelle la Consultation Oncolegigue
Multidisciplinaire a eu lieu).

f) Le remboursement n'est pas autarisé si la bénéficiaire a déja éié traitee
auparavant par un inhibiteur de PARP, sauf si ¢’était dans le cadre d'un
Medical Need Program (MNP} ccmme mentionné dans a').

g} Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement 4 Ia délivrance de la spécialité
pharmaceutique concernée, d'une preuve de 'accord électronique.

ax) Au § 11270000, les specialités suivantes sont insérées:

l Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
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Cat. Cade Verpakkingen Caonditionnements Opm Prijs Basis v | I

Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb

/ ax-
usine buiten
hedrijf
/ex=
usine
FYZCHIVA 90 mg SANDOZ ATC; L04ACOS
B-248 4848-980 1 voorgevulde spuif 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 1404,71 140471 8,00 12,10

4848-530 1272,59 1272,69

B-248 * 7744-358 1 voorgevuide spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 1356,0600 | $356,0600
oplossing voor injectie, 90 mg/ml. soilution injectable, 90 mg/mL

B-248 ** 7741-358 1 voorgevuide Spuit 1 mi. 1 seringue prérempiie 1 mL BioS 1348,9500 | 1348,9500

oplossing vocr injectie, 90 mg/mL salution injectable, 90 mg/mL

aplossing voor injectie, 90 mg/mL solution injectable, 90 mg/mL

ay) In § 11420000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11420000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dahigatran, ingeschreven in de
huidige paragraaf, kemt in aanmerking veor vergoseding bij kinderen tussen
de 8 en 18 jaar, voor :

1. Hetzij d¢ behandeling van acule diep veneuze trombose {DVT) enfof
acute longemboelie (LE) in hemodynamische stabiele gevalien wanneer
deze behandeld worden met de maximale dosis van 300 mg tweemaal per
dag, onmiddeilijk na een behandeling met een parenteraal
antistollingsmiddel gedurende ten minste 5 dagen {max. 12 maanden na
het optreden van de acute DVT enfof LE}.:

De vergoeding kan in dit geval worden toegekend voor een maximale
periode van 12 maanden.

1'. Qvergangsmaatregel: voor de rechthebbenden die voar de
inwerkingtreding van dit besluit op 01.09.2024 reeds werden behandeld
met de farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran voor een
acute DVT enfof acute LE en die overeenkomstig de voorwaarden voor
teze specialiteit vermeld in §11420000 of in §11430000 voor de wijziging
van de regelgeving werden vergoeed voor 3 of § maanden, kan de
vergoeding toegekead worden velgens de modaiiteiten zoals vermeid
onder punt ¢) van deze paragraaf.

2. Hetzij de verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze
trembose {DVT} enfof acute longembaolie (LE) in hemodynamische
stabiele gevalien of de secundaire preventie van recidief DVT enfof
lengembelie (LE) na een eerdere behandeling met een ander oraal
anficoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran binnen de 12
maanden na hei optreden van de acute DVT en/of LE maoel plaatsvinden.

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebende kan de
vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit 0p basis van
dabigatran na een eerdere behandeling met een ander craaf
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf worden toegestaan voor een periode van maximum
12 maanden, en dit omwille van :

- Onvoldoende doeltreffendheid.
- Veiligheidsproblemen.

- Contra-indicaties.

ay) Au § 11420000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11420000

a) La spécialité pharmaceutique a base de dabigatran, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement chez les enfants agés de
8 4 18 ans, pour :

1. Soit, le traitement de la thrombose v&ineuse profonde (TVP) aigie
et/ou de emboiie pulmonaire (EP} aigle dans des cas
hémodynamiquement stables iorsqu’ils sont traités a la dose maximale de
300 mg deux fois par jour, immédiatement aprés un traiterment par un
anticoagulant par-vole parentérale pendant au meins 5 jours {max. 12
mois aprés la manifestation de la TVP et/ou EP aigiie).

Dans ce cas, le remboursement peut étre ‘accordé pour une période
maximale de-12 mois.

1". Mesure {ransitoire: pour les bénéficiaires qui, avant I'entrée en vigueur
da la présenta régiementation le 01.09.2024, ont deja &té traités avec la
spécialité pharmaceutique & base de dabigatran pour une TVP aigile
st/ou une EP aiglie et qui bénéficiafent d'un remboursement de 3ou
mois pour cette spécialité selon les conditions figurant au §11420000 ou
§11430000 avant le changement de réglementation, le remboursement
peut &ire accordé selen les modalités mentionnées au point ¢) du présent
paragraphe.

2. Sait, la poursuite du traitement de !a thrombose veineuse profonde
(TVP) aigile et/ou de 'embolie pulmonaire (EP) aigile dans des cas
hémadynamiquement stables ou pour la prévention secondaire des
récidives de TVP ét/ou d’embolie pulmonaire (EP}, aprés un traitement
antérieur aved un autre anticoagulant oral prescrit dans la méme
indication que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que
le traitement avec la.spécialité pharmaceutique concernée & hase de
dabigatran doit débuier maximum 12 mois aprés fa manifestation de la
TVP etflou de 'EP aiglie.

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, le remboursement pour la
spécialité pharmaceutique concernée & base de dabigatran, aprés un
traitement antérieur avec un autre anticeagulant oraj prescrit dans la
méame Indication que celle du présent paragraphe, peut &tre autorisé
pour une péricde de maximum 12 mois, du fait :

- D'une efficacité insuffisante,
- De problemes de sécurité.

- De contre-indications.
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- En/of interacties.

De behandelende arts attesteert dat de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran start binnen de
periode van 12 maanden na het optreden van de acute DVT enfof LE.

3. Hetzii de lange termiin secundaire preventie van recidief DVT en/cf
iongembolie (LE) na esn acute DVT en/of LE (=12 maanden na het
optreden van een acute DVT enfof LE).

Na jaarlijkse beoordeling van het risicoprofiel van de rechthebbende
door een aris-specialist, kan voor rechthebbenden met een hoog-risice
dia een verderzetting van de behandeling nodig hebben, de
vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van
dabigatran na > of = 12 maanden eerdere vergoedbare behandetling
met de betrckken farmaceutische specialiteit op basis van dabjgatran
of met een ander oraal @nticoagulans, voorgeschraven in dezslfde
indicatie als deze van de-huidige paragraaf, worden toegestaan voor
de lange termijn secundaire preventie.

Hiervoer attesteert de behandelende ants dat de rechthebbende ljdt :
- Aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embelie.

- Of aan €én of meerdere van deze permanente of niet-reversibele
risicofactoren :

- Trombofilie.

- Proteine C/proteine 5 of antitrombine deficiéntie.
- Mutatie factor V Leidan.

- Protrombine mutatie.

- Aclieve kanker.

- Andere.

De behandelende arts attesteert bovendien dat de verienging van de
behandeling gerechtvaardigd is.

Indien de aanvraag tot vergoeding voor de lange termijn secundaire
preventie (> 12 maanden) gebeurt door een huisarts, dient deze te
bevestigen in het bezit te zijn van een schriftelijke bevestiging van een
arts-specialist, dat- aantoont dat de lange termijn behandeling voor de
rechtiiebbende aangewezen is. )

Ce vergoeding kan in dit geval warden tcegestaan voor hernieuwbare
periedes van maximaal 60 maanden.

De specialiteit wordt niet vergoed voor patiénien met een eGFR <50
ml./min/1.73m2. Bij deze pati€nten is het gebruik van deze specialiteit
niet-aanbevolen.

by Veor het aartal vergoedbare verpakkingan 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
betreit.

Een verlaging van de dosis wordt aangeraden bij rechthebbenden die zich
in @én van de volgende situaties bevinden :

- Bij rechthebbenden die eveneens behandeld worden met verapamil,

- Bij andere rechthebbenden op basis van een individuele evaluatie
van het trembo-embolisch risice en het bloedingsrisico, kan deze
verlaagde tosis overwegen worden.

c) Voor een aanvraag binnen de pericde van 12 maanden na het optreden
van de acute DVT en/fof LE (situatie a)1 of a)2 van deze paragraaf) -

Gp basis-van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is
in biflage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en corract ingevuld is
door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de
adviserend-arts aan de rectithebbende het attest af waarvan het modet

- Etfou d'interactions.

Le médecin traitant atteste que le traitement avec la spécialité
pharmaceutique concernée a base de dabigatran commence dans le
délaj de 12 mois aprés la manifestation de ta TVP et/ou de 'EP aigué.

3. Soit, la prévention secondaire a long terme des récidives de TVP etiou
¢'embolie pulmonaire (EP), aprés une TVP elou.une EP aigie (>12 mois
aprés la manifestation d'une TVP et/ou d'une EP aiglie).

Aprés évaluation annuelle du profil de risque du bénéficiaire par un
médecin-spécialiste, le remboursement pour la spécialité
pharmaceutique concernée a base de dabigatran peut tre autorisé,
aprés > oy =12 moais de traitement antérieur remboursable avec une
spécialité pharmaceutique concernée a base de dabigatran ou avec un
autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du
présent paragraphe, pour les bénéficiaires a haut risque qui
nécessitent de recevoir une poursuite du traitement pour Ja prévention
secondaire a long terme.

A cet effet, le médecin traitant atteste que le béneficiaire souffre :
- De thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante.

- Ou g’un-ou plusieurs de ges facteurs de risques permanents ou
non réversibles :

- Thrombophilie.

- Déficierice en protéine C/protéine § ou en antithrembine.
- Mutation du facteur V de Leiden.

- Mutation de la prothyombine.

- Cancer actif.

- Autre.

Le médecin traitant atteste-gue la prolongation du traitement est
justifide.

Sl 1a demande de remboursement pour la prévention secondaire 4
long terme (> 12 mois} est réalisée par un médecin généraliste, celui-
i doit confirmer atre en possession ¢’une confirmation £crite d'un
médecin-spécialiste démontrant que le traitement & iong terme du
bénéficiaire est indiqué.

Dans ¢e cas, le remboursement peut étre accorde pour des périodes
renouveiables de maximum 60 mois,

La spécialité n'est pas rembeoursable pour las patients ayant une
DGFe < 50 miJmin/1.73m2.hez ces patients, |'utilisation de celte
specialité n'est pas recommandée.

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

Une diminution de |a dose est recommandeée chez les bénéficiaires se
trouvant dans une des situations suivantes :

- Chez les bénéficizires traités de fagon concomitante par du
vérapamil.

- Chez d'autres bénéficiaires, sur base d’une évaluation individuelle du
risque thrombeembolique et du risque de saignement, cette diminution
de |la dose peut &tre envisagés.

c) Pour une demande dans les 12 mois apres |a manifestation de la TVP
et/ou de 'EP aigle (situation a)1 ou a)2 du présent paragraphe) :

Sur base d'un formulaire de demande donf le modéle est repris 4 Vannexe
A du présent paragraphe, signé et correctemant complété par le médecin
responsahblie du traitement, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modéie est repris sous "b" & 'annexe 11! du présent

128



weergegeven wordt onder“b" van bijlage Il van het huidig besluit en
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximaal 12 maanden.

De behandelende arts attesteert eveneens kenanis te hebben genoman
van de hepalingen dig in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SKP) van de betrokken farmaceutische s$pecialiteit zijn vermeld.

De behandelende arts aitesteert bovendien te weten voor 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.

arrété et dont la durée de validité est limitée a un maximum de 12 mois.

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des
maodalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP} de la spécialité pharmaceutique concernse.

Le médecin traitant atteste également savoir que le nombre de
cenditionnements remboursables tiendra compte d’unée posclogie
maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de |a spécialifé pharmaceutique
concemee, en particulier en ce qui concemne la fenction rénale.

d) Veor de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en/of LE
(>12 maanden na het cptreden van een acute DVT en/of LE, situatie a)3 van
deze paragraaf} -

d} Pour fa prévention secondaire & long terme des récidives de TVP etfou
d’EP {>12 mois aprés [a manifestation d'une TVP et/ou d'une EP aigte,
situation a)3 du présent paragraphe) ..

Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het mode] weergegeven is
in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is
doar de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af waarvan het medel
weergegeven wordt onder "b” van bijlage !l van het huidig besluit en dit
voor herniguwbare periodes van maximaal 60 maanden.

De behandeiende arts attesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SKP) van de befrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Ge behandelende arts attesteert bovendien te weten dat voor het aantal
vargoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de maximale
posologie overeenkomstig de bepalingen die in d& Samenvatiing van de
Kenmerken van het Product {SKP) van de betrokken farmaceutische
specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Sur base d'un formulaire de demande dont le modéle est repris 4 'annexe
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par le médecin
responsable du traiternent, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont ie modéle est repris sous "p" a 'annexe Il du présent
arrété pour des péricdes renouvelables de maximum 60 mois.

Le médecin traitant atteste également aveir pris connaissance des
medalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produif (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Le médecin traitant atteste également savoir que le nombre de
conditionnements remboursakles tiendra compte d’uns posologie
maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP} de |a spécialité pharmaceutique
concernée, en particulier en ce qui concerne la foncticn rénale.

e) Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op
basis van dabigatran met andere orale anticoagulantia van de categorie B-
303 of B-235 is nooit toegelaten.

e) Le remboursement simuitané de la spécialité pharmaceutique concernée 4
base de dabigatran avec un-autre anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou
B-235 n'est jamais autorise.

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier :
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische. specialiteit. op basis van dabigatran (§ 11420000 van hoofdstuk 1V van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}).

I- Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
N Y I I I I O O I R IR R ;™00
R O I O (=T 2=

LTIttt Lt L1 (aansluitingsnummer)

1l- Elementen te bevestigen door de behandelende arts ;

lk 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 betreffende farmaceutische specialiteit.

Ik verkiaar hierbi] 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.
Een verlaging van de dosis wordt aangeraden bij rechthebbenden die zich in één van de volgende situaties bevinden :
» Bij rechthebbenden die eveneens behandeld worden met verapamil.
« Bij andere rechthebbenden op basis van een individuele evaluatie van het trombo-embolisch risico en het bloedingsrisico,
kan deze verlaagde dosis overwogen worden.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat de specialiteit niet wordt vergaed voor rechthebbenden met een eGFR <50 mL/min/1.73m?2. Bjj
deze rechthebbenden is het gebruik van deze specialiteit niet aanbavolen.
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Ik verklaar tevens dat ik weet dat gslijktijdige 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-aris.

lla — Acute diep veneuze frombase {DVT) en/of acute longembolie {LE) in hemodynamisch stabiele gevallen :

a Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende tussen
de 8 en 18 jaar met een acute DVT {diep veneuze trombose) en/of een acute longembolie (LE) een behandeling
nodig heeft met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran onmiddellijk na =en behandeling
met een parenteraal antistollingsmiddel gedurende ten minste 5 dagen, en dit gedurende de behandeling en
preventie van recidief DVT en/of LE (longembolie) na een acute DVT en/of LE, overeenkomstig de bepalingen die in
de Samenvaiting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Datum van DVT/LE : L Uyl LEyRbp LI LI M
OF

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende tussen de 8
en 18 jaar in de afgelopen 12 maanden een acute DVT/LE heeft gehad en genoot van een vergosding met deze
specialiteit voor een pericde van 3 of 6 maanden na het optreden van de acute DVT/LE overeenkomstig de voorwaarden
vermeld in-§11420000 of §11430000 vodr de wijziging van de regelgeving op 01.09.2024.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit
gedurende een pericde van maximum 12 maanden noodzakelijk is.

lb_— Verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze frombose (DVT) enfof acute longembolie (LE) in
hemodynamische stabiele gevallen of voor secundaire preventie na een acute DVT en/of LE na een eerdere behandeling
met een ander oraal anticoagqulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbij de

start van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran binnen de 12 maanden na het
optreden van de acute DVT en/of LE moet plaatsvinden :

a Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende tussen
de 8 en 18 jaar in de afgelopen 12 maanden een acute DVT/LE heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende 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 verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT) en/of acute langembolie {LE) in
hemodynamische stabiele gevallen of voor de preventie van recidief DVT en/of LE nodig met de befrokken farmaceutische
specialiteit.

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

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van deze spedialiteit gedurende
een periade van maximum 12 maanden noodzakelijk is.

lic = Lange termijn secundaire preventie van_recidief DVT en/of longembolie (LE) na een acute DVT enfof LE (>12

maanden na het optreden van een acute DVTILE)

O Ik andergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende tussen
de 8 en 18 jaar die in het verleden een acute DVT en/of LE heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofiel een
verderzetting van de behandeling nodig heeft na = 12 maanden eerdere vergoedbare behandeling met een
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farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran of met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in
dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, en ik verklaar dat [k Hiervoor een schriftelijke bevestiging heb
van een arts-specialist.

Ik verklaar dat deze rechthebbende :

o Lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo embalie.
Of

o Lijdt aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren :
o Trombofilie.
u Proteine C/proteine S of antitrombine defici&ntie.
o Mutatie factor V Leiden.
o Protrombine mutatie.
o Actieve kanker.

OANOEIE | i e s e et

Ik verklaar dat een verderzetting van de behandeling aangewezen is bij deze rechthebbende.

Ik verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn secundaire preverntie met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van dabigatran aangewezen is, volgens de gebruikelijke prakiijk 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 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.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergeeding van deze specialiteit gedurende
een (nieuwe} periode van maxirnum 60 maanden noodzakelik is.

Il - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld :
I T I 1 I O A I R, B0
LI L Lt b L] ] voomaam)

(T I I O Y I R I R G-

LLds Ll || (datum)

{stempel} U {handtekening van de aris)

ANNEXE A : Modéle de formulaire de demande : _
Formulaire de demande de-remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base de dabigatran (§ 11420000 du chapitre IV de
la liste jointe 4 FA.R. du 1erfévrier 2018).

1 = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation a I'DA.) :

(U O G W O A O O S O L
N A I O I 0 I A 50
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(Lt PP bbbt tif] ] mumerdafiiaton)

lI- Eléments a confirmer par le médecin traitant :

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de [a
spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulidgrement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi de la
spécialité pharmaceutiqgue 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 la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

Une diminution de la dose est recommandée chez les bénéficiaires se trouvant dans une des situations suivantes :
s Chez les bénéficiaires traités de fagon concomitante par du vérapamil.
¢ Chez d'autres bénéficiaires, sur base dune évaluation individuelle du risque thromboembolique et du risque de
saignement, cette diminution de [a dose peut &tre envisagse.

J'atteste que je sais que la spécialité n’est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une DGFe < 50 mU/min/1.73m2, pour
lesquels [utilisation de cette spécialité n'est pas recommandée.

Jatteste aussi que je sais que le remboursement simultané de [a 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 gue le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du médecin
conseil.

lla = Thrombose veineuse profonde aigiie (TVP) et/fou embolie puimgnaire aigile (EP} dans des cas hémodynamiguement

stables :

C Je soussigné, docteur en médecine, certifie que e bénéficiaire mineur de 8 & 18 ans mentionné ci-dessus avec TVP
(thrombose veineuse profonde) aiglie et/ou avec EP (embolie pulmonaire) aigiie a besoin d'un traitement avec [a
spécialité pharmaceutique concemée a base de dabigatran immédiatement aprés un traitement par un anticoagulant
par voie parentérale pendant au moins 5 jours pour le traitement et [a prévention de récidive de TVP et/ou EP (embolie
pulmonairg) a la suite d'une TVP/EP aigué, conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Datede la TVRP/EP: LI LI jL LI ypd L LI U]
ou

a Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mineur de 8 a 18 ans mentionné ci-dessus a
souffert d'une TVP/EP aigile dans les 12 derniers mois et a bénéficié d'un remboursement avec cette
spécialité pour une période de 3 ou 8 mois aprés [a manifestation de la TVP/EP aigiie selon les conditions figurant au
§11420000 ou §11430000 avant le changement de réglementation le 01.09.2024.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de cefte spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire
pendant une péricde de 12 mois maximum.

llb — Poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde aigiie (TVP} et/ou embolie pulmonaire aigiie (EP) dans
des cas hémodynamiquement stables ou_pour [a prévention secondaire aprés une TVP etiou EP aigiie aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication gue celle du présent paragraphe,

en tenant compte du fait gue le traitement avec la spécialité pharmaceutigue concemeée a base de dabigatran doit débuter
maximum 12 mois aprés la manifestation de la TVP / de ’EP aiqiie :

o Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mineur de 8 a 18 ans mentionné ci-dessus a souffert
d'une TVP/EP aigle dans les 12 demiers mois.

Du fait de son profil de risque, en raison :

o DYune efficacité insuffisante.
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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, une poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde aigle (TVP) et/ou embolie

putmonaire aigie (EP) dans des cas hémodynamiquement stables ou pour fa prévention de récidive de TVP et/ou EP avec la
spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que le traitement avec fa spécialité pharmaceutique concernée a base de dabigatran commence dans le délai de 12
mois aprés le début de la TVP / de I'EP aigué.

Sur base de ces-éléments, je confirme que le remboursement de cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une
période de 12 mois maximum.

llc — Traitement a long terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP etiou d’embolie pulmonaire (EP) aprés

une TVP et/ou EP aigile {>12 mois aprés la manifestation d’une TVP/EP aigiie) :

al Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mineur de 8 & 18 ans mentionné ci-dessus, qui a
souffert d'une TVP et/ou d'une EP aiglie dans le passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir une
poursuite du traitement aprés. un traitement antérieur remboursable de z 12 mois avec une spécialité pharmaceutique
4 base de dabigatran ou avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du présent
paragraphe, et j'atteste que je dispose a cet effet d'une confirmation écrite d'un médecin spécialiste.

J'atleste que ce bénéficiaire :

o Souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathigue récidivante.
‘Ou
o Souffre d’un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles :
o Thrombophilie.
o Déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine.
o Mutation du facteur V de Leiden.
o Mutation de la prothrombine.
o Cancer actif.
TAUE T L. et e e
Jatteste qu' une poursuite du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire:
Jatteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention a long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée a base
de dabigatran est indiquée, selon ia pratique usuelle et que j‘adresserai ce bénéficiaire 1 fois par an & un médecin spécialiste,

pour un controle du profil de risque et la confirmation de |a poursuite du traitement.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le hénéficiaire se trouve dans la situation attestée, ainsi que la confirmation
du médecin spécialiste quant a la nécessité de poursuivre le traitement par le bénéficiaire, a disposition du médecin conseil.

Sur base de ces éléments, je confirme gue le remboursement de cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une
{nouvelle) péricde de 60 mois maximum.

|li = Identification du médecin mentionné ci-dessus au point Il :

N T O I O I A O -,

I A -1, )
P b= L L -] -L ] s inam)

LLds LLg/Li] | (date)
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{cachet)

az} In § 11420000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

(signature du médecin }

az) Au § 11420000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Cénomination (Aanvrager/fDemandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basisv |1 il
Qbs Prix tegem
Base
buitan de
bedrijff | remb
f ex-
usine buiten
bedrijf
fax-
usine
DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 110 mg VIATRIS ATC: BO1AEQT
B-235 4789-541 BQ capsules, hard, 110 mg 60 gélules, 110 mg G 30,68 30,68 4,73 7,95
4789-541 20,20 20,20
B-235 4789-525 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 mg G 78,95 76,85 9,80 15,00
4789-525 60,59 60,59
B-235* 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg ¢} 0,3963 0,3963
B-235 * 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3568 0,3568
B-235 *** 7741-465 1 capsuie, hard, 140 mg 1 gélute, 110 mg G 0,3977 0,3977 {,0550 0,0833
DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 150 mg VIATRIS ATC: BO1AEGT
B-235 4789-517 B0 capsules, bard, 180 mg 80 gélules, 150 mg G 30,68 30,68 4,73 7.95
4789-517 28,20 20,20
B-235 4789-491 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 150 mg G 76,95 76,85 9,80 15,00
4789-491 60,59 60,569
B.235* 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3963 0,3963
B-235 ** 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 my G 0,3568 0,3568
B-235 *** 7741-473 1 capsule, hard, 150.mg 1 gétule, 150 myg G 0,3977 0,3877 0,05580 0,0833
DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 75 mg VIATRIS ATC: BO1AEDT
B-235 4789-566 10 capsules, hard, 76 mg 10 gélules, 78 mg G 9,75 8,75 0,89 1,49
4789-566 3,38 3,36
B-235 4789-558 60 capsules, hard, 75 mg 60 gélules, 75 mg G 30,68 30,68 473 7.95
4789-558 20,20 20,20
B-235* 7741-457 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 0,4345 0,4345
B-235 ** 7741.457 1 capsule, hard, 75 myg 1 gélule, 76 mg G '0,3568 | 0,3568
B-2365 *** 7741.457 1 capsule, hard, 75 myg 1 gélule, 75'mg G 0.4219 0,4219 0,0788 0,1328

ba) In § 11430000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11430000
Geschrapt op 01.09.2024

Deze paragraaf 11430000 van hoofdstuk 1V werd vervangen door paragraaf
11420000 van hoofdstuk IV. Ten titel van cvergangsmaatregel kunnen
rmachtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn v6ér het in werking

ba) Au § 11430000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11430000
Supprimé au 01,08,2024

Cea paragraphe 11430000 a &€ remplace par le paragraphe 131420000 du
chapitre IV, A titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe, qui ont été
délivrées avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent
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treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren valgens de bepaiingen
vermeld ocp deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 31.08.2025.

bb)-In § 11430000, worden de volgende specialiteiten

conserver leur vilidité conformément aux dispositions énoncées dans ces
autorisations, c'est-a-dire jusqu'au maximum 31.08.2025.

bb} Au § 11430000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (4anvrager/Oemandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v H i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
‘hedrijf
/ ex-
usine
DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 110 mg VIATRIS ATC: BO1AEQ7
B-235 4789-541 60 capsules, hard, 110 mg 60 gélules, 110 mg G 30,68 30,68 4,73 7.95
4789-541 20,20 20,20
B-235 4789-525 180 capsules, hard, 110'mg 180 gélules, 110 mg G 76,95 76,95 9,80 15,00
4789-525 60,59 640,59
B-235* 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg [e] 90,3963 0,3963
3-235 ** 7741-485 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 myg G 0,35568 0,3568
B-235 *** 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 géiule, 1710 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833
DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 150 mg VIATRIS ATC: BO1AEOT7
B-235 4789-817 60 capsules, hard, 150 mg 60 gélules, 150 mg G 30,68 30,68 4,73 7.95
4789-517 20,20 20,20
B-235 4789-491 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 150 mg G 76,95 76,95 9,90 15,00
4789-491 60,59 60,59
B-235 * 7741.473 1 capsule, hard, 150 mg 1 géivle, 160 myg G 0,3963 0,3963
B-235 "~ 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 0.,3588 0,3568
B-235 *** 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 G,0833
DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 75 myg VIATRIS ATC: BO1AEQ7
B-235 4789-866 10 capsules, hard, 75 mg 10 gélules, 75 mg G 8,75 9,75 0,89 1.43
4789-566 3,36 3,36
B-235 4789-558 60 capsules, hard, 75 mg 60 gélules, 75 myg G 30,68 30,68 4,73 7,895
4789-558 20,20 20,20
B-235* 7741-457 1 capsule, hard, 75 mg 1 géluie, 75 mg ¢} 0,4345 0,4345.
B-235 ** 7741-457 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg G 0,3568 0,3568
B-235 *** 7741-457 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg 0,4219 0,4218 0.0788 0,1325

be) in § 11730000, worden de vergoedingsvoorwaarden

vervangen als volgt:
Paragraaf 11730000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tralckinumak komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling
van ernstige atopische dermatitis bij een rechthebbande die tegelijkertijd aan

volgende voorwaarden voldoet :

- De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 11730000

hecy Au § 11730000, les modalités de remboursement sont

a) La spécialité. pharmaceutique a base de tralokinumab fait I'ebjet d'un

- Le hénéficiaire est 4gé d'au moins 18 ans.

remboursement si elle est administrée pour [e traitement de la dermatite
atopique. sévére chez un bénéficiaire qui répond 4 toutes les conditions
suivanies :
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« De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis ap basis van de ‘The
Hanifir and .Rajka Diagnostic Criteria for Atopic Dermatitis’.

- De rechthebbende veldoet aan de hiercnder beschreven criteria van
ernstige atopische dermatitis :

« Een pruritus numerical rating scale score van > of =3 ; EN
- Een EASI score van > of = 21,1,
- OF een SCORAD score van > of = 50,

- De rechthebbende lijdt aan engecentroleerde ernstige atopische
dermatitis zoals beschreven in punt a) ondanks het vermijden van
uitickkende factoren, en :

= Ondanks adequate behandeling met een combinatie van continue
fepische farmacologische therapie 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 to! vergoeding.

» OF ondanks een adequate behandeling met een combinatie van
continue topische farmacologische therapie en een farmaceutische
specialiteit op basis van dupilumab,

« OF met een vastgestelde intolerantie of gedocumenteerde bestaande
contra-indicatie voor de door.de EADV richtlijnen aanbevaolen
systemische immunosuppressiva,

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialitei dient te
worden aangevraagd door een arts-specialist in de dermatclogie-venerclogie
met ervaring op ket gebied van behandeling met immunaosuppressiva van
atopische dermatitis, en die verantwoordelijk is voor de behandeling.

Pe vergoeding kan siechts worden toegekend indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de dermatologie-venerologie.

c)

- Flet aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van
600 myg (4 injecties van 150 mg of 2 injecties van 300 mg) toegediend op
dag 1, gevolgd docr een dosis van 300 mg (2 injecties van 150 mg of 1
injectie van 300 mg) op dag 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 spzichte van de
uitgangswaarde, meet de vergoede behandeling stopgezet worden.

- Bij een rechthehbbende 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 cp 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 “e” van bijlage il
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 pennen van 300 mg ¢p basis van het
aanvraagformulier, waarvan het mode! is hernomen in bijlage A van deze
paragraaf, volledig ingevuld en cndertekend door de ars-specialist zoails
vermeld onder punt b).

Aldus verkiaart deze arts-specialist :

- Dat aan alle voorwaarden, zoals vermeld Tn punt a) voldaan werd
vooraleer de behandeling wordt apgestart,

- Te beschikken cver de elementen die aantonen dat de criteria
betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria
tetretfende het vermijden van vitlokkende factoren, de topische
behandelingen &n eerdere immunosuppressiva, vervuld zijn kij de
betrokken rechthebbende vaér het opstarten van de behandeling.

- Le bénéficiaire est afteint d’'une dermatite atopique diagnostiquée sur
base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite atopique.

- Le bénéficiatre répond aux critéres de dermatite atopique sévére comme
décrits ci-dessous :

+ Un score pruritus numerical rating scale de > cu =3 ; ET:
- Un score EAS| de > ou = 21,1,
- OU un score SCORAD de > ou = 50.

- Le bénéficiaire est-atteint d'une dermatite atopique sévére non
contrélée, teile que décrite au point a) malgré I'évitement des facteurs
déclencheurs, &t :

+ Malgré un trailement adéquat combinant un traitement
pharmacologique topique conlinu et une immunrosuppression
systémigue {dont au minimum [a ciclosporine A) pendant minimum 4
maois au cours des 12 derniers mois qui précédent [a demande de
remboursement.

+ OU malgré un fraltement adéquat combinant un traitement
pharmacologique topique continu et un traitement pharmacologique
avec une spécialité pharmaceutique 4 base de dupilumab.

= OU avec une intclérance établie ou une contre-indication existante
documentée pour les immunosuppresseurs systémigues recommandas
dans les directives de 'EADV.

b) Le remmboursement de |la spacialitd pharmaceutique. concernée doil ire
demandé par un médecin spéciaiiste en dermatologie-vénérologie
expérimenté dans le traitement de fa dermatite atopigue par des
immunosuppresseurs, et gui est responsable du traitement.

Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a &% prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie-
vénérologie.

<)

- Le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une
dose de 600 mg (4 injections de 150 mg ou 2 injections de 300 mg)
administrée au jour 1, sujvie d'une dose de 300 mg (2 injactions 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 l'absence de réponse aprés une péricde maximale de 24 semaines,
définie comme au minimum une réponse EASE-50 par rapport a fa valeur
de base, le traitement remboursé doit &tre arréte.

~Le médecin traftant doit envisager la diminution et I'arrét du traitement
par la-spécialité & base de tralokinumab, si cliniquement possible, chez
les bénéficiaires en rémission clinique et doit continuer & suivre le
bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de réchute.

d) Pour la premiére demande, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
i'altestation, dont le modéle est repris sous “e” dans 'annexe lll.de 'A.R.
01.02.2018, auterisant e remboursement pour un maximum de 24 semaines
et un maximum de 7 cenditionnements 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
diment complété par e médecin spécisliste tel que visé au point b,

Ainsi le médecin-spécialiste déclare :

- Que toutes les conditions mentionnées au paint a) ont été remplies
avant le début du traitement.

- Dispeser des éléments attestant que les critéres concernant.la
sévéritd de la dermatite atopique, les critéres concernant F'évitement
des facteurs declanchants, les traitements topiques &t les
immunosuppresseurs antérieurs, sont remplis chez le bénéficiaire
concerné avant l'initiation du traitement.
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- Zich ertoe te verkinden aom de Klinische aspacten die fot een EASI-
score van > of = 21,1, EN/CF tot'een SCORAD score van = of =50
hebber geleid folografisch te documenteren en deze bij te houden in
het dossier van de rechthebbende.

- Zich ertoe {e verbinden de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

e) Voor de eerste verlenging levert de adviserend-arts aan de rechthebbende
een machtiging af waarvan het mede! vastgesteld is onder *e” van bijlage !1I
van het K.B. van 01.02.2018, die de vargoeding ioelaat voor maximum 26
waken en maximum 7 verpakkingan van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg
of van 2 veorgevulde pennen van 300 mg op basis van het
aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage B van deze
paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door de aris-specialist zoals
vermeald onder punt b},

Aldus verklaart deze arts-specialist :

- Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
doeltreffand is gebleken; met sen minimaal EASI-50 respons na de
earste 24 weken ten opzichte van de initiéle EAS|-score en nadien na
iedere nieuwe periode van 26 wakan.

- Zich er fce te 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 erfoe te versinden bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde sifuatie bevindt.

f) Voor de volgende verlengingen levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende een machtiging ai waarvan het medel vastgesteld is onder ‘e
van bijlage 1l van het K.B. van 01.02.2018, op basis vaa het
aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage C van deze
paragraaf, volledig ingevuid en onderlekend door de arts-specialist zoals
vermeld onder punt b}, die de vergoeding toeiaat voor nisuwe perioden van
maximum 26 weken en voor :

- Maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of van
2 voorgevulde pennen van 300 mg rekening houdend met een dosering
van 300 mg em de 2 weken.

- OF maximum 4 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of
van Z voorgevulde pennen van 300 mg, rekening houdend met aen dosis
van 300 mg iedere 4 weken voor rechthehbenden mat een
fichaamsgewicht < 100 kg, die minimaal EAS1-90 respons en pruritus NRS
< 3 bereiken, indien de voorschrijvend arts oordeelt dat overgeschakeld
kan worden naar een 300 mg dosering om de vier weken in plaats van om
de twee weken.

Aldus verklaart deze arfs-specialist :

~ Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische speciatiteit
doeltreffend is g=bleken, met ean minimaal EAS!-50 respons na de
eerste 24 weken ten opzichte van de initiéle EASI-score en nadien na
iedere nieuwe periode van 26 weken.

- Zich ertoe te verbinden om de klinische aspacten die tot minimaal
EASI-50 respons hebben geleid fatografisch te documenteren en deze
bij te heuden in het dossier van de rechthebbende.

- Zich ertoe 12 verbinden bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechihebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt,

- §'engager & documenter de fagen photographique les aspects
cliniques qui ont mené ay score EASI de > ou = 21,1, ETYOU au score
SCORAD de > uu = 50 et de les garder dans le dossier du
bénéficiaire.

- S'engager a tenir a la dispositior du médecin-conséil 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 hénéficiaire
I'attestation, dont le modéie est repris sous "e” dans I'annexe il de FAR.
01.02.2018, autorisant le remboursement pour un maximum de 26 semaines
et un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150
mg ou da 2 stylos préremplis de 300 mg sur base du formulaire de demande,
dent le modéle est repris dans l'annexe B du présent paragraphe, signé et
diment complété par le médecin spécialiste tel que visé au point b).

Ainsi le médecin-spécialiste déclare :

~ Que le traitement avec ia spécialité pharmaceutique concernée s'est
avéré efficace avec une réponse minimale EAS|-50 aprés les 24
premiéres semaines par rapport au score EASI inijtial, ainsi qu'aprés
chaque nouvells période de 26 semaines.

- De s'engager 3 documenter de fagon photographique les aspects
clinigues gui ont menés a une réponsa minimale EASI-50 et de les
garder dans le dossier du bénéficiaire.

~ De s'engager 4 tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve attestant que ie béneéficiaire concerné sa trouve dans la
situation attestée,

f) Pour les prolongations suivantes le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
|'attestation, dent le modeéle est repris sous “e¢” dans 'annexe lil de FAR.
01.02.2018, sur base du formulaire. de demande dont ie modéle est repris
dans l'annexe C du présent.paragraphe, diment complété et signé par le
médecin spécialiste tel que visé au point b), autorisant le remboursement
pour des nouvelles périodes de maximum 26 semaines et pour ;

- Un maximum-de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150
mg ou de 2 styios préremplis de 300 mg compte tanu d'une dose de 300
mg administrée toutes les 2 semaines.

- QU un maximum de 4 conditionnements de 4 seringues préremplies de
150 mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg compte tenu d'une dose de
300 mg.administrée {outes les 4 semaines pour des bénéficiaires de poids
corporei < 100 kg, qui ocbliennent au minimum une réponse EASI-90 par
rapport au score EAS! initial et un prurit NRS < 3 sl le médecin
prescripteur juge qu'il est possible de passer & une dose de 300 mg
toutes les quatre semaines au lieu de toutes les 2 semaines.

Ainsi ie médecin-specialiste déclare :

- Que le traitement avec la spéciaiité pharmaceutique concernée s’est
averé efficace avec au minimum une répanse EASI-50 aprés les 24
premiéres semaines par rapport au score EAS| inltial, ainsi qu'aprés
chague nauvelle période de 26 semaines.

- De s'engager & documenter de fagon photographique les aspects
cliniques qui ont menés au minimum a wne réponse EASI-50 et de les
garder dans le dossier du bénéficiaire.

- De s'engager & lenir & la disposition du médecin-consell les éléments
de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la
situation attestée.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralckinumab ingeschreven in §
11730000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

| - Identificatie van de rechthebbende (haam, voornaam, inschrijvingsnummer bii de V.L.) :
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(I I I B N I B G

1 I I I A U2, CE

LI LIS LTI Tl ] (aansuitingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door een arts- specialist in de dermatologie-venerologie :

tk ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, 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.
I 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 :
O Een pruritus NRS score van > of =3,
EN
o Een SCORAD score van > of = 50.
0 OF een 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
0 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.
O OF ondanks een adequate hehandeling met een combinatie van continue topische farmacelogische therapie en
een farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab.
n  OF in geval van vasigestelde 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 ernst van de atopische dermatitis en de

criteria betreffende het vermijden van uitiokkende factoren, de topische behandelingen en eerdere immunosuppressiva,
vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vaér het opstarten van de behandeling.

Mij erfoe 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.

Mij ertoe te verbinden de bewijselementen ter heschikking van de adviserend-aris te houden die bevestigen dat de
betrakken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

Indien er gesn respons is na een pericde van maximum 24 weken, gedefinieerd als minimaal een EASI-50 respons ten
opzichte van de uitgangswaarde, de vergoedbare behandeling stop te zetten.

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 waarvoar 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 2 voorgevulde
pennen van 300 mg.

lll- Identificatie van de arts-specialist in punt H hierboven vermeld :
(N T T I A =)
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(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Mode! van het formulier voor een eerste verlenging

Formulier voor een eerste verlenging tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab ingeschreven in
§ 11730000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

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

LI e PPl f¢naam

0 O O 2R,

LLP TPt b1 ] | (aensiiitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, arts-specialist In de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van emstige
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden

valdoet
3 De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.
o De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for
Atopic Dermatitis.
ot De rechthebbende voldoet aan de hieronder heschreven criteria van ernstige atopische -dermatitis :
o Een pruritus NRS score van » of =3.
EN
0o Een SCORAD score van » of = 50.
0 OF een 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 uitlokkende factoren.
EN
o 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 fen minste 4
maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding.
0 OF ondanks sen 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 gedecumenteerde bestaande contra-indicatie voor de door de
EADV richtliinen aanbevolen conventionele immunosuppressiva.

Ik verklaar tevens :

0 Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit doeltreffend is gebleken, met een minimaat EASI-50

respons na de eerste 24 weken ten opzichte van de initicle EASI-score en nadien na iedare meuwe periode van 26
weken.

G Mij ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score van > of = 21,1, enfof tot een SCORAD score van

> of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.
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o Mij etoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de

hetrokken rechthebbende zich in de verklaarde sifuatie bevindt.

o Bij een rechthebbende.in klinische remissie te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis

van tralokinumah 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 tocegediend; en aldus weet ik dat een eerste 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.

lll- Identificatie van de arts-specialist in_punt Il hierboven vermeld :
L T T T O O T A A A R (=)

LI P bl L ] | (voomaam)

Lo - e d-Lhd-LE ] rizvey

L Ll ds L] (datum)

{stempel)] (handtekening van de aris)

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 § 11730000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam. inschrijvingsnummer hij de V.1.} :

Lottt bt ittt naam
N I I I I I R Z-T= I, EEL)
LEP PPttt ] aanshitngsnummer)

1 — Elementen te hevestigen door een arts- specialist in de dermatologie-venerologie :

Ik ondergetekends, arts-specialist in de demmatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van emstige
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden
voldoet :

O
O

De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.

De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for
Atopic Dermatitis.

De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis

O Een pruritus NRS score van > of =3.
EN
g Een SCORAD score van > of = 50.
0 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



1 Ondanks een-adequate behandgling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en en
een systemische immunosupprassie {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 adequaie 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 richtlijnen-aanbevolen conventionele immunosuppressiva.

lk 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 initiéle EASI|-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 tot een SCORAD score van
> of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende,

7 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 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 voorgevulde spuiten van 150 mg of 2 voorgevulde pennen van 300 mg.

0 Voor maximaal 4 verpakkingen van 4 veorgevulde 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 EAS]-80 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.

JIl- Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeid :
Lt i b b P R P bl ilt] ) maam
2 1 I I I I O A Ty
Log- L - f-L ] 3 rRzve)

LLgr gt t] ] atum)

(stempel) (handtekening van de arts}

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére dermande de remboursement de |a spécialité. pharmaceutigue & base de tralokinumab inscrite au §
11730000 du chapitre IV de la liste en annexe de 'A.R, du 1 février 2018,

| - identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a l'organisme assureur) :

O Y I A A T A =1

L I TPl erénom
LI L P PP B ET ] ] (numéro daffiliation)
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Il = Eléments & attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie :

Je, soussigne, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traiternent immunosuppresseur de la
dermatite atopique sévere, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond & toutes les conditions suivantes

O Le bénéficiaire est agé d’au moins 18 ans.

0 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 sévere décrivent en dessous :

O Unscore NRS de > of =3.

ET

0 Un score SCORAD de > of = 50.
ou

O Un score EASI score de »of = 21,1.

O Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrdlée telle que décrite au point a} 3 malgré I'évitement
des facteurs déclencheurs,

ET

© Malgré un traitement adégquat avec une thérapie pharmacologique topigue continue combinée a un traiternent
immunosuppresseur systémigue-(avec au minimum T'utitisation de ciclosporine A) pendant minimum 4 mois au
cours des 12 derniers mois qui précédent la demande de remboursement.

0 OU malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée & un
traitement avec une spécialité pharmaceutique 4 base de dupilumab.

1 QU avec une intolérance &tablie, ou une contre-indication existante documentée pour les immunosuppresseurs
systémiques recommandés dans les directives de I'EADV.

J'atteste aussi :

0 Disposer des éléements atiestant que les criteres concernant la sévérité de 1a dermatite atopique, les critéres concernant
I'évitement des facteurs déclenchants, les traiternents topigues et les immunosuppresseurs antérieurs, sont remplis chez
le bénéficiaire concerné avant l'initiation du traitement.

0 M'engager 2 documenter de fagon photographigue les aspects cliniques qui ont menés au score EAS] de > ou = 21,1,
et/ou au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

0 M'engager a tenir & [a disposition du médecin-canseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se
trouve dans la situation attestée.

0 Mengager en cas d'absence de réponse aprés une période de 24 semaines maximum de traitement, définie au minimum
camme une réponse EASI-50 relative & 1a valeur initiale, a arréter le traitement remboursable.

O Mengager & considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de I'arréter, si cliniquement possible, chez les
bénéficiaires qui sont en rémission cliniqgue et & continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diaghostic rapide des
signes de rechute.

Je sollicite 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 premiere
autorisation de remboursement est accordée pour une période 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.

Il — Identification du médecin mentionné ¢i-dessus au pointli :

LI LTt bbb bt tnom
PRI I b ety gprénomy
I I O I I I Y I T O I I I A TV
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LLJ7 L7 1] (date)

{cachet) s {(signature du médecin }

ANNEXE B : Modéle du formulaire de premiére prolongation

Formulaire de premiére demande de prolongation de remboursement de ia spécialité pharmaceutique & base de tralokinumab
inscrite au § 11730000 du chapitre IV de la liste en annexe de FA.R. du 1 février 2018.

| - ldentification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation a l'organisme assureur) :

AL Ed ] inom)
LAttt bbb b1 1] prénom)
VLI L L LT |} tnuméro aaffiliation)

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie :

Je, soussigne, médecin spécialiste-en dermatclogie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseurde la
dermatite atopique sévére, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a foutes les conditions suivantes :

0 Le bénéficiaire est &gé d'au rmoins 18 ans.

0 Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour |a dermatite
atopique.

O Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopigue sévére décrivent en dessous :

¢ Unscore pruritus NRS de > of =3.
ET
o Unscore SCORAD de = of = 50.
ou
1 Un score EASI score de >of = 21,1.

o Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrélée 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 systémique -(avec au minimum |'utilisation de ciclosporine A) pendant minimum 4 mois au
cours des 12 derniers meis qui précédent la demande de remboursement.

g OU malgré un traitement adéqual avec une thérapie pharmacologique topique confinue combinée a un
traitement avec une spécialité pharmaceutique & base de dupiiumab.

o OU avec une intelérance établie, ou une contre-indication existante documentée pour les immunosuppresseurs
systémigues recommandés dans les directives de FEADV.

J'atteste aussi :

o Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est averé efficace avec au minimum une réponse EASI-
50 aprés les 24 premiéres semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'aprés chaque nouvelle période de 26 semaines.

o Mengager & 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.

&3 Mengager a tenir 4 la disposition ‘du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que. le bénéficiaire concerné se
trouve dans |a situation atiestée,
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o Mengager & considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de larréter, si cliniquement possible, chez les
béneéficiaires qui sont en rémission clinique et & continuer & suivre le béneficiaire 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.

lil ~ Identification du médecin mentionné ci-dessus au point Il :
Lttt el feryinom
(L A A -1, )
O Y I I Y O I A R o 2V

LUt LDl L] date

(cachet) s (signature du médecin )

ANNEXE C : Modéle du formulaire de deuxiéme prolongation ou les suivantes

Formulaire de deuxiéme demande de prolongation de remboursement ou les suivantes de la spécialité pharmaceutique & base de
tralokinumab inscrite a2u § 11730000 du chapitre IV de la liste en annexe de I'A.R. du 1 février 2018.

I - identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation 2 I'organisme assureur) :
T T O I A .~
1 O €104

LI bbbttt bt L1 | (uméro daffiiation)

Il = Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en dermatoloqie-vénérologie :

Je, soussigné, médecin specialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la
dermatite atopique sévére, cettifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :

O Le bénéficiaire est 4gé d’au moins 18 ans.

0 Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopigue diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite
atopique.

0 Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous :

0 Un score pruritus NRS de » of =3.
ET
O Un score SCORAD de > of = 50.
ou
o Un score EAS] séore de »of = 21,1.

t1  Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrélée telle que décrite au point a) 3 malgré 'évitement
des facteurs déclencheurs,

ET
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0 Malgré un traitement adéquat avec une therapie pharmacologique topique continue combinée a un traiternent
immunosuppresseur systérmique (avec au minimum l'utilisation de ciclosporine 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 pharmacologigue topique continue combinée & un
traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de dupilumab.

0 QU avec une intolérance établie, ou une contre-indication existante documentée pour les immunosuppresseurs
systémiques recommandés dans les directives de 'EADV.

J'atteste aussi :

2 Que le traitement avec [a spécialité pharmaceutique concernée s'est avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-
50 aprés les 24 premiéres semaines relatif au score EASI initial, ainsi gu'aprés chaque nouvelle période de 26 semaines.

O Mengager & documenter de fagon photographique les aspects clinigues qui ont menés au score EASI de > ou = 21,1,
et/ou auscore SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

¢ Mengager a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que e bénéficiaire concerné se

trouve dans la situaticn attestée,

O Mengager & considérer de diminuer le traitement par tralokinumab: et de l'arréter, si cliniguement possible, chez les
bénéficiaires qui sont en remission clinique ef & continuer & suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des

signes-de rechute.

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite le remboursement fient compte d'une dose d'entretien de 300 mg
administrée toutes les 2 ou 4 semaines et ainsi je sais qu'une l'autorisation de remboursement est accordée pour une

période de 26 semaines maximum, avec :

T Un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg ou 2 stylos préremplis de 300 mg.

0 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 corparel < 100 kg, gui a obtenu une réponse minimale EASI-S0 retatif au score EASI initial
et un pruritus NRS < 3, il est possible de passer & une dose de 300 mg toutes les quatre semaines au kleu de tous les

.quinze jours.

Il — Identification du médecin mentionné ci-dessus au pointHl :

T I Y Y I O A A R )

(N R 2 A A €=/,

L g- LEL L= r-Ld 1] e iNan
LLjs Ly (date)

(cachet)

bd} In § 11940100, worden de vergeedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11940100

a) Voor de rechthebbende die, vodr 01-07-2024 al behandeld werd met de
farmaceuatische specialileit op basis van cytarakine en dauncrubicine,
ingeschreven in de huidige paragraaf, teegediend als inductietherapie in het
kader van een behandeling van nieuw gediagnosticeerde,
behandelingsgerslateerde acute myeloide leukemie {t-AML) of AML met
myelodysplasiegerelateerde veranderingen (AML-MRC) en vddr de wijziging

van de reglementering een vergoeding ontving voor deze specialiteit volgens:

de voorwaarden zoals vermeld in § 11940100, kan de verleénging van de
vergeeding worden toegestaan.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de

(signature du médecin }

bd) Au § 11940100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11840100

a) Pour le bénéficiaire qui, avani 01-07-2024, a dé&ja été traité avec la
sp&cialité pharmaceutique 4 base de cytarabine et daunorubicine inscrite
dans le présent paragraphe, adminisiré pour une thérapie d'induction dans le
cadre d'un traitement d'une leucémie myéloide aigue nouvellement
diagnostiqué ou lié a une thérapie (£-AML) cu une forme présentant des
caractéristiques relatives A une myélodysplasie (AML-MRC) et b&néficiait
d'un remboursement pour celte spécialité seicn les conditions. mentjonnées
dans le paragrapha 11840100 avant le changeément de réglemantation, la
prolongation de ¢e remboursement peut éire accordée.

b} Le nombre de cenditionnements remboursables tient compte de la
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pesologie in de Samenvatting van de Productkenmerken {SPX), en dii voor
maximaat 2 cycli consolidatiebehandeling van 28 dagen.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voargeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde houder
van de kijzondere bercepstitel in de klinische hematologie op basis van hat
ministerieel besiuit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie,

d) De vergoeding wordt toegestaan voor een periode van maximaai 4
maanden op basis van een elekironische aanvraag, ingediend door de via
het e-Heaith platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist
vermeld onder punt c), die daardoos:

- Verklaart dat de rechthebbende reeds behandeld werd gedurende
maximaal 2 cycli inductietherapie, geen intolerantie noch progressie van
de ziekte vertoond tijdens de inductietherapie met deze specialiteit heeft
en een complete remissie met een neutrofielentelling > 500/uL en een
frombocytentelling van meer dan 50.000/uL bereiki op het einde van de
inductiebehandeling heefi.

- Verklaart zich er tce te verbinden om ten behoeve van de adviserend-
arts de bewijssiukken ter beschikking te houden die de geattesteerde
gegevens bevestigen,

- Verklaart te weten dat de behandeling niet langer wordt vergoed indien
de rechthebbende ziekteprogressie vertoont, of indien de behandeling
niet langer wordt verdragen door de rechthebbends.

- Verkiaart te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
rekening gehouden wordt met de aanbevolen poseclogie in de
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK) en dit voor maximaal 3
cycli consolidatienehandeling.

- Verklaart te weten dat de behandzling niet meer wordt vergoed na 2
volledige cycli censclidatiebehandeling.

e} De vergoeding mag alleen 1oegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elekironisch akkoord,

be)In § 12340100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12340100

a} De farmaceutische specialiteit op basis van tafasitamak komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegediend in combinatie met
lenalidomide, bij een rechthebbende van 18 jaar of ouder in het kader van de
behandeling van een recidiaf van een diffuus grooteellig B-cellymfoam
(DLBCL) die niet In aanmerking kemt voor autologe stamceltransplantatie
(ASCT) en die niet in aanmerking komt voor CD19 gerichte CAR-T
celtherapie,

Patignten die zich in één of meerdere van de volgende situaties bevinden,
zijn vitgesioten van de vergoeding met deze specialiteit :

- Patiénten met een primair refractair DLBCL.

- Patiénten met een gekend DLBCL van het centrale zenuwstelsel of
primair mediastinaal lymfoom,

- Patiénten met een gekende diagnose van het dubbel- of triple hit
type, gediagnosticeerd door meleculaire biologie,

- Patignten met Burkitt iymfomen.

- Patiénten met een recente (in de afgelopen 3 maanden) autologe
stamceltransplantatie,

- Patiénten met voorgeschiedenis van allogene stamceltransplantatie.

posciogie reprise dans le Résumé des Caractéristiquas du Produit (RCP), et
cecl pour un maximum de 2 cycles de 28 jours de traitement de
consolidation,

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialista respensabie du traitement agrée en
médecine interne, porteur du titre professionnei particulier en hématclogie
clinique sefon I'arrété ministériel du 18,10.2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des médecins spétialistes porteurs du titre professienne!
‘particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de siage en hématologie clinique.

d) Le remboursement peut étre-accordé pour une période de maximum 4
mois par le médecin-canseil sur base d'une demande de remboursement
électronigue intreduite par le médecin spacialiste, identifié et authentifié par
la plateforme g-Health, -décrit sous c) qui ainsi :

- Déclare gue le bén&ficiaire a &té traité pendant maximum 2 cycles de
thérapie d’induction, n’a pas présenté une intalérance ni une progression
de la maladie pendant je traitement d'induction avec cette spécialité et a
obtenu un rémission compléte avec un taux de nevirophiles > S00/PL et
un taux de thrombocytes supérieur & 50.000/uL & 1a fin du fraitement
d'induction, '

- §'engage a tenir 3 la disposition du médecin conseil les preuves
confimant les données attestées.

- Déclare savoir que le traitement sera remboursé pour autant gue le
bénéficiaire ne présente pas de progression de sa maladie, le traitement
ne-soit pas plus toléré par le bénéficiaire.

- Déclare savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient
campte de la posclogie telle que reprise dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP).

- Déclare savoir que le traitement n'est pas rembourse aprés 2 cycles
entiers de traitement de ¢ensolidation.

e} Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement 4 la délivrance de la spécialité, d'une preuve de I'accord
électrenique.

be} Au § 12340100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12340100

a) La spécialité pharmaceufique 4 base de tafasitamab fait I'objet d'un
remboursement si elle est administrée en association avec le iénalidomide, &
un bénéficiaire aAgé de 18 ans ou pius dans le cadre du traitement d'une
eécidive d'un lymphome B diffus & grantes cellules {DLBCL) qui n'est pas
éligible & une autogreffe de celltles souches hématopeoiétiques (ASCT) et qui
m'est pas-éligible pour un traitement par cellules CAR-T dirigées contre
CcD18.

Les patients se trouvant dans une ou plusigurs des situations suivantes,
sont exclus du remboursement avec cetle spécialité :

- Les patients atteints de DLBCL réfractaire primaire,

~ Les patients présentant un DLBCL connu du systéme nerveux central
ou ayant un lymphome médiastinal primaire.

- Les patients avec un diagnastic connu de double-hit ou triple-hit,
diagnostiqué par biologie moléculaire.

- Les patients atteint du lymphome de Burkitt.

- Les patients ayant récemment (au cours des 3 derniers mois)
hénéficiés d'une transplantation de cellujes souches autoiogues

- Les patients ayant bénéficiés dans le passé d'une transplantation de
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- Patignten die een voorgaande hehandeling met CD19-gerichte
behandelingen of iMIDs (inclusief maar niet beperkt tot thalidomide,
lenatidomide, tafasitamab, CD19-gerichte CAR-T cel therapie,...)
gekregen hebben.

a'} Overgangsmaatregei: voor de rechthebbenden die reeds voor 31.10.2023
warden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van deze
farmaceutische specialiteit in combinatie met lenalidomide in het 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 werdsn velgens de modaliteiten zoals vermeld
onder punt f} en dit voor zover het maximum van 12 behandelingscycli niet
cverschreden wordt. Deze overgangsmaatregel is 12 maanden geldig,
namelijk maximaal tot en met 31,10.2024.

1) De vergoeding wordt enkel toegestaan indien de betrokken specialieit’
word? voorgeschreven door £en arts-specialist dig erkend is in de inwendige
geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot
vaststelling van de hijzondere criteria voor de erkenning van antsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie, die verantwoordelijk is voor de behandeling.

c) Deze behandeling is slechts vergoedbaar als die, vooraigaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd doar het multidisciplinair oncolegisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist.vermeld onder
punt b} wordt bijgehouden in het dossier,

d} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
posclogie aanbevolen in de SKP waarbij tafasitamab 12mgtkg
lichaamsgewicht wordt toegediend als intraveneuze infusi¢ overeenkomstig
met hef volgend schema :

~ Cyelus 1: infusie op dag 1, 4, 8,15 en 22 van de cyclus.

- Cyclus 2 en 3: infusie op dag 1, 8, 15 en 22 van elke cycius.
- Cyclus 4 tot ziekteprogressie; infusie op dag 1 en 15 van elke cyclus.

Elke cyclus duurt 28 dagen.

Tafasitamab wordt tot maximaal twaalf ¢yeli in combinatie met
lenalidomide toegediend. Een verlenging van de vergoeding van
tafasitamab is mogelifk via §12340200, waarbij rechthebbenden, indien
zij voldoen aan de voorwaarden vermeld in §12340200, tafasitamab in
monatherapie toegediend krijgen op dag 1 en 15 van elke 28-daagse.
cyclus.

e) De arts-specidlist vermeld onder punt b} verbindt zich ertoe om de
betrokken rechthebbende 3 maanden na opstart van de behandeling, na 6
maanden en vervelgens om de 6 maanden klinisch te evalueren door migdel
van gen gepaste medische beeldverming (PET scan} en weet dat de
behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststellen van progressie van de
ziekte .op basis van de Deauville criteria of bij onaanvaardbare toxiciteit.

f) De vergoeding wordt toegestaan voor een maximurm van 12
behandelingscycli binnen een periode van maximaal 12 maanden op basis
van eaen elekironische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform
geidentificeerde en geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist,
vermeld onder punt b), die daardoor gelijklijdig verklaar :

- Dat alle voorwaarden in punt &) zijn vervuld.

- Zich ertee {e verbinden cm ten behoeve van de.adviserend-arts-ge
hewijsstukken (de elementen die betrekking hebben op de
diagnesestelling en een medisch verslag dat de evelutie van de
aandoening chronologisch beschrijft {(zard van de behandeling, medische
beeldvorming, MOC rapport)) ter beschikking te houden die de
geattesteerde gegevens staven,

- Zich er toe te verbinden een klinische evaluatie uit te voeren na 3

cellules souches allogénjques.

- Les patients ayant regu un traitement préalable constitué des
{fraitements anti-C319 ou IMID (y inclus mais non limité a thalidomide,
ténalidomide, tafasitamab, iymphacytes.T CAR positifs et anti-CD19,
)

a’) Mesure transitoire: pour Ies bénéficiaires qui ont déja été traités avec des
conditionnements non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique en
association avec le lenalidomide dans le cadre d'un Medical Need Program
avant le 31.16.2023 et qui correspondalent aux conditions figurant au point &)
avant le début du traitement, le remboursement de ce traitement peut étre
accordé selon fes modalités figurant au point f} el ceci pour autant gue le
maximum de 12 cycles de traitement ne.soit pas dépassé. Cette mesure
transitoire est valable pour une période de 12 mois, c'est-a-dire jusgu'au
maximum 21.10.2024,

k) Le remboursement n'est accardé que si la spécialité concernée ast
prescrite par un médecin spécialiste agréé en médecine interne, possédant
la gualification particuliére en hématologie clinique selon Farrété minjstériel
du 18.10.2002 fixant {es critéres spéciaux d'agrément des médecing
spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en hématologie clinique
ainsi que des maitres de stage ef des services de stage en hématalegie
clinigue qui est responsable du traitement,

c) Ce traitement n'est remboursé que si, avant son début, il a &té approuvé
par la consultation encologique multidisciplinaire (COM), dont le rapport est
conservé dans le dossier par le médecin spécialiste mentionné au peint b).

d} Le nombre de conditicnnements remboursables tiendra compte de la
posologie recommandée dans le RCP ol le tafasitamab 12mg/kg de masse
corporelle est administré par perfusion intraveineuse selon le schéma suivant

- Cycle 1 : administrér la perfusion les jours §, 4, 8, 15 et 22 du cycle.

- Cycle 2 et 3: administrer la perfusion !es jours 1, 8, 15 et 22 de chaque
cycle.

--Du cycle 4 jusqu'a la progression de ta maladie: administrer la perfusion
les jours 1 et 15 de chaque cycle.

Chaque cycle dure 28 jours.

Le tafasitamab est-administré en association avec le [&énalidomide
pendant un maximum de douze cycies, Une prolongation du
rembeursement du fafasitamab est possible par le §12340200, selon
leque! le tafasitamab est administré aux béneéficiaires en moncthérapie
les jours t et 15 de chaque cycle de 28 jours, si les bénéficiaires
remplissent las conditions figurant au §12340200.

e) Le médecin spécialiste mentionné au point b} s'engage a évaluer,
cliniquement le bénéficiaire concerné 3 moeis aprés le début du traitement,
aprés 6 mots, puis tous les 8 mois au moyen d'une imagerie médicale
appropriée {PET scan) et'sait que fe remboursement sera amété en cas de
progression de la maladie selon les critéres de Deauville ou de toxicité
inacceptable.

f) Le remboursement est acecrdé pour maximum 12 cycles de traitement
dans une période maximale de 12 mois sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et
authentifié par ta plateforme &-Health, décrit sous le paint b), qui ainsi
simuitanément :

- Alteste que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies.

- S'engage 4 tenir & la disposition du médecin conseil les élémenis de
preéuve {les &léments relatifs au diagnostic et un rapport médical décrivant
chronologiquement I"évolution de I'affection {nature du traitement,
imagerie médicale, le rapport du COM)) confirmant les éléments attestés.

- §'engage 4 effectuer une évaluation clinique aprés 3 mais, aprés 8 mois
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‘maznden, & maanden en vervoigens om de & maanden door middel van
een gepaste medische basldvorming (PET scan).

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed word? bij vaststellen van
progressie van de ziekte op basis van de Deauvilte criteria of bij
cnaanvaardbare toxiciteit.

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

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis-van
het werkzaam besianddeel tafasitamab met farmaceutische specialiteiten die
de.werkzame bestanddelen glofitamab of epcoritamab bevatten, is nooit
toegelaten.

bf) In § 12340200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12340200

a) De farmaceutische spedialiteit op basis van tafasitamab komt in
aanmerking veor vergoeding indien ze wordt toegediend in monotherapie, bij
een rechthebbende van 18 jaar of ouder die voorafgaand werd behandeld
met de specialiteit die in deze paragraaf wordt vermeld, in combinatie met
lenalidomide (maximaal! 12 cycli), en die werd vergoed avereenkomstig de
voorwaarden vermeld in §12340100, in het kader van de behandeling van
een eerste recidief van een diffuus grootcellig B-cellymfoom {DLBCL) die nigt
in zanmerking kot voor autologe stamceltransplantatie (ASCT) en die niet
in aanmerking komt voor CD19 gerichte CAR-T celtherapie.

De behandeling wordt niet meer vergoed hij vaststelling van
ziekieprogressie ondanks de lopende behandeling.

a') Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die reeds vodr 31.10.2023
werden behandeld met hiet-vergoedbare verpakkingen van deze
farmaceutische specialiteit in monotherapie of in combinatie met lenalidomide
in het kader van een Medical Need Program en die voorafgaand werden
behandeld met tafasitamab in combinatie met lenalidemide {maximaal 12
cycli), kan de vergoeding van deze behandeling aazngevraagd worden
volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt e). Deze
overgangsmaatregel is 12 maanden geldig, namelijk maximaat tot en met
31.10.2024.

b) De-vergoeding wordt enkel toegestaan indien de betrokken specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist die ‘erkend is in de inwendige
geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitet in de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematalogie die verantwoordelijk is voor d& behandeling.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
pesologie aanbevelen in de SKP waarbij tafasitamab 12mgikg
lichaamsgewicht wordt tvegediend als intraveneuze infusie op dag 1 en 13
van ¢lke 28-daagse cyclus.

d} De arts-specialist vermeld onder punt b} verbindt zich ertoe om de
betrokken rechthebbende om de 6 maanden kiinisch te evalueren doer
middel van een gepaste medische beeldvorming (PET scan) en weet ¢at de
vergoeding wordt stopgezet bij progressie van de ziekie op basis van de
Deauville crieria of onaanvaardbare toxiciteft.

e) De vergoeding wordt voor herniguwbare periodes van maximaal 12
maanden toegestaan telkens op basis van een elekironische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt b}, die
daardoor gelijktijdig verklaart :

- Dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld.

et puis tous |23 B mois, au moyen d'une imagerie médicale appropriée
(PET scan).

- Atteste savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas de
constatation de progression de la maladie selon les critéres de Deauville
ou en ¢as.de toxicité inaceeptable.

g) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement 2 {a défivrance de la spécialité, d'une
preuve de l'accord électronique.

h} Le remboursement simultané d'une spécialité pharmaceutique a base de
tafasitamab avec les spécialités pharmaceutiques a base des principes actifs
glofitamab ou epceritamab, n’est jamais autorisé.

bfy Au § 12340200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12340200

a) La spécialité pharmaceutique a base de tafasitamab fait I'objet d'un
remboursement est remboursable si efle est administrée en monothérapie &
un bénéficiaire 4gé de 18 ans ou plus, traité préaiablement avec la spécialité
mentionnée dans le présent paragraphe, en association avec le lénalidomide
{maximum 12 cycles), et bénéficiait d’'un remboursement selon les coaditions
menticnnées dans le §123401000, dans ie cadre du traifement d'un premier
récidive d'un lymphome B diffus a-grandes cellules (DLBCL) qui n’est pas
éligivle 4 une autogreffe de cellules souches hématopoiétiques (ASCT) et qui
n’est pas éligitle peur un traitement par cellules CAR-T dirigées contre:
cD19.

{ & traitement n'est plus remboursahle en ¢as de constatation de
progression de la maladie en dépit du traitement en cours,

a'} Mesure transitoire: pour igs bénéficiaires qui ont déja eté traités avec des
conditionnements. non-remboursables de cette spéciaiité pharmaceutique en
monathérapie ¢u en association avec le lenalidomide dans le cadre d'un
Medical Need Program avant le 31.10,2023 et préalablement traités avee
tafasitamab en association avec ie [énalidomide (maximum 12 cycies), le
remboursement de ce traitement peut étre accordé selon les modalités:
figurant.au peint é). Cette mesure fransitoire est valable pour-une péricde de
12 mois, c'est-a-dire jusqu'au maximum 31.10.2024.

b) Le remboursement n'est accordé que si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste agréé en médecine inteme, possédant
la qualification particulidre en hématologie clinique selon I'arrété ministérisl
du 18,10.2002 fixant les critéres spéciaux d'agrément des médecins
spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en hématolagie clinique,
ainsi que des maitres de stage et des services de stage en hématologie
clinigue qui est responsable du traitement.

¢) Le hombre de conditionnements remboursables tiendra compte de [a
pasoclogie recommandée dans le RCP ol le tafasitamah 12mg/kg de masse
corporelle est administré par perfusion intraveineuse fes jours 1 et 15 de
chaque cycle de 28 jours.

d} ke médecin spécialiste mentionné au point b) s'engage a évaluer
cliniquement la bénéficiaire concerné tous les & mois au moyen d'une
imagerie médicale appropriée (PET scan) et sait gue le remboursement sera
arrélé en cas de progression de la maladie selon les critéres de Deauville ou
de toxicité inacceptable,

e) Le remboursement est avtorisé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois, sur la base chague fots d'une demande de
remboursement électronigue introduite par le médacin spécialiste idantifié ot
autheniifié par Ia plateforme e-Health, décrit sous le point b), qui ainsi
simultanément :

- Atteste que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies.
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- Zich ertoe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de
elementen die betreXking hebben op ge klinische evolutie van de
rechthebbende en de noodzaak tot verlenging van de behandeliing ter
beschikking te houden.

- Zich er toe te verbinden een klinische evaluatie uit te veeren om de &
maanden door middel van een gepaste medische beeldvarming (PET
scan).

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststellsn van
progressie van de ziekte op basis van de Deauville criteria of bij
cnaanvaardbare toxiciteit,

fy De vergoeding word? slechts toegekand als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt word!, beschikt over
een bewiis van het elektronisch akkoord.

g) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
het werkzaam bestanddeel tafasitamab met farmaceutische specialiteiten die
de werkzame bestanddelen glofitamab of epcoritamab bevatten, is novit
toegelaten,

bg) In § 12440000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12440000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab kemt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling
van ernstige atopische dermatitis bij een rechthebbende die tegelijkertijd aan
volgende voorwaarden voldoet :

- De rechthebbende is minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar oud bij de
aanvang van de behandeling.

- De rechthebbende fijdt aan atopische dermatitis op basis van de ‘The
Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic Dermatitis'.

- De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van
ernstige atopische dermatitis :

« Een pruritus numerical rating scale score van > of = 37 EN :
- Een EASI score van > of = 21,1,
- OF een SCORAD score van > of = 50.

- De rechthekbende lijdt aar ongecontrolesrde ernstige atopische
dermatitis zoals beschreven in punt a) cndanks het vermijden van
uitfokkende factoren, en :

+ Ondanks adequate behandeling met een combinratie van continue
topische farmacologische therapie gedurende {en minste 4 maanden in
de laatste 12 maand voor het cgenblik van de aanvraag tot
vergoeding.

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door eegn arts-specialist in de dermatologie-venerclogie
met ervaring op het gebled var behandeling met immunosuppressiva van
atopische dermatitis, en die verantwoordelijk is voor de behandeling.

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

c}

- Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van
B00-mg {4 injecties van 160 mg of 2 injecties van 300 mg) toegediend op
dag 1, gevolgd door een dosis van 300 mg.(2 injecties van 150 mg of 1
injectie van 300.mg} op dag 15, en nadien door een dosis van 300-mg
iedere 2 weken (of 4 weken) toegediend.

- Indien er geen respons is na een peripde van maximum 24 weken,
gedefinieerd als minimaa! een EASI-50 respons ten opzichte van de
uitgangswaarde, moet de vergoede behandeling stopgezet worden.

- S'engage a tenir 4 la disposition 2u médecin conseif les dléments relatifs
& |'évolution clinique du bénéficiaire et 4 & nécessité de prolonger le
traitement,

- S'engage a effectuer une évaluation clinique tous les 6 mois au maoyen
d'une imagerie medicale appropriée (PET scan).

- Atteste savoir que fe traitement n’est plus remboursable en ¢as de
constatation de progression de la maladie selon les critéres de Deauville
ou.de toxicité inacceptabple.

f) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose. préalablement 4 la délivrance de la spécialité. d'une
preuve.de l'accord électronigue.

g) Le rembeoursement simultané d'une spéciaiité pharmaceutigue 2 base de
tafasitamab avec les spécialités pharmaceutiques & base des principes aclifs
glofitamab ou epcoritamab, n'est jamais autorisé.

bg) Au § 12440000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12440000

a) La spécialité pharmaceutique a base de tralokinumab fait I'ebjet d’un
remboursement si elle est administrée pour le fraitement de fa dermatite
atopique sévére chez un bénéficiaire qui répond a toutes les conditions
suivantes :

- Le bénéficiaire est &gé d’auv moins12 ans et de moins de 18 ans au
moment de Yinitiation du traitement.

- Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopigue diagnostiquée sur
base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite atopique.

- Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopigue 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 atteint d'une dermatite atopique sévére non
contrélée, telle que décrite au point ay malgré févitement des facteurs
déclencheurs, et ;

+ Malgré untraitement adéquat-combinant un traitement
pharmacologique topique continu pendant minimum 4 mois au cours
-des 12 derniers mois qui précédent la demande de rembeursement.

b) Le remboursement de |a spécizlité pharmaceutique concernée doit &ire
demandé par un médecir: spécialiste en dermatologie-vénérologie
expérimenté dans le traitement de la dermatile atopique par des
immunosuppresseurs, et qui est responsable du traitement.

Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné
a &té prescrit par un médecin spécialiste en dermatologle-vénérologie.

c}

- Le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une
dose de 600 mg (4 injections de 150 mg ou 2 injections de 330 mg)
administzée au jour 1, suivie d'une-dose de 300 mg (2 injections de 150
mg ot 1 injection de 300 mg) au jour 15, et ensuie une dose de 300 my
administrée toutes ies 2 semaines {ou toutes les 4 semaines).

- En l'absence de réponse aprés une période maximale de 24 semaines,
dé&finie comme-au minimum une réponse EASI-50 par rapport & la valeur
de base, le traitement rembeursé doit &ire arréts.
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- Bij een rechthebbende in klinische remissie dient de behandelende arts
te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van tralekinumab af te bouwen én stop te zetten, indien klinisch
mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om.een snelle
diagnose van tekengn van herval te garanderen.

d) Voor de eerste aanvraag levert de adviserend-asts aan de rechthebbende
een machtiging af waarvan het model vastgestéld is ender “e” van bijlage 11
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 pennen van 300 mg ¢p basis van het
aanyraagfarmulier, waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze
paraggaal, volledig ingevuld en ondertekend door de arts-specialist zoals
vermeld onder punt b).

Aldus verklaart deze arts-specialist

- Dat aan alle voorwaarden, zoals vermeld in punt a) voldaan werd
vooraleer de behandeling wordt opgestart.

.- Te beschikken over de elementen die aantenen dat de criteria
betrefiende de ernst van-de atopische dermatitis en de eriteria
betreffende het vermijden van uiflokkende factoren, de topische
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vodr het
opstarten van de behandeling.

- Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score
van > of = 21,1, EN/OF tot-een SCORAD scare van > of = 50 hebben
geleid fotografisch te documenteren en degze bij te houden in het dossier
van de rechthebbends

- 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) Aanvragen voor verlengingen zijn mogelijk volgens modaliteiten hieronder
vermeld onder punt f) en g) veor réchthebbenden van 18 jaar en cuder die op
basis van de onder a) en d} vermelde voorwaarden van deze paragraaf
voorafl een vergoeding voor de specialiteit op basis van tralokinumab nebben
ontvangen, voor over deze eerdére behandeling doeltreffend is gebleken.

f} Voor de ¢erste verlenging levert de adviserend-arts aan de rechthebbende
een machtiging af waarvan het model vastgesteld is onder “e” van bijlage Il
van het K.B. van 01.02.2018, die de vergoeding toelaat voor maximum 26
weken en maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevuide spuiten van 153.mg
of van 2 voorgevulde pennen van 300 mg op basis van het
aanvraagformulier, waarvan het mode! is hernomen in bijlage B van deze
paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door de arts-specialist zoals
vermeld onder punt b).

Aldus verklaart deze arts-specialist:

- Dat de behandeling met de batrokken farmaceutische specialiteit
doeltretfend is gebleken, met een minimaal EASI-50 respons na de eerste
24 weken fen opzichte van de initiéle EASI-score en nadien na iedere
niguwe pericde 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 bij te
houden in het dossier van de rechthebbende.

- Zich erice te verbinden Sewijselementen ter beschikking van de
-adviserend-arts t& 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 a) en d).

g) Woor de volgende verlengingen levert de adviserend-arts aan de.
rechihebbende een machtiging af waarvan het model vastgesteld is onder “e”
van kijlage 11l van het K.B. van $1.02.201B, op basis van hat
aanvraagformulier, waarvan het model i hernomen in billage C van deze
paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door de arts-speciajist zoals
vermeld onder punt b}, die de vergoeding toelaat voor nieuwe perioden van

- Le medecin traitant doit envisager [a diminution ‘et i'azrét du traitement
par la spécialité a base de tralokinumab, si ¢liniguement 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 premiére demande, le medecin conseil délivre au bénéficiaire
V'attestation, dont le modele est repris sous “¢" dans Fannexe [l de I'AR.-
01.02.2018,-auterisant le rembeursement pour un maximum de 24 semaines
et'un maximum de 7 conditisnnements de 4 seringues préremplies de 150
mg ou de 2 stylos prérempiis de 300 mg sur hase du formulaire de demande,
dont le modéle est repris dans I'annexe A du présent paragraphe, signé et
diiment complété par le médecin spécialiste te! que visé au point b).

Ainsi le médecin-spéciatiste déclare :

- Que toutes les conditions mentionnées au point a) ont été remplies
avant le début du traitement.

- Disposer des éléments attestani que les critéres concernant la sévérité
de la dermatite atopique, les critéres cencernant I'évitement des facteurs
décienchants, {es traitements topiques sont remplis chez le hénéficiaire
concerné avant initiation du traitement.

- 8'engager & documenter de fagon photographique les aspects cliniques
qui ont mené au score EAS| de > ou = 21,1, ET/QU.au scare SCORAD de
> pu = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

- S'engager 2 tenir 3 fa disposition du madecin-conseil les éléments de
preuve attestant que e bénéficiaire congerné se trouve dans ja situation
attestée.

e) Les demandes de prolengations sont possibles selen les modalités
mentionnées au point f) et g) ci-dessous, pour les bénéficiaires de 18 ans et
plus, ayant:regu un remboursement préalable de la spécialité a base de
tralokinumab sur base des conditicns mentionnées au point a) et d) du
présent paragraphe pour autant que ce précédent traitement se soit révéle
efficace.

f) Pour la premiére prolongation, le médecin-consell délivre au bénéficiaire
Iattestation, dont le modéle est repris sous “¢" dans l'annexe ll| de 'A.R.
01.02.2018, autarisan! Je remboursement pour-ua maximum de 26 semaines
&t 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 demanda,
dont le modele est repris dans Fannexe B du présent paragraphe, signé et
diment complété par le médecin spécialiste tel que visé au point b).

Ainsi le médecin-spacialiste déclare:

- Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concemée s'est
avérg efficace avec une réponse minimale EASI-50 aprés les 24
premiéres semaines par rapport au score EAS] initial, ainsi qu'aprés
chaque nouvelle période de 26 semaines,

- De s'engager A documenter de fagon photographique les aspects
cliniques qui ont menés & une réponse minimale EAS1-50 et de les garder
dans le dossier du bénéficiaire.

- De s'engager a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les &élémenis de
preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation
attestée,

- Que pour las hénéficiaires de 18 ans et plus, le bénéficiaire a requ un
remboursement préalable avec la spécialité selon les modalités reprises
au point a) et-d).

g) Pour les proioagations suivantes l¢ médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation, dont le mod&ie est repris sous *e” dans Fannexe il de-PAR.
01.02.2018, sur base du formulaire de demande dont le modéle est repris
dans Fannexe C du présent paragraphe, diment complété et signé par le
médecin spécialiste tel que visé au peint b), autcrisant le remboursement’
pour des nouvelles périodes dé maximum 26 semaines et pour :
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maximurn 26 weken en voor :

- Maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of van
2 voorgevulde pennen van 300 mg rekening houdend met een dosering
van 300 mg om de 2 wekan.

- OF maximum 4 verpakkingen van 4 voorgevuide spuiten van 150 mg of
van 2 voorgevulde pennen van 200 mg, rekening houdend met een dosis
van 300 mg iedere 4 weken voor rechthebbenden met een
lichaamsgewicht < 100 kg, die minimaal EASI-S0 respons en pruritus-NRS
< 3 bereiken, indien de voorschrijvend aris cordeel; dat overgeschakeld
kan worden naar een 300 mg dosering om de vier weken in plaats van om
de twee wekep.

Aldus verklaart deze arts-specialist :

- 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 initiéle EASI-score en nadien na jedere
nieuwe periode van 26 weken.

- Zich er toe te verbinden om de klinische aspecten die ot minimaal EASI-
50 respons hekben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te
houden in het dossier van de rechthebbende.

- Zich ertoe te verbinden bewijselementen ter beschiiking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevingt,

- Dat voor rechthebhenden van 18 jaar en ouder, de rechthebbende een
voorafgaande vergoeding ontvangen heeft met de betrokken specialiteit
volgens de modaliteiten vermeld onder punt.a} en d).

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag

- Un maximum de 7 conditionnements de 4-seringues préremplies de 150
myg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg compte tenu d'une dose de 300
mg administrée toutes [es 2 semaines,

- OU un maximum de 4 conditionnements de 4 seringues prérempliss de
150 mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg compte tenu d’une dose de.
300 mg administrée toutes les 4 semaines pour des bénéficialres de poids
corporel < 100 kg, qui oblignnent au minimum une réponse EASI-90 par
rappor? au score EASI initiat 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 les 2 semaines.

Ainsi le médecin-spécialiste déclare :

- Que {e traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est’
avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-50 aprés les 24
premiéres semaines par rapport au score EAS initial, ainsi qu'aprés
chaque nouvelle période de 26 semaines.

- De s'engager a documenter de fagon photographigue les aspects
cliniques qui ont menés au minimum a une répense EASI-50 et de |es
garder dans le dossier du bénéficiaire.

- De s'engager & tenir & ia disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation
allestée.

- Que pour les bénéficiaires de 18 ans et plus, le banéficiaire a regu un
remboursement préalable avec |z spécialité se¢lon les modalités reprises
au point a) et d).

Formulier voor een eerste aanvraag 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, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

N T I A O O A R R

A I T I I O O O O R G T T
At bbb bbbt T E 1T ] ) (eanstuitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een -specialist in de dermatologie-venerologie :

0 Het betreft een eerste aanvraag ;

Ik ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige
atopische demmatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden

voldoet :

0. De rechthebbende is minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar.
0 De rechthebbende [fjdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for

Atopic Dermatitis.

o Derechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis :

O Een pruritus NRS score van > of = 3,
EN
1 Een SCORAD score van > of = 50,
0 OF een EAS| score van > of = 21,1.

0 De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a), ondanks het
vermijden van uitiokkende factoren en ondanks een adequate behandeling met continue topische fammacologische
therapie gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding.

Ik verklaar tevens :
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1 Dat ik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de
criteria betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, en de topische behandelingen, vervuld zijn bij de betrokken.
rechthebbende vdér het opstarten van de behandsling. _

O Mij ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score van > of = 21,1 enfof tot een SCORAD score van
> of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

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 Indien er geen respons is na een periode van maximum 24 weken, gedefinieerd als minimaal een EASI-50 respons fen
opzichte van de uitgangswaarde, de vergoedbare behandeling stop te zetten;

0 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 mg
iedere 2 weken toegediend; en aldus weet ik dat een eerste machtiging fot vergoeding wordt toegekend voor een periode van
maximum 24 weken, voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of van 2 voorgevuide pennen van 300
mg.

i — Identificatie van de arts-specialist in punt |l hierboven vermeld :

T A I 0 A A =3
T T A O O A Q=S
- L -pd-p ) wzve
e Ly (datum)
(stempel) {handtekening van de arts)

BLILAGE 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
ingeschraven in §12440000 van hoofdstuk IV van het K:B. van 1 febtuari 2018,

| — Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.1.) ©

LI bbbt naam

l l ] ] | l(voornaam)
Crid ittt bttt ta bt 1t | eanshitingsnummer

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie :

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de demmatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige’
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden
voldoet :

0 Derechthebbende was minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar bij de aanvang van de vergoedbare behandeling.

o De rechthebbende [jjdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for
Atopic Dermatitis’.

1 De rechthebbende voldoet aan de hieronder 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 EASI score van > of =21,1.
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o De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt &), 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 ogenblik van de aanvraag tot vergoeding:

Ik verklaar tevens :

o Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit doeltreffend is gebleken, met een minimaal EAS!-50
respons na de eerste 24 weken ten opzichte van de initiéle EASl-score en nadien na iedere nieuwe periode van 26
weken,

o Mij ertoe te verbinden om de Klinische aspecten die tot een EASl-scare 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 rachthebbende.

O Mij ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts t& houden die bevestigen dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

o Bij een rechthebbende in klinische remissic te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van tralokinurnab af te bouwen en stop te zetten, indien klinisch mogelifk, 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 onderbcudsdosering 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
wekern, voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of van 2 voorgevulde pennen van 300 mg.

il - Identificatie van de arts-specialist in punt il hierboven vermeld .
LI L i El Ll Linaam)
LI L it PP PP b Il fvoonaam)
L1 |- L L L (Rizvne)

L7 Lt/ {datum)

(stempel) OO SRR {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 §12440000 van hoofdstuk 'V van het K.B. van 1 februari 2018,

| — |dentificatie van de rechthebbende (naam,_voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

PA Lt ettt r e id fmaam
1 2 I I O A A -ty BV
LI i b P T bt d 1 | (aanshitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie ;

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologis-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden
vaoldoet -

0 De rechthebbende was minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar bij de aanvang van de vergoedbare behandeling.

t7  De rechihebbende 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 :

@ Een pruritus NRS score van > of = 3.
EN
o een SCORAD score van > of = 50.
0O OF een EASI score van > of =21,1.
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O

De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a}, endanks het
vermijden van uitlokkende factoren en ondanks een adeguate behandeling met continue topische farmacologische
therapie gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding.

k verklaar tevens :

0

Dat de behandeling met de betrokken fammaceutische specialiteit 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 periode van 26
weken,

Mij ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EAS!-score van > of = 21,1 enfof tot een SCORAD score van
> of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

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 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 verpakkingan waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een onderhoudsdosering van 300 mg
iedere 2 of 4 weken tocegediend; en aldus weet ik dat een eerste verienging tot vergoeding wordt toegekend voor een
periode van maximum 26 weken :

Voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voargevulde spuiten van 150 mg of van 2 voargevulde pennen van 300 mg.

Voor maximaal 4 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of van 2 voorgevulde pennen van 300 mg gezien
ik oordeel dat voor de rechthebbende met een lichaamsgewicht < 100 kg, die een minimale EASI-80 respons en pruritus
NRS < 3 bereikt heeft, kan overgeschakeld worden naar een 300 mg dosering om de vier weken in plaais van-om detwee
weken.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt i hierboven vermetd :

N O I I O A O Y =0,
N O O O O Y TV )
- - -l rizves
O A T I 7 I A R LT
(stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modeéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de tralokinumab inscrite au
§12440000 du chapitre 1V de I'A.R. du 1 février 2018.

| — L'identification du bénéficiaire (nom, prénom, numérc d'affiliation 8 araanisme assureur) :

O O o v A )
S S I B N O R A (="

LAt E L] ] tnumero dafiiliation)

il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en dermatolggie-vénérologie :

o [l s’agit d'une premiére demande :

Je, soussigné, médecin spécialiste en dematologie-vénérologie, expériment® dans le traitement immunosuppresseur de la
dermatite atopique sévere, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond & toutes les conditions suivantes :

jl
]

]

Le bénéficiaire est agé 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.

Le bénéficiaire répond aux criteres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous :
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O Un score pruritus numerical rating scale de > ou = 3.
ET
o Unscore SCORAD de > ou = 50.
3 OU un score EAS|de > ou=21,1.

O Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrdlée, telle que décrite au point a), malgré 'évitement
des facteurs déclencheurs et malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue pendant
minimum 4 mois au cours des 12 derniers mois qui précédent la demande de remboursement.

J'atteste aussi ;

3 Disposer des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité de la dermatite atopigue, les critéres concernant
I'évitement des facteurs déclenchants, et les traitements. topiques, sont remplis chez le bénéficiaire concerné avant
Finitiation du traitement.

O 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 M'engager a tenir a la disposition du médecin-conseil les &lérnents de preuve attestant que le bénéficiaire concemné se
trouve dans la situation attestée.

0 Mengageren cas d'absence de réponse aprés une période de 24 semaines maximum de traitement, définie au minimum
comme une réponse EASI-50 relative & la valeur initiale, & arréter le tfraitement remboursable.

o Mengager & 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.

Je sollicite le remboursement des conditionnement dont une dose de 600 mg (4 injections de 150 mg ou 2 injecfions 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 péricde 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.

Il - Identification du rnédecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :

S A T A I A O B =0

0 T A I O A A I T

T I A O G 1)

Ly L {date)

{cachet) 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 §12440000 du chapitre IV de FA.R. du 1 février 2018.

| — Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro daffiliation & I'organisme assureur) :
(O A A O B =1,

I O I O A -7,

LI Lttt L] || huméro diaffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatoiogie-vénérologie :

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la
dermatite atopique sévére, certifie que le bénéficiaire menticnné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :
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0 Le bénéficiaire était 4gé d’au moins 12 ans et de moins de 18 ans au moment de [initiation du traitement,

O Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la demmatite
atopigue.

0 Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous :

o Un score pruritus numerical rating scale de » ou = 3.
ET

o Un score SCORAD de > ou = 50.

o QU un score EASIde »ou=21,1.

O Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévere non contrdlée, telle que décrite au point a), malgré I'éviternent
des facteurs déclencheurs et malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique pendant
minimum 4 mois au cours des 12 derniers mois qui précédent la demande de remboursement.

Jatteste aussi :

11 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.

o Mengager & 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 4 tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se
trouve dans [a sifuation atiestée.

o Mengager & considérer de diminuer le traitement par traiokinumab et de l'arréter, si cliniquement possible, chez les
béneficiaires gui sont en rémission clinique et & confinuer & 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 — Identification du médecin spécialiste mentionne ci-dessus au point 1l ;

N T A S B B 1

0 Y I A A O A (=t

T I Y I I I Y g L P2V

LLds Lt U] ] (date)

{cachet} RO, (signature du médecin)

ANNEXE C : Modéle du formulaire de deuxiéme prolongation ou les suivantes

Formulaire de deuxiéme demande de prolongation de remboursement ou les suivantes de la spécialité pharmaceutique & base de
tralokinumah inscrite au §12440000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018.

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numére d'affiliation 4 I'organisme agsureur)

0 I I A I O (11

I ) O A O -1,

LII LT bbb bl [ L1 | (humero diafifiation)

Il — Eléments & attester par un médecin spécialiste en dematologie-vénérologie

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expénimenté dans le traitement immunosuppresseur de ia
dermatite atopique sévére, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :
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O Le bénéficiaire était 4gé d’au moins 12 ans et de moins de 18 ans au moment de Finitiation du traitement.

C Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dematite
atopigue.

O Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous :

o Unscore pruritus numerical rating scale de > ou = 3.
ET

¢ Unscore SCORAD de > ou = §50.

o QU unscore EASIde > ou=211.

O Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrélée, telle que décrite au point a), malgré I'évitement
des facteurs déclencheurs et malgré un traitement adégquat avec une thérapie pharmmacologique topique pendant
minimum 4 mois au cours des 12 derniers mois qui précédent la demande de remboursement.

Jatteste aussi -

0 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.

O Mengager 4 documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EAS! de > ou = 21,1
et/ou au score SCORAD de > out = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire,

o M'engager & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se
trouve dans la situation attestés.

1 Mengager & considérer de diminuer le traiternent par tralokinumab et de Parréter, si cliniquement 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 dentretien de 300 mg
administrée toutes les 2 ou 4 semaines ; et donc je $ais que 'autorisation de remboursement est accordée pour une péricde de 26
semaines maximum, avec :

1 Un maximum 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 préremplies de 150 mg ou de 2 stylos preremplis de 300 mg comme
je juge que chez le bénéficiaire de poids corporel < 100 kg, qui a obtenu une réponse minimale EASI-80 relatif au score
EASI initlal ef un pruritus NRS < 3, il est possible de passer 4 une dose de 300 mg toutes les quatre semaines au lieu de
toutes les deux semaines.

IIf — |dentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 :

I O A LT3
0 I A I O A R
IS T O T I R )
L7 /L L] ] (date)
(cachet) e (signature du médecin)

bh) In § 12600100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgh

Paragraaf 12600100

a) De farmacsutische specialiteit op basis van efgartigimod alfa wordt
vergoed als ze wordt toegediend in het kader van de initiéle behandeling van
maximaal 2 cycli, bij volwassen rechthebbenden met gegeneraliseerde
myasthenia gravis {gMG) die ondanks behandeling nog steeds onvoldoende
cnder controle is, waarbij de diagnose wordt gekenmerkt door ds
aanwezigheid van volgende voorwaarden :

1. Positieve serclogische test voor anti-acetylcholinereceptor antilichamen
en ten minste één van velgende elementen :

bh) Au § 12600100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12600100

a) Le spécialité pharmaceutique & base d'efgartigimod alfa fait l'objet d'un
remboursement si elle est administrée dans le cadre d'un traitement initial de
grave généralisée (MGg) qui, malgré | traitement, sont encore
insuffisamment controlés, chaz qui le diagnestic ast caraciérse par la
présence des conditions. swivantes :

1. Test sérologique positif pour les anticorps anti-récepteurs de
I'acétylcholine et au moins un des éléements suivanis::
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- Abnormale neuramuscdlaire transmissieresuftaten aangetoond door
Single Fiber elektromyografie of repetitieve zenuwstimulatie.

- EN/OF Verbetering van sympiomen van myasthenia gravis met
cholinesterase«inhibitoren zaals becordeeld door de behandelende
arts.

2. Een MGFA (Myasthenia Gravis Foundation of America) klinische
classificatie klasse-Il, Il of IV, met :

- Een score van. minstens 5 op een schaal voor activiteiten van het
dagelijks leven bij myasthenia gravis {MG-ADL-score = of = 5).

- OF een sc¢ore van minstens 10 voor QMG (Quantitative Myasthenia
Gravis scale) (QMG-score > of = 10).

3. Onvoldoende respons vertonen op etk van volgende conventionele
behandalingen, aangetoond door een blijvende beperking van de
dagelijkse activiteiten, met aanhoudende spierzwakte of het optreden van
episodes van myasthenia crisissen, tenzij duidslijk aangetconde en
gedocumenteerde intalerantie of contra-indicatie :

- Behandeling met acetylcholinesterase inhibitoren en glucocorticoiden
en ten minste één niet-steroidale immunosuppressieve therapie
gedurende een periode van minstens & maanden,

b} De vergoeding wordt enkel toegestaan indien deze specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de peuralogie die verantwoordelijk
is voor de behandeling en verbonden aan een gespecialiseerd centrum voor
neurormusculaire ziekles (referentiecentra) (782).

De eerste behandelingscyclus en de eerste toediening van de tweede
behandelingscyclus moeten worden toegediend door of ander toezicht
van een beroepsbecefenaar in de gezondseidszorg. Als de behandeling
wordt toegediend in een ziekenhuis dat geen gespecialiseerd centrum is,
autoriseert en superviseert de arts-specialist in de neurologie verbonden
aan een gespecialiseerd centrum voor neuromusculaire aandoeningen
(referentiecentra) (7892} de evolutie van de rechthebbende,

c) Het aantal vergcedbare verpakkingen houdt rekening met de. maximale
posalcgie zoals gedefinieerd in de Samenvatting van de Karakteristieken van
het Product (SKP} :

- De aznbevolen dosering is 1000mg, suboutaan en wekelijks toegediend
gedurende 4 weken.

- De aanbevalen dosering is 10mg/kg, intraveneus en wekelijks
toegediend gedurende 4 weken.

d) Da.vergeeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag
ingediend door de. via e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-spacialist vermeld onder punt b) die daardoor
gelijktijdig :

- Verklaan dat de veorwaarden onder punt a) hierboven zijn vervuld.

- Er zich toe verbindt om ten behceve van de adviserend-arts de

bewijsstukken ter beschikking te houden die-de geattesiearde gegevens
bevestigen,

- Er zich tog verbindt de behandeling te stoppen indien ergeen kiinische
verbetering is na 2 cycli. Klinische verbetering wordt gedefinieerd als :

- Een daling van de totale MG-ADL scaore met minstens 2 punten
vergeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende op week 0.

- OF Een daling van de totale QMG score met minstens 3 punten
vergeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende op week 0.

- Bevestigt mee te werken ende gegevens te documenteren in een
register.

e} De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt werdt, beschikt over
een bewijs van het elekironisch akkoerd.

- Résultats ancrmauy des tests transmission neuromausculaire
démontrés par !'électromyogramme de fibre unique ou la stimulation
nervedse répétitive,

- ET/OU Amélioration des-symptdmes de myasthénie grave sous
inhibiteur de la cholinestérase, telle qu'évaluée par le médecin traitant.

2. Une classification cliniqua MGFA (Myasthenia Gravis Foundation of
America) de classe I, Ill ou IV, avee

- Un score d'au moins 5 sur une &chelle des activités de ta vie
quotidienne dans la myasthénie grave (score MG-ADL > ou = 5).

- OU un score d’'au moins 10 pour le QMG (Quanlitative Myasthenia
Gravis scale) (QMG-score > ou = 10},

3. Une réponse Inadéquaie & chacun des iraitements conventionnels
sulvants, démontrée par une limitation persistante deés activilés de la vie
quotidienne, avec faiblesse musculaire persistante ou des épisodes de
crises de myasthénie, sauf en cas d'intolérance clairement démontrée et
documentée ou de contre-indication ;

- Traitement par des inhibiteurs de l'acétylchelinesterase et des
glucocerticoides et au moins un traitement immunosuppresseur non
stéroidien pendant une période d'au moins & mois,

b) Le remboursement est accordé uniquement si cette spécialité est prescrite
par un médecin spécialiste en neurologie responsable du traitement et
rattaché & un centre spécialisé dans les maladies neuromusculaires {centres
de références) (7892).

Le premier cycle de fraitement et la premiére injection du deuxiéme cycle
de traitement doivent étre administrés par ou sous la supervision d'un
professionnel de sant3. Sile traitement est administré dans un hapital
autre qu'un centre spécialisé, le médecin spécialiste en neurologie affilié
a un centre specialisé dans les maladies neuromusculaires (centres de
référence) (7892) donne son accord €t supervise I'évolution du
bénéficiaire.

c) Le nombre de ¢onditionnements remboursables tiendra compte de-fa

posolagie maximale telle gue définie dans le résumé des caractéristiques du
produit (RCP) :

- La dose recommangé&e est de 1000mg, administrée par voie sous-
cutanée chaque semaine pendant 4 semaines.

- La dose recommandée est de 10mg/kg, administrée par voie
intraveineuse chaque semaine pendant 4 semaines,

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande électronique
introduite par le médecin-spécizaliste identifié et authentifié par la plateforme
eHealth décrit au peint b}, qui simultanément :

- Atteste que les conditions figurant au point a) ci-dessus sont remplies,

- S'engage a tenir 4 la disposition du médecin conseil les éléments de
preuve qui attestent de ja situation décrite.

- §'engage & arréter {e traitement remboursé en cas d'absence
d’amétioration clinique aprés 2 cycles, Une ameélioration clinique étant
deéfinie par :

- Une diminution d’au moins 2 points du score MG-ADL tota! par rapport a
la valeur de départ du bénéficiaire 4 la semaine zéro.

- OU une diminution d'au moins 3 points du score QMG par rapport a'la
valeur de départ du bénéficiaire a la semaine zéro.

- Confirme sa volonté de collakorer et de documenter les données dans
un registre.

e) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement 2 [a défivrance de |2 spécialité, d'une
preuve de I'accord &lectronique.
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bi) In § 12600100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

ki} Au§ 12600100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Canditiennements Qpm Prijs Basis v | I
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ax-
usine buiten
bedriif
fex-
usine
VYVGART 1000 my ARGENX BENELUX BV ATC: LO4AASSE
Td41-432 1 injectieflacen 5,6 mL 1 flacon injectable 5,6 mL 16878,29 16875,29
oplessing voor infectie, 180 solution injectable, 180 myg/mlL
mg/mL
A-150" 7741-432 1 injectietlacon 5,6 mi oplossing 1 flacon injectable 5,6 mL T 17885,8800 | 17885,9800
voor injectie, 180 mg/mL solution injectable, 180G mg/mL
A-159 ** 7741-432 1 injectieflacon 5,6 mL oplossing 1 flacon injectable 5,6 mL T 17888,8700 | 17888,8700
voor injectie, 180 mg/mkL solution injectable, 180 mg/mt

bj) In § 12600200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12600200

a) De vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
efgartigimod alfa komt in aanmerking voor hernieuwbare pericdes van
maximaal 12 maanden bij voiwassen rechthebbenden met gegeneraiiseerde
myasthenia gravis (gM@), waarbij rekening gehouden wordt met de
individuele noden van de patiéni en die voldoet aan volgende voorwaarden :

1. De rechthebbende werd gediagnosticeerd met een ernstige myasthenia
gravis, en vervulde de criteria zoals vermeld in punt a) van paragraaf
12600100 voor de start van de initi¢le behandeling met efgartigimod alfa.

2. De rechthebbende heeft reeds een vergoede behandeling met
efgartigimod alfa ondergaan die doeltreffend is gebleken mst name de
rechthebbende heeft na 2 cycli van de vergoedbare behandeling klinische
verbetering bereikt, zoals vermeld in punt d) van paragraaf 12600100 met
een daiing van de totale MG-ADL score met minstens 2 punten of éen
daling van de totale QMG score met minstens 3 punten vergeleken met
de aanvangswaarde van de rechthebbende op week nul,

3, De rechthebbende heefi na klinische evaluatie door een arts-specialist
in de neurologie met ervaring in de behandeling van patidnten met
neuromusculaire aandoeningen nood aan herbehandsling.

a'} Voor rechthebbenden die, vaor de inwerkingtreding van de
vergeedbaarheid reeds gedurende een periede van minstens 2 cycli mat niet-
vergoedbare verpakkingen behandeld werden voor myasthenia gravis, en

die, v66r de instelling van de behandeling, voldeden aan de voorwaarden
baschreven onder punt a) van paragraaf 12600100, kan een vergoeding van
de'verlenging van deze behandeling worden toegestaan voor zover de
vroegere, niet-vergoedbare behandeling doeltreffend is gebieken op basis
van de bepalingen van punt d) derde streepje van deze paragraaf 12600100.
In dit geval werdt een machtiging afgeleverd voor een periode.van 12
maanden.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt
vaorgesehreven door een arts-specialist in de neurologie die verantwoordelijk
is voor de behandeling en verbonden aan een gespecialiseerd centrum voor
neuromusculaire ziektes (referentiecentra) (7852).

Patiénten met een goedkeuring voor vergoeding kunnen hun behandeling

bj) Au § 12600200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12600200

a) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'efgartigimod
alfa est éligible pour des périodes renouvelables de maximum 12 mois chez
les bénéficiaires adultes atteints de myasthénie grave généralisée (MGg), en
tenant compte des besoins individuels du patient et en remplissant les
cenditions suivantes :

1. Le bénéficiaire a é1é diagnostiqué avec une myasthénie grave et
remplissait les conditions visées au point a} du paragraphe 12600100
avant linitiation du traitement initial par efgartigimod alfa.

2. L.e bénéficiaire a d&ja béndéficié d'ua traitement par efgartigimed alfa
remboursé et ce traitement s'est meontré efficace, en particulier le
bénéficiaire a abtenu une améliaration ¢linique aprés 2 cycles du
traitement remboursable, comme mentionné dans le point d) du
paragraghe 12600100 avec Une diminution d'au mains 2 points du score
MG-ADL total ou une diminution d*au moins 3 peints du score QMG par
rappert 4 la valeur de départ du bénéficiaire a la semaine zéro.

3. Aprés évaluation clinique par un médecin spécialiste en neurologis
expérimenté dans la prise en charge des patients atteints de maladies
neuromusculaires, le bénéficiaire nécessite un nouveau traitement.

a’) Pour les bénéficiaires qui, avant I'entrée en vigueur du remboursement,
ont déja té traités pour ung myasthénie grave pendant au moins 2 cycles
par des conditionnements non-remboursas et qui, avant l'initiation du
traitement, remplissaient les conditions visées au point a) du paragraphe
12600100, un rembeursement de |a prolongation du traitement peut étre
accordé pour autant que le traitement antérieur avec des conditionnements
nan-remboursés se soit moatré efficace sur base des critéres du point d)
troisigéme tiret de ce paragraphe 1260010C. Dans ce cas, une autorisaticn est
délivrée pour une péricde de 12 mais,

b} Le remboursement g5t accordé vniguement si cette spécialité est
prescrite par un médecin spécialiste en neurclogie responsable du traitement
et raltaché & un centre spécialisé dans les maladies neuromusculaires
(centres de références){(7892).

Les patients bénéficiant d'une auterisation de rembeoursement peuvent se
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in een ander ziekenhuis of thuis toegediend krijgen, mits de aris-specialist
in de neurologie verbonden aan een gespsecialiseaerd centrum voor
neurcmusculaire ziektes {referentiecentra} (7892) toestemming geefi en
toezicht houdt op de evolutie van de rechthebbende.

©) Het aantai vergoedbare verpakkingen houdt rekcn'ing met de maximale
posclogie zoals gedefinieerd in de Samenvatting van de Karakteristieken van
het Product (SKP) :

- De aanbevolen dosering is 1000 mg, subcutaan en wekelijks toegediend
gedurende 4 weken.

~ De aanbevalen dosering is 10mg/kg, intraveneus en wekelijks
foegediend gedurende 4 weken.

De volgende behandelingscycli worden {oegediend op basis van de
klinische evaluatie. De frequentie van behandelingscycli kan ger patiént
verschillen.

d) De vergoeding wordt toegestazn op basis van een elektronische aznvraag
ingediend door de via e-Health platform geidentificeerde en
geadthentificeerde arts.specialist vermeld onder punt b} die daardoor
gelijktijdig :

- Verklaart dat de voorwaarden vermeld onder punt a) of a') hierboven
vervuld zijn.

- Er zich toe verbindt em ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijssiukken ter beschikking te houden die de gealiesteerde gegevens
hevestigen,

- Bevastigt mee te werken en de gegevens te documenteren in esn
register.

e) De vergoeding wordt slechts toegekend ats de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkocrd.

bk} In § 12770000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12770000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van glefitamab komt in aanmerking
voor vergoeding indien toegediend als monotherapie voor de behandeling
van volwassen rechthebbenden met diffuus groot B-cef lymfoom (alleen
DLBGL NOS, HGBL, 1FL en PMBCL subtypes) welke refractair is of is
teruggevallen na ten minste twee eerdere erkende behandelingen bij
bovengenoemde indicatie en die :

- Niet in aanmerking komen voor een autologe stamceitransplantatie
(ASCT).

- EN Niet in aanmerking komen voar behandeling met CD19-gerichie
CAR-T-cellen of hervallen na een behandeling meat CD18&-gerichte CAR-T-
cellen,

a'} Overgangsmaatregel: voor rechthebbenden die reeds vaar 01.04.2024
werden behandeld met niet-vergoedbara verpakkingen van deze
farmaceutische specialiteit op basis van glofitamak in het kader van een
Medical Need Programma (MNP) en die vo6ér aanvang van deze behandeling
aan de voorwaarden vermeld onder a} voldeden, kan de vergoeding tot
verienging van deze hehandeling toegékend worden, volgens de
voorwaarden hieronder vermeld onder d),

b) De vergoeding van deze specialiteit moet aangevraagd warderi door een’
arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de hematologie of de ants-specialist in de medische
encologie, die verantwoordelijk is voor de behandeling.

c©) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale toediening van 12 cycli (vaste duur) glofitamab, toegediend via
intraveneuze infusie elke 21 dagen volgens de posologie vermeld in de SKP

voir adminisirer leur traitement dans un autre hapital ou & domicile,a
condition que le médecin-spécialiste en neurclogie, [ié & un centre
spécialisé pour les maladies neuromusculaires (centre de référence)
(7892) donne son accord et supervise 'évelution de bénéficiaire.

¢} Le nombre de ¢onditionnements remboursables tient compte de [a
posologie maximale telle que définie dans le résumé des caractéristiques du
produit (RCP) :

- La posolegie recommandée est de 1000 mg, & administrer par voie
sous-cutanée en cycles.d'une injection hebdomadaire peadant 4
Semaines,

- La dose recommandée est de 10mg/ikg, administrée par voie
intraveineuse chague semaine pendant 4 semaines.

L'administration des cycies de traitement suivants dépend de 'évaluation
clinique. La fréquence des cycles de traitement peut-varier d'un patient a
I'autre.

d) Le remboursement est accordé sur base d’'une demande électranique
introduite par le médecin-spécialiste identifié et authentifié par la plateforme
eHealth décrit au point b), qui simultanément ;

- Atteste que les corditions figurant au point a) ou a') ci-dessus sont
remplies,

- 8'engage a tenir a la disposition du médecin conseil les éléments de
preuve qui attestent de la situation décrite.

- Confirme sa volonté de coopérer et de decumenter les données dans un
regisire.

e} Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement 4 la délivrance de [a spécialité, d'une
preuve de I'accord €lectronique.

bk) Au § 12770000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12770000

a) La spécialité pharmaceutique a base de glofitamab fait 'objet d'un
remboursement si eile est administrée &n monethérapie pour lg traitement de
bénéficiaires adultes présentant un lymphome diffus a grandes cellules B
(uniguement les sous-types DLBCL NOS, HGBL, {FL et PMBCL) réfractaire
ou en rechute suivant au moins deux traitements antérieurs reconnus dans
I'indication susmentionnée et qui :

- Ne sont pas éligibles & une autogreffe de cellules souches
hématopoiétiques (ASCT).

- ET Ne sont pas éligibles a un traitement par cellules CAR-T dirigées
contre GD18 ou sont en échec aprés un fraitement par cellules CAR-T
dirigées conire CD19,

a') Mesure transitoire; pour les bénéficiaires qui ont dé&ia été traités avec des
conditionnements non-remboursables de ceite spécialité pharmaceutique a
base de glefitamab dans le cadre d'un Medical Need Programme (MNP)
avant le 01.04.2024, et qui remplissaient les conditions mentionnées au paint
a) avant le début de ce traitement, le remboursement de la prolongation de
ce fraitement peut étre accordé selon les modalités figurant au point d) ci-
aprés.

b} Le remboursement de cette spécialité doit &tre demandé par un médecin
specialiste en medecine interne porteur du titre professionnel particulier en
hématologie clinique ou par un médecin spéciatiste en oncclogie médicale,
responsable du traitement.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
administration maximale de 12 cycles {durée fixe) de glcfitamab, administrée
en perfusion intraveineuse tous les 21 jours en suivant le tableau de
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van glofitamab.

In overeenstemming met de Samenvatting van de Productkenmerken
(SPK) van glofitamab, zullen alfe rechthebbenden in het kader van de
vergoeding en ter preventie van CRS, een dosis van 1.000 mg
obinutuzumab ontvangen op dag 1 van cyclus 1 (zeven dagen voor het
begin van de behandeling mat gloftamab).

d) De vergoeding wordt toegestaan.op basis van een elektronische aanvraag
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-gpecialist vermeld onder punt b) die aldus verklaart

- Dat de rechthebbende veldoet aan de criteria vermeld onder
hogervermeld punt a) en c).

- Zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken, die aantonen dat de
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
van de adviserend arls te houden.

- Te weten dat de vergoeding wordt stopgezet in geval van
ziekteprogressie of onbeheersbare toxiciteit zoals aangegeven in de
glofitamab SPK.

e) De.vergoeding wordt slechts loegekend indien de betrokken
ziekenhuisapotheker, vocraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch-akkoord.

f) Gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op basis van
tocilizumab, indien deze laatste wordt toegediend voor de behandeling van
-cytokine.release syndrome geinduceerd door deinfusie van glofitamab,
overeenkomstig de Samenvatting van de Productkenmerken (SKF) van
glofitamab , is steeds toegestaan.

g) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische speciaiiteit op basis van
het werkzazm bestanddeet giofifarnab met farmaceutische specialiteiten die
de werkzame bestanddelen tafasitamab of epceritamab bevatten, is nooit
toegelaten.

bl) In § 12800000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

pasclogie inclue dans le RCP de glofitamab.

Conformément au Résumé des caractéristiques du produit {RCP) de
glofitamab, tous les bénéficlaires recevront dans le cadre du
remboursement et &¢n prévention du SLC une dose unique de 1.000 mg
d'obinutuzumab au cours du cyele 1 Jour 1 (sept jours avant ie début du
traitement par le glofitamak).

d} Le rembeursement est accerdé sur base d'une demande de
remboursemant &lectrenique introduite par le medecin spécialiste identifié et
authentifié par 1a plateforme e-Health décrit au point b) qui ainsi ;

- Atteste que le bénéficiaire remplit les critéres repris au peint a) et ¢} ci-
dessus,

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

- Atteste savoir que le remboursement est arrété en cas de progression
de la maladie ou.suite a une toxicité ingérable telle que décrite dans Ja
RCP de Glofitamab.

e) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur djspose, préalablement a la dalivrance de la specialité, d'une
preuve de accord électronique,

f) Le remboursement simultané de |a spécialité avec une spécialité i base/de
tocilizémab si cette derniére est administrée pour le traitement du syndrome
de libération de cytokines {SLC) induit par la perfusion de glofitamab,
conformément au Résumé des caractéristiques du produit (RGP} de
Glofitamab est toujours autorisé.

g} Le remboursement simultang d'une spécialité pharmaceutique a base de
glafitamab aver les spécialités pharmaceutiques a hase des principes actifs
tafasitamab ou epcoritamahb, n'est jamais autorisé.

bly Au § 12800000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénominaticn {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Priis Basisv | ! Il
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
ZIRABEV 25 mg/ml Pfizer ATC: LO1FGO1
7728-496 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mi. §53,21 553,21
concentraat voor oplossing voor | sofution a diluer pour perfusion,
infusie, 25 mg/mL 25 mg/mL
A-28 * 7728-496 1 injectieflacor 6 mL oplessing % flacon injectable 16 mL solution BicS 593,65100 | 593,500
voor infusie, 25 mg/mlL pour gerfusion, 25 mg/mL
A-28 ** 7728-496 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectabie 16 mL solution BicS 586,4000 | 586,4000
veor infusie, 25 mg/mL pour perfusion, 25 mg/mL
ZIRABEV 25 mgiml Pfizer ATC: LOTFGD]
77258-488 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon infectable 4 mL solution 146,46 146,46
conceniraat voor oplossing voor | a diluer pour perfusion, 25
infusie, 25 mg/miL mg/mL
A-28 * 7728-488 1 injectieflacon 4 mi oplossing 1 flacon injectable 4 mL soluticn BioS 162,3600 | 162,3600
voor intravenguze infusie, 25 pour perfusicn (intraveineuse), 25 |-
mg/mL mg/mi,
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A-28 ** 7728-488 1 injectieflacon 4 mL oplossing

voor intraveneuze infusie, 25

mg/mL mg/mL

-1 flacon injectable 4 mL solution
pour perfusion (intraveineuse), 25

BioS 155,2500 | 155,2500

bmj} In ‘§ 12840000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12840000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van denosumab wordt vergoed als
aangetoond wardt dat ze toegediend wordt bij rechthebbenden, die-
voorafgaand met een vergoed bifosfonaat zijn behandeld geweaest of bij wie
de behandeling met een bifusfonaat gecontra-indiceerd is, voor de
behandeting van osteaporose die aan ten minste een van de volgende
vonrwaarden voldoet op het moment van de eerste aanvraag voor de
machtiging van vergoeding : '

- Ofwel een antecedent vertonen van een wervelfrakiuur gedefinieerd
door een vermindering van minstens 25 % en van minstens 4 mm in
absclute waarde, van de-hoogte van de voor- of de achterrand of van het
centrum van ge beschouwde wervel, aangetoond door een radiclogisch
onderzoek.

- Ofwet een T-score, berekend ten opzichte van een referentiepopulatie
volgens biologisch geslacht van < of = - 2,5 ter hoogte van de lumbale
wervelkolom (1.1-L4 of L2-L4) of van de heup {volledige zone of zone van
de hals) aangetoond bij een recent onderzoek vitgevoerd met
radiologische absorptiometrie met dubbele energie en dat minder dan &
maanden cud is.

a') Voor een rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met een farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf werdt vermetd en die werd vergoed overeenkomstig de
voarwaarden voor één van deze specialiteiten vermeld in de
overaenkomstige reglementeringstekst van paragrafen 5900100, 10160000
vaor 01.05.2024 en die voor aanvang van de behandeling aan de
voorwaarden van deze paragrafen voldeed, kan de vergoeding toegekend
waorden, volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt e) van de huidige
paragraaf.

b) Daartoe vult de behandelende arts het aanvraagfarmulier in bijlage A van
deze paragraaf in waaruit blijkt dat aan de voorgaande voorwaarden is
voldaan en voeqt hij bij ziln aanvraag het protocal van de radiegrafie of van
de radiologische absorptiometrie toe. Hij verklaart tevens te weten dat het
aangewezen is een andere antiresorptieve therapie op te starten bij
stopzetting van de behandeling met de specialiteit op basis van denosumab
wegens het reboundeffect.

c) Het aantai vergoedbare verpakkingen hedraagt maximum 2 verpakkingen
perjaar.

d) Op grond van dit aanvraagformulier reikl de adviserend-arts aan de
rechthebbende een machtiging uit waarvan het modet is vastgesteld onder
"g" van hijlage I{l van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur is beperk? tot
maximum 36 maanden en toi 6 verpakkingen,

e) Op basis van het aanvraagformulier in bijlage A bij deze paragraaf,
ingevuld en ondertekend onder de rubriek *vertenging” door de behandelende
arts die bevestigt dat de voonzetting van de behandeling medisch
gerechtvaardigd is, kan de machtiging voor vergoeding verlengd worden voor
nieuwe perioden van maximum 36 maandeén. De behandelend arts verklaart
tevens te weten dat het aangewezen is een andere antiresorplieve therapie
ap te starten bij stopzetting van de behandeling met de specialiteit ap basis
van denosumab wegens het reboundeffect.

f) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
denosumak met eén of meerdere specialiteiten behorend tot de
vergoedingsgroep B-230 of met een bisfosfonaat behorend tot de
vergoedingsgroep B-88 wordt nocit icegestaan gedurende de 6 maanden
volgend op de toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
denosumab.

bmy Au § 12840000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12840000

a) La spécialité pharmaceutique a base e dénosumab fait 'objet d’un
remboursement s'il est démontré gu'elle est administrée chez des
bén&ficiaires, qui ont £t traités préalablement par un bisphosphonate
remboursé cu chez qui le traitement par un biphosphonate est contre-
indiqué, pour {e traitement de I'ostéoperose qui répond & au moins une des
conditions suivantes au moment de la premiére demande d'autorisation de
remboursement :

- Soit un antécédent de fracture vertébrale définie par une réduction d'au
moins 25% et d’au moins 4 mm en valeur abselue, de |a hauteur du bord
antérieur ou postérieur ou du centre de ia vertébre considérée, démontré
par un examen radiologique.

- Soit un T-score, talculé par rapport. & une populaticn de référence par
genre bilogigue, < ou = - 2.5 au niveau de la colonne lombaire (1L1-L4 ou
L2-L4) ou de la hanche (zone fotale o zone propre du col) lors d’un
examen récent réalisé par la technigue de I'absorptiométrie radiclogique a
double &nergie et datant de moins de § mois.

a") Pour un hénéficiaire qui, avaat 'entréz en vigueur de la présente
réglementation; a déja &té traité avec une spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'ur remboursement
pour une de ces spécialités selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire des paragraphes 5800100, 10160000 avant le 01.05.2024, et
qui remplissait 1es conditions de ces paragraphes avant e début du
fraitement, le remboursement peut &tre accordée, selon [es modalités
menticnnées au point ) du présent paragraphe.

b} A cet effet, le médecin traitant remplit 1e forrmulaire de demande qui se
trouve a Yannexe A du présent paragraphe qui prouve que &5 conditions
visées ci-dessus scnt rencontrées et joint & sa demande le protocole de la
radiographie ou de 'absorptiométrie radiclogique. Il déclare également étre
conscient qu'i est opportun d'instaurer un autre traitement antirésorptif lors
de F'arrét du traitement avec la spécialité 4 base de dénosumah en raiscn de
I'effet rebond.

¢) Le nombre de conditionnements remboursabies est de maximum 2
conditionnements par an,

d) Sur base de ce formulaire de demande, le medecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéie est fixd sous « e » de I'annexe It du
présent arréte et dont a durée de validité est limitée a une période maximale
de 36 mois et & 6 conditionnements.

8} 5ur base du formulaire de demande qui se frouve a 'annexe A.du présent
paragraphe, diment complété et signé a la rubrique « prolongations » par le
médecin traitant qui atteste que la continuation du traitement est
médicalement justifiée, l'autorisation de remboursement peut étre prolongée
par périodes renouvelables de maximum 36 meis. Le médecin traitant
déclare également étre conscient qu'il est opportun d'instaurer un autre
traitement antirésorptif lors de Farrét du traitement avac la spécialité a base
de dénosumab en raison de I'effet rebond.

f} Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base de
dénosumab avec une ou plusieurs spécialités pharmaceuliques appartenant
au groupe de remboursement B-230 ou avec un biphosphonate appartenant
au groupe de:remboursement B-88 n'est jamais autorisé pendant les & mois
qui suivent Fadministraticn de la. spécialité pharmaceutique a base de
dénosumab.
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BIJLAGE A :
Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van denocsumab bij osteoporose
{§12840000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018).

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

LAt It ld ] maem
LAt L d Lttt byl |voornaam
Ll L L L L e L] ] | ] (aansluiingsnummer)

ik, ondergetekende, behandelende arts, attesteer dat de hierboven vermelde rechthebbende alle voorwaarden vervult van
§12840000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voor de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van denosumab.

De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab met één of meerdere specialiteiten
behorend tot de vergoedingsgrosp B-230 (bisfosfonaten, SERM, teriparatide en romosozumab) of met een bisfosfonaat
hehorend tof de vergcedingsgroep B-88 is niet toegestaan gedurende de 6 maanden volgend op de toediening van de
farmaceutische specialiteit op basis van denosumab.

Ik verklaar tevens te weten dat het aangewezen is een andere antiresorptieve therapie op te starten bij stopzetting van de
behandeling met de specialiteii op basis van denosumab wegens het reboundeffect.

.+ Il = Eerste aanvraag voor de machtiging van vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab
voor de behandeling van osteoporose :

De rechthebbende heeft osteoporose, en :
O Werd eerder behandeld met een bifosfonaat en kreeg voor deze farmaceutische specialiteit een
voorafgaande vergoeding.

Ik houd de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindgt, ter
beschikking van de adviserend arts.

De rechthebbende is behandeld geweest met volgend bifosfonaat :
«erenee ... (nA@am farmaceutische specialiteit)

0O Vertoont een contra-indicatie voor een behandeling met een bifosfonaat.

Bovendien voldoet de rechthebbende ten minste aan &én van de volgende voorwaarden .

O Vertoont een antecedent van een 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 anderzoek. Het protocol van de radiografie werd bij deze aanvraag bijgevoegd.
1 Vertoont een T-score, berekend ten opzichie van een referentiepopulatie volgens biologisch geslacht van < of = - 2.5
ter hoagte van de lumbale wervelkolom {L1-L4 of L2-L4) of van de heup (volledige zone of zone van de hals) bij een
recent onderzoek uitgevoerd met radiologische absorptiometrie met dubbele energie (DXA) en dat minder dan 6 maanden

cud is. Het protocol van de radiologische absorptiometrie werd bij deze aanvraag bijgevoegd.

Op basis van deze elementen vraag ik de toestemming tot vergoeding aan voor de farmaceutische speciaiiteit op basis
van denosumab 80 mg SC 1x/6 maanden voor een duur van 36 maanden {max. 6 verpakkingen).

OF
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0O Ml = Verlenging machtiging tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab :

OF

De rechthebbende bekwam eerder reeds een machtiging tot vergoeding van een behandeling met: de farmaceutische
specialiteit op basis van denosumab van minstens 36 maanden op basis van de voorwaarden uit §12840000 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 en de voorizetting van de behandeling is medisch gerechtvaardigd.

Op basis van deze elementen vraag ik de verlenging aan van de vergoeding van de specialiteit op basis van denosumab
80 mg SC 1x/6 maanden voor een nicuwe periode van 36 maanden {max. 6 verpakkingen).

O IV = Aanvraag tot verqoeding veigend op een toelating volgens een van de volgende § 5900100, 10160000 :

De rechthebbende bekwam eerder reeds een machtiging tot vergoeding van een behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van denosumab van minstens 12 maanden op basis van één van de volgende § 5900100, 10160000
van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB. 1 februari 2018 en de voortzetting van de behandeling is medisch
gerechtvaardigd. ‘

Op basis van deze elementen vraag ik de verderzetting van de vergoedbare behandeling met de specialiteit op basis van
denosumab 80 mg 8C 1x/6 maanden voor een nieuwe pericde van 36 maanden (max. 6 verpakkingen).

V — Identificatie van de behandelende arts {naam. voornaam, adres, RIZIV nummer) :
1 I o O A B (%=1

S A I I UC L CE L

Lod- L L -l ] Rizvee)

LI ds UL L L | (datum)

(stempell e (handtekening van de aris)

ANNEXE A :
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique 3 base de denosumab dans 'ostéoporose
{§ 12840000 du chapitre iV de la liste jointe a I'A.R. du 1°" février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (hom_prénom, numéro d’inscription) :

N O B B =1

T O A B O A T )

LLVPOT LTI P T bl Id § (numéro daffiiation)

Je, soussigné, médecin traitant, déclare que le bénéficiaire ci-dessus remplit toutes. les conditions du § 12840000 du chapitre IV
de 'A.R. du 1% février 2018 pour obtenir le remboursement d’'un traitement avec la spécialité pharmaceutique & base de
denosumab.

Le remboursement simultané de la spécialité phamaceutique & base de denosumab avec une ou plusieurs spécialités
pharmaceutiques appartenant au groupe de remboursement B-230 (biphosphonates, SERM, teriparatide et romosozumab) ou
avec un biphosphonate appartenant au groupe de remboursement B-88 n'est pas autorisé pendant les 6 mois qui suivent
I'administration de la spécialité pharmaceutique a base de dénosumab.
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Je déclare également étre conscient qu'il est opportun d'instaurer un autre traitement antirésorptif lors de Farrét du traitement
avec [a spécialité a base de dénosumab en raison de I'effet rebaond.

0 Il = 1ére demande pour la spécialité pharmaceutigue i base de denosumab dans [e traitement de 'ostéoporose :

Le bénéficiaire souffre d'ostéoporose, st ;

O A été traité préalablement par un bisphosphonate et a regu un remboursement préalable pour cette spécialité
pharmaceutique.

Je tiens & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que le bénéficiaire se trouve
dans (a situation déclarée,

Le bénéficiaire a été traité par le bisphosphonate suivant
: weeen....fnOm spécialité pharmaceutique)

0O Présente une contre-indication pour un traitement par un biphosphonate.

En plus, le bénéficiaire répond & au moins une des conditions suivantes :

0O Présente un antécédent de fracture vertébrale définie par une réduction d'au moins 25 % et d’au moins 4 mm
en valeur absolue, de la hauteur du bord antérieur ou postérieur ou du centre de la vertébre considérée, démontré
par un examen radiologique. Le profocole de I'examen radiologique est joint en annexe.

7 Présente un T-score, calculé par rapport & une population de référence par genre biclogique, < ou=-25 au
niveau de a colonne lombaire (L1-L4 ou L2-L4) ou de |la hanche {zone totale ou zone propre du col} lors d'un
examen recent réalisé par la technigue de I'absorptiomeétrie radiologique & double énergie (DXA) et datant de
moins de six mois. Le protocole de I'absorptiométrie radiclogique est joint en annexe.

Sur base de ces éléments, je demande d'accorder le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de
denosumab 60 mg SC 1x/6 mois, pour une péricde de 36 mois (max. 6 conditionnements).

ou

53 Hi =~ Prolongation de 'autorisation de remboursement de [a spécialité pharmaceutique 3 base de denosumab :

Le béneficiaire a déja obtenu lautorisation de remboursement du traitement d'au moins 36 mois par la spécialité
pharmaceutique & base de denosumab sur base des conditions du § 12840000 du chapitre |V de PAR. du 1* février 2018
et la continuation du traitement est médicalement justifiée.

Sur base de ces éléments, je sollicite [a prolongation du traitement par la spécialité phamaceutique a base de
denosumab 60 mg SC 1x/6 mois pour une nouvelle péricde de 36 mois {(max. 6 conditionnements).
ou

1 IV = Demande de remboursement suivant un accord dans I'un des § suivants § §900100. 10160000 :

Le benéficiaire a déja recu l'autorisation de remboursement du traitement d'au moins 12 mois par la spécialité
pharmaceutique 4 base de denosumab sur base de I'un des § suivants 5900100, 10160000 du chapitre 1V de la fiste
jointe & 'A.R. du 1er février 2018 et la continuation du traitement est médicalement justifiée.

Sur base de ces éléments, je sollicite fa poursuite du traitement remboursable par la spécialité pharmaceutique 4 base de
denosumab 60 mg SC 1x/8 mois, pour une periode de 36 mois (max. 6 conditionnements).

V ~ Identification du médecin traitant (nom, prénom, adresse, n° INAMI) :

LIt E ittt ettt irid fmom
LI LTl t i d11 |(prénom
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5 T 0 I I O I I O I R R G PV V)
LLds LUt t]date)

bn) Er wordt een § 13020000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13020000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van empagliflozine werdt vergoed
indien ze wordt gebruikt bij volwassen rechthebbenden voor de behandeling
van chronische nieripsufficiéntie, als aanvulling op de huidige standaardzorg.

Deze behandeling wordt vergoed als bij aanvang van de behandeling miet
deze specialiteit voldaan wordt aan de volgende cumulatieve
voorwaarden :

1. De rechthebbende heeft een glomerulaire filtratiesnelheid < 60
mL/min/1,73 m2.

2. EN vertoont albuminurie: uACR > of = 200 mg/g.
3. EN de rechthebbende lijdt niet aan diabetes type 1.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen maoet rekening houden met een
maximale dosis van 10 mg eenmaal per dag, zoals vermeid in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP),

c) Op Pasis van een aanvraagformulier waarvan het modei hernomen is in
biilage A van deze paragraal, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de
hehandelende arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de
adviserend arts aan de rechthebbende een attest af waarvan het model wordt
weergegeven onder “b" van bijlage Ill van het keninklijk besluit van 1 februari
2018, dat de vergoeding van deze specialiteit gedurende een eerste periode
van 330 dagen toelaat.

d} Deze machiding tot vergoeding kan daarna verlengd worden per periode
van 400 dagen rekening houdend met een maximale dosis van 10 mg
eenmaal per dag, telkens op basis van een aanvraagformulier waarvan hat
madel hernomen is in bijlage A van de huidige paragraaf, behoorlijk ingevuld
en ondertekend door de arts die verantwoerdelijk is voor de behandeling.

De adviserend arts [evert aan de rechthebbende een attest af waarvan
het model wordt weergegeven onder “b” van bijlage (Il van het koninkiijk
besiuit van 1 februari 2018 , dat de vergoeding van de farmaceutische
specialiteit op basis van empagliflozine gedurende een nieuwe pericde
van 400 dagen toelaat.

BIJLAGE A :

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van empagiifiozine (§13020000 van hoofdstuk

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

(cachet)y ... e

1 - dentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvinasnummer bij de V.1

{signature du médecin )

bn) il est inséré un § 13020000redige comme suit:
Paragraphe 13020000

a) La spéciaiité pharmaceutique & base d'empagliflczine est remboursée si
elle est ulilisée chez des bénéficiaires adultes pour le traitement d'une
insuffisance rénale chronigue, en complément d'un traitement standard,

Ce traitement est remboursé si en début de traitement par celte spécialité
les condifions cumulatives suivantes sont rempiies :

1. Le bénéficiaire présente un taux de filtration glomérulaire < 60
mL/min/1,73 m2.

2. ET une albuminurie: uACR » ou = 200 mg/g.
3. ET ls bénéficiaire ne souffre pas de diabéte de type 1.

b) Le nombre de conditionnements rembeursables tiendra compte d'une
pesvlogie maximale de 10 mg une fois par jour, tefle que décrite dans le
Résumeé des Caractéristiques du Produit (RCP).

c) Sur basa d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris-a 'annexe
A du présent paragraphe, signé et ddment complété. par le médecin traitant
responsable du traitement, le médecin-conseil délivra au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est fixé sous "b" de I'annexe Il de I'arrété royal
du ter février 2018, autorisant le remboursement de cette spécialité pendant
une premiére période de 330 jours.

d) Cette autorisation de remboursemant peut £nsuite &tre renouvelée par
périodes de 400 jours tenarnt compte d'une dose maximale de 10 mg une fois
par jour, chaque fois sur base d'un formulaire de demande dont je modéle
est repris a 'annexe A du présent paragraphe, signé et dément complété par
le médecin.responsable du traitement:

Le médecin-conseil délivre au benéficiaire I'attestation dont le modéle. est
fixé sous "b" de I'annexe lIl de I'arrété royal du 1er février 2018,
autorisant le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base
d’empagliflozine pour une nouvelle péricde de 400 jours.

(A B B G,
T S I O A ST T

PV TP b LT | (eansluitingsnummer)

Il - Voorwaarden te attesteren dogr de voorschrijver :
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o1 Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding.

Ik, ondergetekende arts, verklaar hierbij dat bovenvermelde volwassen rechthebbende lijdt aan chronische nierinsufficiéntie en aan
de volgende cumulatieve criteria voldoet, bij de start van de behandeling met deze specialiteit als aanvulling op de huidige
standaardzorg :

1) De rechthebbende heeft een glomerulaire filtratiesrelheid < 60 mU/min/1,73 m2.
2} EN vertoont albuminurie: UACR > of = 200 mg/g.
3) EN de rechthebbende lijdt niet aan diabetes type 1.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken, die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te stellen van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen, bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit dient te krijgen, voor een
periode van 330 dagen, aan een maximale dosis van 10 mg eenmaal per dag.

o Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding.

Ik, ondergetekende arts, verklaar hierbi] dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging van vergoeding voor deze
specialiteit heeft ontvangen op basis van de voorwaarden van §13020000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 1
februari 2018.

Ik bevestig dat de verlenging van de vergoeding van deze specialiteit voor een nieuwe periode van 400 dagen, aan een maximale
dosis van 10 mg eenmaal per dag, medisch verantwoord is voor deze rechthebbende met chronische nierinsufficiéntie.

Ill - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld :

I T o I A A =)
I I Y A A I B LT EE )
beg- LAt -l [ wmizve

LLds LA L] (datum)
(stempel) .. U (handtekening van de arts)
ANNEXE A :

Formulaire- de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'empagliflozine (§13020000 du chapitre IV de
la liste jointe & FA.R. du 19 février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) -

LLEG LI PP E Lt L] ] mom
LD bt bbb b Ll | ] prénomy
AT P L]0 ] ] ] (numéro diaffiiation)

Il — Eléments a attester par le prescripteur :

o N s’agitd’une premiére demande de remboursement.
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Je soussigne, docteur en médecing, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus est atteint d'une insuffisance rénale
chronique et répond aux conditions cumuiatives suivantes en début de traitement par cette spécialité, en complément d'un
traiternent standard

1) Le béneficiaire présente un taux de filtration glomérulaire < 60 mL/min/1.73 m2.
2) ET une albuminurie: UACR > ou = 200 mg/g.
3} ET le bénéficiaire ne souffre pas de diabéte de type 1.
Je tiens & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation

attestée.

Sur base de ces éléments, ['atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 330 jours, le
remboursement de cette spécialité & une dose maximale de 10 mg une fois par jour.

u li s’agit d’'une demande de prolongation de remboursement.

Je soussigné, docteur en médecing, afteste que le bé&néficiaire adulte mentionné ci-dessus a déja recu une autorisation de
remboursement pour cefte spécialité sur base du §13020000 du chapitre IV de Ia fiste jointe & TAR. du 1¢7 février 2018.

Je confirme que la prolongation du remboursement de cete spécialité pour une nouvelle période de 400 jours, & une dose
maximale de 10 mg une fois par jour, est médicalement justifiée pour ce bénéficiaire atteint d'insuffisance rénale chronigue.

Hi - Identification du médecin mentionné ci-dessus au pointil :

0 I I I A A L)

I A B G20
Log- Ll LD -L Lt | iNamp
LL I/ LA/t ] |(date)
{cachet) S P OPTOTURU (signature du médecin )
bo) In § 13020000; worden de volgende specialiteiten bo} Au § 13020000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditisnnements Cpm Prijs Basis v | n
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijff § remb
/ex-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
JARDIANCE 10 mg BOEHRINGER INGELHEIM SCGMM ATC; A10BKD3
B-375 3153-657 30 filmemhuide tabletten, 10 mg 30 comprimé&s.pelliculés, 10 my. T 50,85 50,85 7.55 12,10
3153-657 37,80 37,80
B-375 3153-665 1900 filmomhulde tabletten, 10 mg 100 comprimés pelliculés, 10 mg T 148,60 148,60 9,80 15,00
3153-665 126,00 126,00
B-375* 7712-870 1 fitmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg T 1,4067 1,4087
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B-375**
B-375 ™=

7712-870
7712-870

1 filmemhulde tablet, 10 mg

1 filmomhulde tablet, 10 mg

1 comprima pellicuié, 10 mg T

1 comprimé pelliculé, 10 mg T

1,3356
1,4324

1,3356

1,4324 0,0990 0,1500

bp) Er wordt een §13030000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13030000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van mavacamten, ingeschreven in
de huidige paragraaf, kemt in aanmerking voor vergoeding indien ze
toegediend wordt, in combinatia met de eerder ingestelde oHCM therapie,
voor de behandeling van symptomatische obsiructieve hypertroiische
cardiomyopathie {oHCM) bij de volwassene die aan alle volgende
voorwaarden voldoet ;

1. De rechthekbbende is minstens 18 jaar oud.

2. De toestand van de rechthebbende komt overeen met alle volgende
criteria :

» Een NYHA {New York Heart Asscciation) klasse 1l of NYHA kiasse
il

+ En een linker ventrikel wanddikte » of = 15 mm (ef > of = 13 mm bij
positieve familiale historiek).

» En een linker ventrikel ejectiefractie {LVEF) > of = 55% (volgens
echocardiografie).

« En minstens éen linker ventrike} uitstroombaan (L VOT) piek gradiént
> ef = 50 mmHg {in rust of na provocatie}, én Vatsalva LVOT gradiént
= of = 30 mmHg Lij start van de behandeling.

« En een Zuurstofsaturatie in rust > of = 90%.

3. De rechthebbende kreeg een vooraigaande behandeling met
beétabiokkers of calciumkanaalblokkers, die dient t& worden voortgezet
tenzij er intolerantie zou optredes.

Genotypering van de rechthebbende voor cylochroom P450 2C19
(CYP2C19) moet worden uitgevoerd om de juiste dosis mavacamten te
bepaien.

a') Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds vé6r 01.09.2024
werden behandeld mel niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceutische
specialiteit in het kader van een Medicat Ne¢d Program en die védr aanvang
vari de behandeling aan de vaorwaarden vermeld onder punt a) voldeden,
kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd worden valgens de
modaliteiten zoals vermeld onder punt d). Deze overgangsmaatregel geldt
voor een periode van 12 maanden, d.w.z_ tot en met 31.08.2025.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met de
maximale posclogie van 15 mg/dag van mavacamien zoals beschreven in de
Samenvatting van de Karakteristieken van het Product {SKP) van'de
specialiteit.

¢) De vergoeding kan enkel worden teegestaan indien de betrokken
specialiteit word? voorgeschreven door een arts-specialist in de cardiologie
verantwoordelijk voor de behandeling, die werkzaam is in een
multidisciplinair cenfrum voer de behandeling van hartfalen {zie lijst op
https:/fersew heartfailure befen/medical-centers-2/

d) De vergoeding woerdt toegestaan, voor hernieuwbare pericdes van
maximaai 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag
ingediend door de via het eHeallh plafform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld ander punt ¢), die zogoende
tegelijkertijd :
1. Bevesligt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) of a') hierboven
vervuld zijn voor de insteliing van de behandeling.

2. Zich er toe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie/diagnosestelling/klinische evolutie van de rechthebbende ter
beschikking van de adviserend-arts te houden.

bp) Il est inséré un § 13030000rédigé comme suit;
Paragraphe 13030000

a) La spécialité pharmaceutique & base de mavacamten, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée en
combinaison avec la thérapie anti-HOCM préalable, pour le traitement d'une
cardiomyopathie obstructive hypertrophique (HOCM) symptomatique chez
I'adulte qui remplit toutes fes conditions suivantes ;

1. Le bénéficiaire st &gé d’au moins 18 ans.

2. L'état du bénéficiaire coespand a tous les critéras suivants

« Une cfasse |l ou une classe I1l.de la NYHA (New York Heart
Association).

+ Et une épaisseur de paroi du ventricule gauche > oy = 16 mm (ou >
ou = 43 mm en cas d'antécédents familiaux positifs).

- Et une fraction d'é¢jection du ventricute gauche {(FEVG) = ou = 55 %
(selon I'échocardiographie)}.

- Et au moins 1 pic du gradient.de la chambre de chasse du ventricule
gauche (CCVG) > ou = 50 mmHyg (au repos ou aprés prevocation, et
un gradient CCVG (manceuvre de Valsalva) > ou = 30 mmHg au début
du traitement.

= Et une saturation d'oxygéne au repas = ou = 90%.

3. Le bénéficiaire a regu un traltement préalable avec des bé&ta-bloquants
ou des inhibiteurs calcigues, qui doit étre poursuivi sauf en cas
d'intolérance.

Le phénotype du cylechrome P450 2C19 (CYP2C19) du bénéficiaire
devrait étre déterminé par génotypage afin d'identifier ta dose de
mavacamtien approprige.

a") Mesure transitaire : Pour les bénéficiaires qui ont d€ja ét€ iraités avec des
conditionnements non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique
dans le cadre d’'un Medical Need Program avant le 01.09.2024 et gqui
correspondaient aux conditions-figurant au point a) avant ie début du
traitement, le remboursement de ce traitement peut £tre accordé selon les
modalités figurant au poiat d): Cette mesure transitoire est d'application pour
une période de 12 mols, c'est-a-dire jusqu'au 31,08 2025 incius,

b) Le nombre de conditionnements remboursables doit lenir compte de la
posclogie maximale de 15 mg/jour de mavacamten telle que décrite dans le
Résumé des Caractéristiques du Preduit (RCP),

c) Le remboursement est uniquement autorisé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste en cardiclogie responsable pour le

traitement, qui travaille dans un centre multidisciplinaire pour le traitement de

linsuffisance cardiaque {voir liste sur https://www.heartfailure.be/en/medical-
centers-2/

d) Le remboursement est accordé pour des péricdes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de rembeoursement
électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par
la plateforme eHealth, mentionné au point ¢), qui ainsi, simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ou &') ci-dessus
sont remplies avan! I'initiation du traitement.

2. S'engage 3 fenir & [a disposition du meédecin-conseil fes piéces
justiticatives reiatives 3 la situation/ diagnostic/évolution clinique du
bénéficiaire.
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3. Zich er toe verbindt de vooropgestelde begindatum van de behandeling
en de posalogie in het dossier van de rechthebbende te bewaren.

4. Zich er toe verbindt de linkerventrikelfunctie {linker ventrikei
ejectiefractie LVEF en/cf Valsalva liriker ventrikel uitstroombaan (LVOT)
gradignt) te controleren, minstens 4, 8 en 12 weken na de start van de
behandeling en minstens elke 12 weken van de onderhcudsbehandeling,
en deze bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te
houden.

5. Zich er toe verbindt de behandeling aan te passen anfof stop te zetten
zoals gedetailleerd voorgeschreven in de Samenvatting van de
Karakteristieken van het Product (SKP) van de specialiteit, in functie van

3. 8'angage a canserver la date présumée de débui du traitement et la
posalogie dans l& dossier du bénéficiaire.

4. §'engage & contrdler 12 fonction du ventricule gauche (la fraction
d'&jection du ventricule gauche (FEVG) effou le gradient de la chambre. de
chasse du ventricufe gauche (CCVG) (manceuvre de Valsalva)), au moins
4, B et 12 semaines aprés le début du traitement et au mains toutes les
12 semaines pendant le traitement d'entretien, et & tenir 4 1a disposition
du médecin-conseil ¢es éléments de preuve.

5. S'engage & medifier et/ou-arréter le traiterment comme décrit en détail
dans le Résumé des Caractéristiques du Produit {RCP) de la spécialité,
selon I'évolution de la fonction du ventricule gauche (fa fraction d'éjection

de evolutie van de linkerventrikelfunctie,

Bij patiénten die na 4-6 maanden behandeling met de maximaal
verdraagbare dosis geen respons hebben vertcand (bijv. geen
verbetering in symptomen, kwaliteit van leven, inspanningsvermogen,
LVOT-gradiént), moet worden overwogen om de behandeling te

staken.

a) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het

elekironisch

bg) In § 13030000, worden de volgende specialiteiten

akkeord,

ingevoegd:

du ventricule gauche,

'accord éfectronigue.

It faut envisager d'arréter le traitement chez les patients qui n'ont

montré aucune réponse (par ex. aucune amélioration des symptomes,
de la qualité de vie, de la capacité a faire de I'exercice physique ou du
gradient CCVG) aprés 4-6 mois a la dose maximale tolérée,

e} Le rembeursement est accordé si le pharmacien hosgpitalier dispensateur
dispose, préalablement & la délivrance de la spécialité, d'une preuve de

bg) Au § 13030000, |es spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv || 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijif | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
! ex-
usine
CAMZYOS 10 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATG: CO1EB24
BELGIUM
7741-325 28 capsules, hard, 10 mg 28 gélules, 10 mg 1342,47 | 1342,47
B-385* 7741-325% 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg T 51,0761 | 51,0761
(Conform de bepalingen van artikel | {Conformément aux dispositions de
127 van dit besluit is het door de Tarticle 127 du présent arrété, le
verzekering vérschuldigde badrag montant di par 'assurance est
berekend per 28) calculé par 28)
B8-385 ** 7741-325 1 capsule, Rard, 10 mg 1 gélule, 10 mg T 50,8221 | 50,8221
{Cenform de.bepalingen van artike! | {Conformément aux dispositions de
127 van dit bes|uit is het door de Tarticle 127 du present arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant dd par 'assurance est
berekend per 28) calculé par 28}
CAMZYQS 15 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: CO1EB24
BELGIUM
7741-333 28 capsules, hard, 15 mg 28 gélules, 16 mg 1342,47 | 1342,47
B-385* 7741-333 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg T 51,0761 | 51,0761
(Conform de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispositicns de
127 van dit besluit is het door de I'article 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant d& par l'assurance est
berekend per 28) calculé par 28)
B-385 ** 7741-333 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 5 mg T 50,8221 | 50,8221
{Conform de bepalingen van artiket | (Conformément aux dispositions de
127 van dit besluit is het door de Particle 127 du présent arrété, le
verzekering verschuldigde bedrag montant dd par l'assurance est
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berekend per 28)

calculé par 28) | l l | |

CAMZYOS 2,5 mg

BRISTOL-MYERS SQUIBB

ATC: COtEB24

BELGIUM
7741-309 28 capsules, hard, 2,5 myg 28 gé!u!es_, 2,6 mg 1342,47 | 1342,47

B-385* 7741-309 1. capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg T 51,0761 | 51,0761

{Conform de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispositions de

127 van dit besluit is het door ge l'article 127 du préasent arrété, e

verzekering verschuldigde bedrag montant di par I'assurance est

berekend per 28) caleulé par 28)
B-385 ** 7741-309 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5mg T 50,8221 50,8221

(Conform de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispositions de

127 van dit besluit is ket door de farticle 127 du présent arrété, le

verzekaring versthividigde bedrag montant 44 par 'assurance est

berekend per 28) calculé par 28)
CAMZYOS 5mg ERISTOL-MYERS SQUIBB ATC:. CO1EB24

BELGIUM
7741.317 28 capsules, hard, § mg 23 gélules, 5§ mg 134247 | 1342,47

B-385* 7741-317 1 capsule, hard, 5 mg 1.gélule, 5 mg T £1,0781 51,0781

(Cenform de bepalingen van artikel [ {(Conformement aux dispositions de

127 van dit besluit is het doar de l'article 127 du présent arrété, le

verzekering verschuldigde bedrag moniant di par 'assurance est

berekend per 28) calculé par 28)
B-385 ** 7741-317 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg T 50,8221 | 50,8221

{Conform de bepalingen van artikel | (Conformément aux dispositions de

127 van dit sesluit is het docr de lzrticle 127 du présent arrété, le

verzekering verschuldigde bedrag montant di par 'assurance est

berekend par 28) calculé par 28)

br} Er wordt een § 13040100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13040100

a) Da start van behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis.van
atogepant wordt vergoed indien ze gebruikt wordt voor de profylactische
behandeling van migraine bij volwassen rechthebbenden die voldoen aan de
IHS-diagnosecrileria van migraine zonder aura, migraine met aura of
chronischs migraine en indien voldaan is aan de volgende cumulatieve
voorwaarden

1. Een profylactische behandeling voor migraine js aangewezen wegens
de frequentie en/of de intensiteit van de migraineaanvallen.

2. Bij de rechthebbende faalden. ten minste de volgende profytactische
tehandelingen wegens een tolerantieprobleem of wegens cnvoldoende
respons (zijnde een reductie kleiner dan 50% van het aantal
migrainedagen per maand tijdens de behandeling in vergelijking met de 4
weken voor de start van de behandeling) ondanks toediening van een
volledige en adequate behandeiingskuour ;

- Ten minste e&n beta-biokker (propranalol, metoproiol, atenolal,
biseprolol of timoloi) tenzij in gevat van contra-indicatie, EN

- Topiramaat, tenzij in gaval van contra-indicatie, EN

- Ten minste &én van volgende behandelingen:
valproinezuur/valproaat of amitriptyline of venlafaxine of flunarizine of
candesanan of onabotulinetoxine A voor chronische migraine.

b) De rechthebbende werd nog niet eerder behandeld met de betrokken
specialitelt in de.context van een gerdere terugbetazide behandeling met de
betrokken specialiteit.

¢} De voorschrijvende arts houdt rekening met de dosering zoals
gedefinieerd in de Samenvatting van de Karakteristieken van -het Praduct.

br} Il est inséré un § 13040100rédigé comme suit:
Paragraphe 13040100

a) Linitiation du traitement avec [a spécialité pharmacuetique & base
d’atogepant est remboursé s'il est utifisé pourie frajtement prophylactique de
la migraine chez les bénéficiaires adultes ‘qui répondent aux critéres de
diagnostic de I'HS polr la migraine sans aura, la migraine avec aura ou la
migraine chronigue et sous réserve que les conditions cumulatives sulvantes
sajent remplies :

1. Un traitement prophylactique de la migraine est indiqué en raison de la
fréquence et/ou de I'intensité des crises de migraine,

2. Le bénéficiaire a échoué au moins -aux traitements prophylactiques
suivants en raison de probléme de tolérance ou d'une réponse
insuffisante (¢'est-a-dire une réduction inférieure a 50% du nombre de
fours de migraine par mois pendant le traitement comparé aux 4 semaines
avant le début du traiterment) malgré I'administration d'un traitement
complet et bien condult :

- Au minimum-un béta-bloquant (propranoiol, métoprolol, aténoloi,
bisopreloi ou timalol} sauf en cas de contre-indications, ET

- Le topiramate, sauf en ¢as de contre-indications, ET

- Au minimum un des traitements suivants: Facide
valproiquelvalproate ou I'amitriptyline ou ia venlafaxine ou la
flunarizine ou fe candesartan ou Yonabotulinetoxine. A pour la migraing
chronique.

b) Le bénéficiaire n'était pas encore traité avec ia spécialité concernés dans
le cadre d’'une précédente prise en charge remboursée par la spécialité
concernge,

c} Le médecin prescripteur tient compte de la posclogie telle que définie
dans [e Résumé des Caractéristiques du Produit.
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d) Een serste machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd doer de

adviserend-arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is

hernomen in biflage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk
ingevuld door de arts-specialist in de neurslogie of in neurcpsychiatrie die
verantwoordelijk is voor de behandeiing en waarop de arts-specialist in
neurologie of neuropsychiatrie :

- Attesteert dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de

aarnvraag in de hierboven vermelde situatie bevindt.

- En attesteert dat hij weet dat het aantal vergoedbare verpakkingen

beperkt wordt op basis van de'maximale posologie die vermeld wordt in

de Samenvatting van de Karakteristieken van het Preduct.

« En attesteert dat een minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen

per maand voorafgaand aan de start van de behandeling met de

betrokken specialiteit werd bevestigd en gedocumenteerd in het medisch
dossier van de rechthebbende, gemeten gedurende een minimale periode

van 4 weken op basis van een door de rechthebbende zorgvuldig
bijgehouden migrainedagboek.

- En er zich toe verbindt de behandeling met de betrokken specialiteit
stop te zetten indien onvoldoende respons wordt waargenomen na 12

weken behandeling, gedefinieerd als een afname die kleiner is dan 50%,
in het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, gemeten gedurende

een minimale periode van 4 weken op basis van een door de

rechthebbende zargvuldig bijgehouden migrainedaghoek, in vergelijking

met het minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen per maand,

gemeten in de periode voorafgaand aan de start van de behandeling met
de betrokken specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dossier van

de rechthebbende.

- En de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de
rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

e) Op basis van het aanvraagformulier, hierboven vermeld, ondertekend en
behoorijk ingevuld door de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan

de rechthebbende het attest af, vastgesteld onder “e” van bijlage IIf van de

K.B, van 01,02,2018 waarvan de duur beperkt is tot 12 weken en het aantal

terugbetaalde verpakkingen beperkt is'tot in totaal 3 verpakkingen van 25
tabletten van de betrokken specialiteit {10 mg of 60 mg}.

f) De gelijktiidige vergoeding van twee preventieve anti-CGRP-
geneesmiddelen (vergoedingscategorie B-361) wordt nooit toegestaan.

g} De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteii en
cnabotulinetoxine A voor chronische migraine wordt nooit toegestaan,

BLILAGE A :

d) Une premiére autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-
conseil sur base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris dans
I'annexe A de ce paragraphe, signé et diment complété par le médecin
specialiste en neurologie cu en neuropsychiatrie responsable du traitement
et dans tequel le médecin spécialiste en neurologie cu en neuropsychiatrie -

- Atteste que le bénéficiaire concerné(e) se frouve dans ta situation
décrite ci-dessus au moment de ia demande.

- Et atteste qu'il sait que le nombre de conditionnements remboursables
est limité sur base de la posclogie maximale stipulée dans le Resumé des
Caractéristiques du Produit.

- Et atteste qu'un nombre minimai moyen de 8 jours de migraine par mois,
avant le debut du traitement avec la spécialité concernée a été confirmeé
et documenté dans le dossier médical du bénéficiaire, lequel nembre a
été calculé pendant-une période minimale de 4 semaines sur base d'un
Jjournal de migraine scigneusement tenu par le bénéficiaire.

- Et s’engage 4 arréter le traitement avec |a spécialité concernée si une
réponse insuffisante est constatée aprés 12 semaines de traitement; une
réponse insuffisante étant définie comme une diminution inférieure a 50
%, du nombre moyen de jours de migraine par mois, mesuré pendant une
période minimale de 4 semaines, sur base d'un journal de migraine
soigneusement tenu par le bénéficiaire, par rapport at nombre minimal
moyen de 8 jours de migraine par mois mesuré pendant 1a péricde
précédant le début du traitement avec la spécialité concernée et ayant été
docunienté dans le dossier médical du bénéficiaire.

- Et s’'engage a tenir a disposition du médecin-consail les preuves
relatives a Ia situation du bénéficiaire.

&) Sur base du formulaire de demande, mentionné ci-dessus, signé et
dament complété par le médecin traitant, le médecin-conseil défivre au
bénéficiaire 'attestation, déterminée au point « e » de 'annexe il de 'A.R.
du 01.02.2018, dont la durée est limitée 4 12 semaines et ie nocmbre de
conditionnements remboursés est limité a un-total de 3 conditionnements de
28 comprimés de la spécialité concernée (10 mg ou 60 mg).

f) Le remboursement simultané de deux médicaments prophylactiques anti-
CGRP (catégorie de rembeursement B-361) n'est jamais autorisé.

g)' Le remboursement simultané de ia spécialité concernée et de
I'onabotulinetoxine A pour ta migraine chronigue n'est jamais autorisé.

Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de initiatiebehandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van atogepant

(§13040100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018)

I - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrifvinasnummer bij de V.I.} :

LR L TR ]naam)
(1 A I 0 I R\ L)

LIPI UL b1t | aansluitingsnummer)

Il = Voorwaarden te attesteren door de aanvrager :
Ik ondergetekende, arts-specialist :

O In de neurologie.
O In de neuropsychiatrie.

Verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende aan de volgende cumulatieve voorwaarden voldoet :
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0 De volwassen rechthebbende voldoet aan de IHS-diagnosecriteria van migraine zonder aura, migraine met aura of chronische
migraine.

O Een profylactische behandeling voor migraine is aangewezen wegens de frequentie en/of de intensiteit van de migraine-
aanvallen.

[ Ten minste faalden de volgende profylactische behandelingen wegens een tolerantisprobleem of wegens onvoldoende respons
{zijnde een reductie kleiner dan 50% van het aantal migrainedagen per maand tijidens de behandeling in vergelijking met de 4
weken voor de start van de behandeling} cndanks teediening van .een volledige en adequate behandelingskuur.

Profylactische behandelingen :

O Ten minste een béta-blokker (propranolol, metoprolol, atenolol, bisoprolol of timolol).
[0 Niet van toepassing wegens contra-indicatie.
EN
O Ten minste topiramaat.
O Niet van toepassing wegens contra-indicatie.
EN
O En ten minste één van velgende behandelingen (alle voorgaande preventieve migraine-behandelingen aankruisen) :

3 Valproinezuur/valproaat.

0O Amitriptyline.

LI Venlafaxine.

O Flunarizine.

O Candesartan.

O Onabotulinetoxine A voor chronische migraine.

O De rechthebbende werd nog niet eerder behandeld met de betrokken specialiteit in de context van een eerdere terugbetaalde
behandeling met de betrokken specialitait.

O De rechthebbende vertoonde een minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen per maand voorafgaand .aan de start van de
behandeling met de betrokken specialiteit, gemeten gedurende een minimale periode van 4 weken op basis van een door de
patiént zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek.

Hiermee bevestig &k dat deze patiént de terugbetaling van de betrokken specialiteit voor een periode van 12 weken dient te krigen
aan een maximale dosis van 60 mg per dag.

Ik verbind mij ertoe de behandeling met de betrokken specialiteit stop te zetten indien onvoldoende respons wordt waargenomen na
12 weken behandeling, gedefinieerd als een afname die kleiner is dan 50%, in het gemiddeld aantal migrainedagen per maand,
gemeten gedurende een minimale periode van 4 weken op hasis van een door de patiént zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek,
in vergelijking met het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, gemeten in de periode voorafgaand aan de start van de
behandeling met de betrokken specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dossier vari de patiént,

lk verbind mij ertce de bewijsstukken die aantonen dat mijn patiént zich in de geaitesteerde situatie bevindt ter beschikking te
houden van de adviserend arts.

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

TR
I 0 O Aot )
g Ll =L -l wizvee

Lo ds LEJL L] T (datum)

{stempel} e {handtekening van de arts)
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ANNEXE A :
Formulaire de demande de remboursement pour Iinitiation du traitement avec la spécialité phammaceutique & base d'atogepant
(§13040100 du chapitre IV de I'A_R. du (1 février 2018).

| - Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assursur) :

I O A A B R )

1 A A A A T
LI T Tt L LT | tnuméro daffiiation)

Il —Eléments a attester par le demandeur :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

O Neurologie,
£1 Neuropsychiatrie.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux conditions cumulatives suivantes :

[1 Le bénéficizire adulte répond aux critéres de diagnostic de I''HS pour la migraine sans aura, la migraine avec aura ou la
migraine chronique.

O Un traitement prophylactique de [a migraine est indiqué en raison de la fréquence et/ou de l'intensité des crises de migraine.

O Le bénéficiaire a échoué au moins aux traitements prophylactiques suivants en raison de probléme de tolérance ou d’une
réponse insuffisante (c'est-a-dire une réduction inférieure a 50% du nombre de jours de migraine par mois pendant le traitement
caomparé aux 4 semaines avant le début du traitement) malgré Fadministration d'un traitement complet et bien conduit.

Traitements prophylactiques :

O Au minirmum un béta-bloguant (propranoclel, métoprolol, aténolol, bisoprotol cu timolol).
O Ne s’applique pas a cause des contre-indications.
ET
0O Au minimum le topiramate.
B3 Ne s'applique pas a4 cause des confre-indications.
ET
O Au minimum un des traitements suivants (cocher tous traiternents prophylactiques applicables) :

O L'acide valproiquefvalproate.

8 L'amitriptyline.

00 La venlafaxine.

O La flunarizine.

O Le candesartan.

O L'onabotulinetoxine A pour la migraine chronigue:

[0 Le bénéficiaire n'était pas encore traité avec la spécialité concernée dans le cadre d'une précédente prise en charge
remboursée par la spécialité concernée.

O Le bénéficiaire atteint un nombre minimal moven de 8 jours de migraine par mois avant le début du traitement avec la spécialité
concernée, mesuré pendant une période minimale de 4 semaines sur base d'un journal de migraine soigneusement-tenu par le/la
patient(e).

J'atteste que ce patient nécessite de recevoir, pendant une période de 12 semaines, le remboursement de la spécialité concernée. a
une dose maximale de 60 mg par jour.

Je m'engage & arréter le traitement avec la spécialité concernée si une réponse insuffisante est constatée aprés 12 semaines de
traitement; une réponse insuffisante &tant définie comme une diminution inférieure & 50 % du nombre moyen de jours de migraine
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par mois, mesuré pendant une période minimale de 4 semaines sur base d'un journal de migraine soigneusement tenu par-lefla
patient{e), par rapport au nombre moyen de jours de migraine par mois ayant été mesuré pendant la péricde précédant le début du
traiternent avec la spécialité concernée et ayant été documenté dans le dossier médical du/de la patient(e).

Je m'engage & tenir a4 disposition du médscin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la
situation attestée.

Il = [dentification du médecin spécialiste mentionné au point H ci-dessus :

LI bttt bbb mom
LICL Lt bttty prenom
- LB -Ld-L T | eneiNamy

Lids Ll d/Li ] ] | (date)

(cachet) (signature du médecin )

bs} In § 13040100, worden de volgende specialiteiten bs} Au § 13040100, les spécialités suivantes sont insérées;

ingevoegd:
Benaming / Dénomination: {(Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 1
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
7 ex-
usine
AQUIPTA 10 mg ABBVIE ATG: NQ2CDO7
B-386 4741-443 28 tabletten, 10 mg 28 -comprimés, 10 mg T 469,80 459,80 8,00 12,10
4741-443 419,19 419,19
B-385 * 7741-366 1 fablet, 10 mg 1-comprimé, 10 mg 16,1232 | 16,1232
B-386 ** 7741-366 1 tabiet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 15,8693 | 15,8693
B-386 " 7741-366 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 16,5871 | 16,5871 0,2857 04,4321
AQUIPTA 60 my ABBVIE ATC: NO2CDO7
B-386 4741-450 28 tabletten, 60 mg 28 comprimés, 60 mg T 469,80 469,80 §,00 12,10
4741-450 419,19 419,19
B-386 " 7741-374 1 tablet, 60 mg t comprimé, 60 mg 16,1232 | 16,1232
B-386 ** 7741-374 1 tablet, 60 mg 1 comprimé, 60 mg 15,8693 | 15,8693
B-386 *** 7741-374 1 tabtet, 60 mg 1 comprimé, 80 mg 16,5871 | 16,5871 0,2857 | 0,4321

bt} Er wordt een § 13040200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13040200

a) De verlenging van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van atogepant wordt vergoed indien ze gebruikt wordt voor de
profylactische behandefing van migraine bij velwassen rechthebbenden die
voldoen aan de IHS-diagnosecriteria van migraine zander aura, migraine met
aura of chronische migraine en indien voldaan is aan de volgende

bt) Il est inséré un § 13040200rédigé commae suit:
Paragraphe 13040200

a) La prolongation du traitement avec la spécialite pharmaceutique & base
d'atogepant est remboursée s'if est ulilisé pour la traitement prophylactique
de la migraine chez les bénéficiaires adultes qui répondent aux critéres de
diagnostic de I'THS pour la migraine sans aura, la migraine avec aura cu la
migraine chrenique et Sous réserve que les conditions cumulatives suivantes
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cumuiatieve voorwaarden :

1. Een profylactische behandeling voor migraine is aangewezZen wegens
de frequentie enfof de intensiteit van de migraineaanvalien.

2. Ten minste faalden de volgende profylactische behandelingen wegens
een tolerantieprobleem of wegens onveldeende respons (zijnde een
reductie kleiner dan 50% van het aantal migrainedagen per maand tijdens
de behandeling in vergelijking met d¢ 4 weken voor de start van de
behandeling) ondanks toediening van een volledige en adequate
behandelingskuur :

- Ten minste een beta-blokker (propranolot, metopralol, atenolod,
bisopreloi of timelol} tenzij in geval van contra-indicatie, EN

- Topiramaat, tenzij in geval van contra-indicatie, EN

- Ten minste één van voigende behandslingen :
valproinezuurivalproaat of amitriptyline of venlafaxine of flunarizine of
candesartan of onabotulinetoxing A voor chronische migraine:

b) De rechthebbende werd reeds eerder behandald met de betrokken
specialiteit.in de context van een eerdere vergoede behandeling met de
betrokken’specialiteit.

Voor deze rechthebbenden, die reeds met de betrokken specialiteit
behandeld werden en die, vaor de instelling van de behandeling,
voldeden aan alle vocrwaarden beschreven onder punt a) filerboven, kan
een terugbetaling van de verlenging van deze behandeling worden
toegestaan volgens de modaliteiten beschreven onder punt d} veor zover
de behandeling met de betrokken specialiteit doeltreifend was, door een
afname die ten minste 50% bedraagt, in het gemiddeld aantal
migrainedagen per maand, in vergeiijking met ket minimaal aantal van’
gemiddeld 8 migrainedagen per maand, gemeten in de pericde
voorafgaand aan de start van de behandeling met de betrokken:
specialitelt en gedocumenteerd in het medisch dossier van de patiént.

c) De voorschrijvende arts houdt rekening met de dosering zoais
gedefinieerd in de Samenvatting van de Karakteristisken van het Product.

d) Een machtiging tot verlenging van de vergoeding wordt afgeleverd doar de
adviserend-arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is
hernomen in hijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoaorlijk
ingevuld docr de arts-specialist in de neurologie of in neuropsychiatrie die
verantwoordelijk is voor de behandeling en waarcp de arts-spetialist in
neurologie of neuropsychiatrie :

- Attesteert dat de betrokken rechthebbende zich op hel moment van-de
aanvraag in de hierboven vermelde situatie bevingt.

- En aitesteert dat hij weet dat het aantal vergoedbare verpakkingen
baperkt wordt tot maximaal 12 verpakkingen van 28 tabletten per
behandelperiode van 52 weken.

- En de medische noodzaak tot voortzetten van de behandeling attesteert.
Deze medische noodzaak werdt; behalve voor de eerste aanvraag tot
verlenging, aangetocnd daor het opnieuw toenemen van het gemiddeld
aantal migrainedagen per maand tot e2n minimum van 8 migrainedagen
per maand, gemeten tijdens een toegepaste “treatment holiday” op basis
van een door de patiént zorgvuidig bijgehouden migrainedagboek en
gedocumenteerd in het medisch dossier van de patiént.

- En er zich toe verbindt de behandeling met de betrokken specizliteit
stop te zetten indien cnvoldoende respens wordt waargenomen tijdens de
behandeling, gedefinieerd als een alname die kleiner is dan 50%, in het
gemiddéld aantal migrainedagen per maand, in vergelijking met het
minimaal aantai van gemiddeld 8 migrainedagen per maand, gemeten in
de periode voorafgaand aan de start van de behandeling met de
betrokken specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dossijer van de
rechthebbende.

- En de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de
rechthebbande ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

e) Op basis van het aanvraagformulier, hierboven vermeld, ondertekend en
beheorlijk ingevuld door de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan

soient remplies :

1. Un traitement prophylactique de la migraine est indigué en raison de la
fréquence etfou de I'intensité des crises de migraine.

2. Au moing les traitements prophylactiques suivants ont échoué en
raison d’un probléme de tolérance ou a cause d'une répanse insuffisante
{c’est-a-dire une réducticn inférieure a 50% du nombre de jours de
migraine par meis pendant le traitement comparé aux 4 semaines avant le
début du traitement) malgré 'administration d'un traitement complet et
bien conduit :

= Au minimum un béta-bioquant {propranolol, métoprolo!, aténolol,
bisopralol cu timolel) sauf en cas de contre-indications, EY

- Le topiramate, sauf en cas de contre-indications, ET

- AU minimum un des fraitements suivants: 'acide valproique/vaiproate
ou I'amitriptyling ou {a venlafaxine ou la flunarizine ou l¢ candesartan
ou Fonabotulinetoxine A pour la migraine chronique.

b) Le bénéficiaire était déja traité avec la spécialité concernée dans le cadre
d’une préceédente prise en charge remboursée par la spécialité concernée.

Pour ces bénéficiaires, qui ont déja été traités avec ia spécialité
concermnée et qui, avant l'instauration du traitement, répondaient 4 toutes
les autres conditions énoncées au point a) ci-dessus, une profongation du
remboursement ¢u traitement peut &tre autorisée selon les modalités
décrites au paint d) sous réserve que ce trattement avec |2 spécialité
concernée était efficace, au travers d'une diminution d'au meins 50 % du
nombre moyen de jours de migraine par mois, par rapport-au nombre
minimal moyen de 8 jours de migraine par mois, pendant Ia période
précédent le début du fraitement avec la spéciaiité concernée et ayant été
decumenté dans le dossier médical du benéficiairs.

c) L.e médecin prescripteur tient compte de la posologie-telle que définie
dans ie R&sumé des Caractéristiques du Produit.

d) L’autorisation de la prolongation du remboursement est délivrée par le
médecin-conseil sur ®ase d'un formulaire de demande, dont l¢ modéle est
repris-dans 'annexe A de ce paragraphe, signé et diment complélé par le
médecin spécialiste en neurologie ou en neurcpsychialrie responsakle du
traitement et sur lequel le'médecin spécialiste en neurclogie ou en
neuropsychiatre :

- Atteste que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation décrite
ci-dessus au mement de la demande.

- Et atteste qu'il sait que le nombre de cenditionnements remboursables
est limité & un. maximum de 12 conditionnements de 28 comprimés par
période de traitement de 52 semaines.

- Et atteste la nécessité médicale de poursuivre le traitement. La
nécessité médicale étant démontrée {sauf pour la premiére demande de
profongation) par une augmentation du nombre moyen de jours de
migraing par mois jusqu'au minimum 8 jours de migraine par mois,
mesurée pendant une péfiode de. « treatment holiday » sur base d’un
journal de migraine soigneusement tenu par le bénéficiaire et ayant été
decumenté dans e dossier médical du bénéficiaire.

« Et s'engage & arréter fe traitemant avec la spécialité coencernée si une
répanse insuffisante est constatée pendant le traitement; une réponse
insuffisante étant définie-comme une diminution inférieure & 50 % du
nembre moyen de jours de migraine par mais, par rapport au nombre
minimal moyen de & jours de migraine par mois, mesure pendant la
péricde précédant le début du traitement avec la spécialité concernée et
ayant été documenté dans le dossier médical du bénéficiaire,

- Et s'engage & tenir & disposition du médecin-consell les preuves
relatives a la situation du bénéficiaire,

e} Sur base du formulaire de demande, mentionné ci-dessus, signé et
diment complété par le médecin traitant, le médecin-conseil délivre au
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de rechthebbende het attest af, vastgesteld onder “e” van bijlage lil van de béneficiaire Pattesiation, déterminés au peint « @ » de annexe 11l de AR,

K.B. van 01.02.2018 waarvan.de duur beperki is tot 52 weken en het aantal du 01.02.2018, dont la durée est limitée 4-52 semaines ef le nombre de
terugbetaalde verpakkingen beperkt is tot in totaal 12 verpakkingen van 28 conditionnements remboursés est limité a un total de 12 conditionnements. de
tabletten van de betrokken specialiteit {10 mg of 60 mg). 28 comprimés de la spécialité concernée (10 mg ou 60 mg).

) De gelijktijdige vergoeding van twee preventieve anti-CGRP- 1} Le remboursement simultané de deux médicaments prophylactiques anti-
geneesmiddelen (vergoedingscategorie B-361) wardt nooit fcegestaan. CGRP (categorie de remboursement B-361) n'est jamais autorisé,

g) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en g) Le remboursement simultané de ia spécialité concernée et de
onabatulinetoxine A voor chronische migraine wordt neeit toegestaan, ronabotulinetoxine A pour la migraine chroniguée n'est jamais autorisé.
BLILAGE A :

Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de verlenging van de behandeling met de farmiaceutische specialiteit op basis van
atogepant (§13040200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018).

L - Identificatie van de rechthebbende {naam. veornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1) :
LI PP Pl L] naam
Y I I I QT B

LA TP T Tl b d i1l ] (eanslitngsnummer)

Il = Voorwaarden te attesteren door de aanvrager :

Ik ondergetekende, arts-specialist :

O In de neurclogie.
O In de neuropsychiatrie.

Verkiaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende aan de volgende cumulatieve voorwaarden voldoet :

De rechthebbende werd reeds eerder behandeld met de beirokken specialiteit -

O In de context van een eerdere vergoede behandeling met de betrokken specialiteit.

Ik attesteer dat de behandeling met de betrokken specialiteit doeltreffend was door een afname in het gemiddeld aantal
migrainedagen per maand, die ten minste 50% bedraagt in vergelijking met het minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen
per maand, gemeten in de periode voorafgaand aan de start van de behandeling met de betrokken specialiteit en gedocumenteerd
in het medisch dossier van de rechthebbende.

Ik attesteer de medische noodzaak tot voortzetten van de behandeling met de betrokken specialiteit.

[ Aangetoond door het opnieuw toenemen van het gemiddeld aantal migrainedagen per maand fot een minimum van 8
migrainedagen per maand, gemeten tijdens een toegepaste “treatment holiday” op basis van een door de patiént
zorgvuldig bijgehcuden migrainedagboek en gedocumenteerd in het medisch dossier van de rechthebbende.

[0 Niet van toepassing wegens de eerste aanvraag tot verlenging.

Hiermee bevestig ik dat deze rechthebbende de terugbetaling van de betrokken specialiteit voor een periode van 52 weken dient te
krijgen aan een dosis van ;

O Maximaal 12 verpakkingen van 28 tabletten van de betrokken specialiteit (10 mg of 60 mg}) per 52 weken.

Ik verbind mij ertoe de behandeling met de betrokken specialiteit stop te zetten indien onvoldoende respons wordt waargenomen
tijdens de behandeling, gedefinieerd als een afname die kleiner is dan 50%, in het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, in
vargelifking met het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, gemeten in de pericde voorafgaand aan de start van de
behandeling met de betrokken specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dossier van de rechthebbende.

Ik verbind mij eftoe de bewijsstukken die aantonen dat mijn patiént zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te
houden van de adviserend arts.
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il = Identificatie van de arts-specialist in punt [l hierhoven vermeld :

N O O A B A .t 1)

I ) A A A 2T B
L= L - -] ] Rrizivn)
LLls LI/ LT (datum)
(stempel) ‘(handtekening van de aris})
ANNEXE A :

Formulaire de demande de prolongation du remboursement du traitement avec |a spécialité pharmaceutique & base
d'atogepant (§13040200 du chapitre IV de A.R. du 01 février-2018).

| - Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, numéreo d'affiliation a ['organisme assureur} :

LI Lt P r it bbbl |nom
T O I O 1,00
LII P LA PPl ] § ] | numéro daffiiation)

Il = Eléments a attester par le demandeur :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

O Neurologie.
O Neuropsychiatrie.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux conditions cumulatives suivantes :
Le bénéficiaire était déja traité avec la spécialité concernée :
O Dans le cadre d'une précédente prise en charge remboursée avec la spécialité concernée.

Jatteste que le traitement avec la spécialité concemée était efficace, au travers d’une diminution d’au moins 50 %, du nombre
moyen de jours de migraine par mois, par rapport au nombre minimal moyen de 8 jours de migraine par mois, ayant été¢ mesuré
pendant la pétiode avant le début du traitement avec |a spécialité concernée et ayant été documenté dans le dossier médical
du/de a patient(e).

J'atteste la nécessité médicale de poursuivre le traitement avec la spécialité concernée.

O Démontrée par une augmentation du nombre moyen de jours de migraine par mois jusqu'au minimum 8 jours de
migraine par mois, mesuré pendant une période de « treatment holiday » sur base d'un journal de migraine
soigheusement tenu par le/la patient(e) et ayant ét¢ documenté dans le dossier médical du/de la patient(e).

O Ne pas applicable parce gue c'est la premiére demande de prolongation.

Jatteste que ce patient nécessite de recevoir, pendant une période de 52 semaines, le remboursement de la spécialité concernée a
une dose de :

O Au maximum 12 gonditionnements de 28 comprimés au total de la spécialité concernée (10 mg ou 60 mg) par période de 52
semaines.

Je m'engage a arréter le traitement avec la spécialité concernée si une réponse insuffisante est constatée pendant le traitement;
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une réponse insuffisante étant définie comme une diminution inférieure a 50 %, , du nombre moyen de jours de migraine par mois,
par rappert au nombre moyen de jours de migraine par mois ayant &té mesuré pendant la période précédant le début du fraitement
avec |a spécialité concernée et ayant été documenté dans le dossier médical du/de [a patient(e).

Je m'engage & tenir & disposition du meédecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la
situation attestée.

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

(A I A I I A RS,
0 T I R =70
(A I O Y O I gLV

LLos L | | |(date)

{cachet) (signature du médecin )

bu} In § 13040200, worden de volgende specialiteitan bu) Au § 13040200, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:

Beraming f Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 1}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
! ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
AQUIPTA 10 mg ABBVIE ATG: No2cDO7
B-386 4741-443 28 tabietten, 10 mg .28 comprimés, 10 mg T 469,80 469,80 8,00 12,10
4741-443 419,19 | 419,1%
B-386 * 7741-366 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg T 16,1232 { 18,1232
B-386 ** 7741-366 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg T 16,8693 1 15,8693
B-386 *** 7741-365 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg T 16,5871 | 16,5871 0.2857 0,4321
AQUIPTA 60 mg ABBVIE ATC: NO2CD07
B-386 4741450 28 tabletten, 60 mg 28 comprimés, B0 mg T 459,80 469,80 8,00 12,10
4741-450 419,19 419,19
B-386 * 7741-374 1 tablet, 60 mg 1 comprimeé, 60 mg T 16,1232 | 16,1232
B-386 ** 7741-374 1 tablet, 60 mg 1 comprimé, 60 mg T 15,8693 | 15,8693
B-386 " 7741-374 1 tablet, 60 mg 1 comprimé, 60 mg T 16,5871 16,5871 0,2857 0,4321
bv) Er wordt een § 13050000 toegevoegd, luidende: bv) Il est inséré un § 13050000rédigé comme suit:
Paragraaf 13050000 Paragraphe 13050000
a) De farmaceutische speciafiteit op basis van het werkzaam bestanddeel a} La spécialité pharmaceutique & base du principe actif dostarlimab, inscrite
dostarlimab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in @aanmerking voor dans le présent paragraphe, fait I'objet d’un remboursement si elle est
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vergoeding indien ze gebnuikt wordt in ¢combinatie met carboplatine en
paciitaxel voor de eertstelijns behandeling van volwassen rechthebbenden
met mismatch-reparatiedeficiént (dMMR}/microsatellietinstabiliteit-hoog (MSi-
H), primair geverderd of gerecidiveerd endometriumncarcinoom (EC) die in
aanmerking kamen voor systemische behandeling.

De rechihebbende mag niet eerder met een anti-PD-1, anti-PD-L1 of anti-
PD-L2 behandeld zijn.

a’) Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds véor 01.09.2024
werden behandeid met niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceutische
specialitet in het kader van ean Medical Need Program en die vodr aanvang
van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voideden,
kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd weorden volgens de
modalitsitan zoals vermeld onder punt &). Deze overgangsmaatregel geldt
voor een peticde van 12 maanden, d.w.z. 1ot 31.08.2026,

b} De vergoeding kan enkel worden tcegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschraven door een arts-specialist
varantwoordelijk voor de behandeling en die erkend i in de medische
oncologie of door een arts-specialist verantwoordelijk voor de hehandeling
met ervaring in het toedienen van middelen tegen kanker binnen de
geregistreerde indicatie waarvoor de vergoeding wordl aangevraagd.

c} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houdan met de
posologie die in de SKP van de betrokken farmaceutische speciaiiteit wordt
vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd
veigens de modaliteiten vermeld onder punt e),

De behandeling moet toegediend wordén en eventueel bedindigd in
averegenstemming met de modaliteiten die in de SKP van deze specialiteit
zijn vermeld en de behandeling moet ook beéindigd worden indien de
rechthebbends onaanvaardbare bijwerkingen ondervindt van de
behandeling, pregressie vertoont, of na maximaal 3 jaar.

d} Deze behandeling is slechts vergoed als die goedgekeurd werd door het
multidisciplinair on¢ologisch consuit (MOC), waarvan het rapport doar de
arts-specialist (vermeld onder punt ©} wordt kijgehouden in het dossier.

e} De vergoeding kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend via het eHealth platform geidentificeerde en geauthentiseerde ans-
specialist vermeld onder punt b), die daardoor verklaart :

- Dat aan alle voorwaarden van punt a} of a7 is voldaan.

« Zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de situatie
van de rechthebbende (medisch rapport dat chronctagisch de evolutie van
de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de medische
beeldvarming en de resultaten van de anatoom-pathologische
anderzoeken) en de datum waarep het MOC heeft plaats gehad) ter
beschikking te houden van de adviserend -arts.

- Zich ertoe te verbinden de behandeling te stoppen in geval van
progressie van de ziekie of onaanvaardbare toxiciteit of indien de
rechthebbende ds in de SKP vermelde maximaale behandelingsduur
heeft bereikt.

f) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekerhuisapotheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, beschikt
over een bewijs van-het elektronisch akkoord.

g) e gelijktijdige vergoeding van deze speéciatiteit met een andere PD-1-
remmer of PD-L1 -remmer is nooit toegelaten.

bw) In § 13050000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

administrée en combinaison avec le carboplatine et le paclitaxel pour le
traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteinis d’'un cancer de
Iendomatre {CE) avancé nouvellement diagnostiqué ou récidivant, qui
présente une déficience du systéme de réparation des mésappariements des
bases (dMMR)/une instabilité microsatellitaire élevée {MSI-H) et candidats a
un traitement systémique.

Le.bénéficiaire ne peut avair regu de traitement antérieur par un anti PD-
1. un anti PB-L1 ou un PB-L2.

a') Mesure transitoire : Pour les bénéficiaires qui ont déja été traités avec des
conditionnemenis non-remboursabies de cette spécialité pharmaceutique
dans le cadre d'un Medicaj Nead Program avant le 01,09.2024 et gui
correspondaient aux conditions figurant au point ) avant le début du
traitement, le remboursement de ¢e iraitement peut &tre accordé selon les
modalités figurant au paint e). Cetteé mesure transitoire est d'application pour
une période de 12 mois, ¢'est-a-dire jusqu'au 31.08.2025.

b) Le remboursement ne peut &tre accordé que si la spécialitd
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste
responsable du traitement qui soit -agréé en oncolegie médicale ou par un
médecin spécialiste responsable du traitermnent qui seit expériments dans
I'administration de médicaments anticancéreux dans l'indication enregistrée
pour lagueile le remboursement est demandé,

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de |a
pesologie mentionnée dans le RCP de |a spécialité pharmaceutigue
concernee pour tindication pour laqueile le remboursement est demands,.en
ligne avec les modalités du point ).

Le traitement doit &tre administré, et éventueliement arrété en conformité
avec les modalités mentionnées dans'le RCP de |a specialité ef le
traitement doit également &tre arrété en cas d'effets secondaires
inacceptables pour le bénéficiaire, de progression de la maladie ou aprés
3. ans au maximum,

&) Ce traitement nest remboursé que s'il a été approuve lors d'une
consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont le médecin
spécialiste ;décrit au point b} conserve ie rapport dans son dossier,

e) Le remhoursement est accordé pour des péricdes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la
plateforme eHealth, décrit sous b), qui certifie ainsi :

- Attester que toutes les conditions figurant au paint &) ou &’) sont
remplies.

- Tenir & Ia disposition du médecin-conseil les él¢ments de preuve
relatives a la situation du bénéficiaire {un rapport médical décrivant
chronologiquement Févolution de I'affection (y compris les résultats des
imageries médicales et les résultats des examens anatoma-
pathclogiques} ainsi que la date 4 laguelle la COM a euligu).

- Arréter la traitement en cas de progression de la maladie ou de toxicité
inacceptable ou si le bénéficiaire a atteint la durée de traitement
maximale spécifiée dans le RCP.

f) Le remboursement est accordg si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement 3 la délivrance de |a spécialité pharmaceutique
concernée, d'une preuve de l'accord électronique.

g) Le remboursement simultané de ceite spécialité pharmaceutique et d'un
autre-inhibiteur PC-1 ou d'un inhibitexr PD-L1 n'est jamais autorisé,

bw) Au § 13050000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming f Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements Opm Prijs Basisv || 1

Obs Prix tegem
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Base
buitan de
bedrijff | remb
7 ex-
usine buiten

badrijf

7 ex-

usine

JEMPERL! 500 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: LOIFFO7
PHARMACEUTICALS
7741-382 1 fles 10 mL concentraat voor 1 flacon 18 mL sclution & diluer §631,07 5631,07

oploessing veor infusie, 500 myg pour perfusion, 500 myg
A-28* 7741-382 1 injectieflacon 10 mL opiossing 1 flacon injectable 10 mL solution 5976,0400 | 5876,0400

voor perfusie, 500 mg pour perfusion, 500 mg '
A28 ** 7741-382 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 fldcen injectable 10 mL solution 5968,9300 | 5968,9300

voor perfusie, 506°'mg pour perfusfon, 500 mg

bx} Er wordt een § 13060100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13060100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ropeginterferon alfa~2h,
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding
indien z& gebruikt wordt, in monotherapie, voor de behandeling van
volwassen rechthebbenden met polycythemia vera die :

1..Jonger zijn dan B4 jaar bij aanvang van de behandeling en nood
hebben aan ¢ytoreductieve therapie omwille van (een voorgeschiedenis
van) trombo-embolische complicaties.

2. OF jonger zijn dan 60 jaar bi] aanvang van de behandeling en nood
hekben aan . cytoreductieve therapie omwille van :

- Ongecontroleerde polycythemia vera symptomen.

« ENJ/OF progressieve leukocytose {=15.000/microiiter),
- ENVOF trombocytose (> 1000.000/microliter}.

« EN/QF flebotomie intolerantie.

3. OF een contra-indicatie hebben voor het gebruik van
hydroxycarbamide, gedefinieerd als rechthebbenden met :

- [Een voorgeschiedenis van) Niet-melancom_hui'dkanker‘
- OF wondgenezingsproblemen.

b) De vergoeding van de farmaceutische specialiteit moet aangevraagd
worden door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde houder van de
bijzandere beroepstitel in de klinische hematologie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met, volgens de
aanbevolen dosering in de SKP, sen maximale dosis van 500 pg
ropeginterferon alfa-2b toegediend elke twee weken gedurende een periode
van maximaal 78 weken.

d) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de
adviserend-arts op basis van ean aanvraagformulier, waarvan het model is
hernomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk
ingevuid door de arts-specialist in de inwendige geneeskunde houder van de
bijzondere.-beroepstitel in de-kiinische hematologie, die daardoor :

1. Attesteert dat 2an ten minste één van de onder punt a} gencemde
voorwaarden is voldaan.

2. Zich ertoe verbindt de bewijsstukken met betrékking tot de
situatie/diagnosesteliing/klinische evalutie van de rechthebbende ter
beschikking t¢ houden van de adviserend-arts.

e) Op basis van het aanvraagformulier, hierboven vermeld, ondertekend en
behoorlitk ingevuld door de behandelende aris-specialist, levert de

bx) 1l est inséré un § 1306010Crédigé comme suit:
Paragraphe 13060100

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de ropeginterféron alfa-2b, inscrite
dans le présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elie est
administrée, en monothérapie, dans le traitement de bénéficiaires adultes
atteints de palyéythémie vraie répandant aux conditions suivantes :

1. Avoir moins de 60 ans au début du traitement et nécessiter une
therapie cytoréductive en raison de {d'un historique de) complications
thremboe-emboliques.

2. O Avoir moins de 60 ans au début du traitement et nécessiter une
thérapie cytoréductive &n raison de :

- Symptomes incontrilés de palycythémie yraie.

« ET/OU de leucocylose progressive (>15.000/microlitre).
- ET/OU de thrombocytose (> 1000.000/microlitre).

- ET/OU d’une intolérance 3 ia phléboiomie.

3. OU avoir une contre-indication envers ['utilisation d’hydroxycarbamide,
définie par :

- Un (antécédent de) cancer de la peau non-mélanome.
- OU des problémes de cicatrisation.

b) Le remboursement de !a spécialité pharmaceutique doit &tre demandé par
un médecin spécialiste en médecine interne porteur du titre professionne!
particulier'en hématologie clinique.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte, seleon la
posologie recommandée dans le RCP, d'une dose maximale de 500 pg de
rapeginterféron alfa-2b administrée foules les 2 semaines pendant una
période maximale de 78 semaines.

d) Une premiére autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-
conseil sur base d'un formulaire de demande, dont 12 modéle est repris dans
I'annexe A de ce paragraphe, signé et diiment complété par le médecin
spécialiste en médecine.interne et porteur du titre professionnel padiculier en
hématologie clinique qui, ainsi :

1. Atteste qu’aw moins une des coaditions figurant au paoint a) est remplie.
2. S'engage a tenir & Ja disposition du médecin-consell les piéces

justificatives refatives 2 |z situzation/ dfagnostic/évolution clinique du
bénéficiaire.

e) Sur base du formulaire de demande mentionné ci-dessus, signé et diment
complété par fe médecin spécialiste traitant, le médecin-conseil délivre ay
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adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af, vastgesteld ander "¢”
van bijlage 1il van het K.B. van 01,02,2018 waarvan de duur beperkt is tot 78
weken en het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt is tot in totaal 78
verpakkingen {van 1x250 ug) van de beirokken specialiteit.

) De toelating tot vergoeding kan verlengd worden voor hernisuwbare
periodes van maximaal 52 weken: Op basis van het aanvraagformulier,
waarvan het model weergegeven is in bijlage A bij deze paragraaf, dat
ondertekend en correct ingevuld is door de arts-specialist in de inwendige
geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische
nematologie, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af
waarvan het model weergegeven wordt onder *e” van bijlage il van het
huidig besluit, waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximaal 52 weken
en waarkij het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt is tot in totaal 52
verpakkingen {van 1x250 pg) van de betrokken specialiteit,

_De behandelende arts-specialist bevestigt dat de behandeling
deeltreffend was, aangetoond door een adequate hematologische
respans, als vaigt gedefinieerd: hematocriet <45% zonder aderiating
{minstens 1 maand sinds de laatste aderlating).

De arts-specialist verbindt er zich tog am ten behoeve van de adviserend-
arts de bewijsstukken ter beschikking te houden die aantonen dat de
rechthebbende zich in ¢e geattesteerde situatie bevindt.

BLJLAGE A : Model van aanvraagformulier

bénéficiaire Tattestation, déterminée au point « e » de I'annexe [l de 'A.R.
du 01.02.2018, dont la durée est limitée a 78 semaines et le nombre de
conditionnements remboursables est limité au total 4 758 conditionnements
{de 1X250 pg) de la spécialité concemée.

f) L'autorisation de remboursement peut &tre prolongée peur des périodes
renouvelables de 52 semaines maximum. Sur base du formutaire de
demande dont le modéle est repris-a 'annexe A du présent paragraphe, qui a
&té signé et correctement complété par le médecin spécialiste en médecine
interne, porteur du titre professionnet particulier en hématelogie clinique, le
médecin conseil délivie au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est repris
sous "e" de {'annexe Il du présent arrété, dont [a durée de validité est limitée
a un'maximum de 52 semaines et dont le nombre de conditionnements
remboursables est limité au total & 52 conditionnements (de 1X250 pg) de la
spé&cialité concernée.

Le médecin spécialiste traitant confirme gue le traitement s'est montré
efficace, ceci &tant démontré par une réponse hématologique adéquate,
définie comme suit ;| hématocrite <45% sans saignée {au meins 1 mois
depuis ia derniére saignée).

Le médecin spécialiste s’engage 4 tenir & a disposition du médecin-
conseil les gléments de preuve qui attestent que le bénéficiaire se trouve
dans la situation décrite,

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een farmaceutische specizliteit op basis van ropeginterferon alfa-2b ingeschreven in §
13060100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

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

LIy b LT Lt | inaam)
1 T I I I I O O B 2 )

LI PP bbbl f bt § | Gnschrivingsnummer)

1l - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

O Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding :

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel
in de klinische hematologie en verantwoordelijke voor de behandeling, verklaar dat de hoger vermelde volwassen rechthebbende

in behandeling is voor polycythemia vera, en :

O Jonger is dan 60 jaar bij aanvang van de behandeling en nood heeft aan een cytoreductieve therapie omwille van
{een voorgeschiedenis van) trombo-embolische complicaties. _
O OF jonger is dan 60 jaar bij aanvang van de behandeling en nood heeft aan cytoreductieve therapie omwille van :

O Ongecontroleerde polycythemia vera symptormen.

EN/OF

[1 Progressieve leukocytose (> 15.000/microliter).
EN/OF

O Trombocytose (> 1000.000/microliter).
EN/OF

[1 Flebotomie intolerantie.

O OF Een confra-indicatie heeft voar het gebruik van hydroxycarbamide, gedefinieerd als rechthebbende met :
- {(Een voorgeschiedenis van) Niet-melanoom huidkanker.

- OF wondgenezingsprobiemen.

Ik houd de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de

adviserend-arts.

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ropeginterferon alfa-2b

ingeschreven in § 13060100 :

- Voor een eerste periode van : 'uu weken (maximaal 78 weken),
- Voor uu verpakkingen van 1X250 pg (maximum 78 verpakkingen).
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O Het betrsit een aanvraag tot verlenging van de vergoeding :

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel
in de klinische hematologie en veraniwoerdelijke voor de behandeling, verklaar dat de rechthebbende zich bij de serste aanvraag
tot vargoeding in één van bovenstaande situaties bevond.

Ik bevestig dat de behandeling dositreffénd bleek te zijn bij deze rechthebbende, zoals aangetoond door een adequats
hematologische respons, als volgt gedefinieerd: hematocriet <45% zonder aderlating (minstens 1 maand sinds de laatste
aderlating).

Ik houd de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de
adviserend-arts.

Ik vraag voor deze rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
ropeginterferon alfa-2b ingeschreven in § 13060100 :

- Voor een nieuwe periode van : UL weken (maximaal 52 weken).

- Vgor uu verpakkingen van 1X250 pg (maximum 52 verpakkingen).

Il - ldentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

I I I I A I R =1,
I 5 S A 0 O A R0 EE )
4 d- Lt -td -] ] Rrizivan
FEENENE (datum)

stempel} e {handtekening van de arts}

ANNEXE A : modéle de formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base de ropeginterféron alfa-2b inscrite au §
130606100 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1er févriar 2018.

| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation 3 I'organisme assureur) :

HEREEENEE RN EE Ryt
(N O A O R 2 )
1 O A I O I QU e (T )

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

O Il s’agit d’une premiére demande de remboursement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en
hématolegie clinique et responsable du traitement, dédare que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, est traité pour une
polycythémie vraie répondant aux conditions suivantes :

0 Avoir moins de 60 ans au début du traitement et nécessiter une thérapie cytoréductive en raison de {d'un historique
de) complications thrombo-emboligues. _
0 OU Avoir moins de B0 ans au début du traitement et nécessiter une thérapie cytoréductive en raison de ;
O Symptdmes incontrélés de polycythémie vraie.
ET/OU
Leucocytose progressive (> 15.000/microlitre).
ET/OU

|

O Thrombocytose (> 1000.000/microlitre).
ET/OU
]

Intolérance a la phlébotomie.
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1 ©U Avoir une contre-indication envers l'utilisation d'hydroxycarbamide, définie par :
- Un (antécédent de) caricer de la peau non-mélanome.
- OU des problemes de cicatrisation.

Je tiens a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation
exposée,

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de ropeginterféron alfa-2b inscrite au §
13060100

Pour une premiére période de : LIl semaines (maximum 78 semainegs).
- Pour U conditionnements de 1 x 250pg {(maximum 78 conditionnements).

01l s’agit d’'une demande de prolongation de remboursement :

Je soussigné, docteur en medecine, spécialiste reconnu en médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en
hématologie clinique et responsable du traitement, déclare que ie bénéficiaire se trouvait dans I'une des situations susmentionnées
au moment de la premiére demande de remboursement.

Je confime. que le traitement s'est avéré efficace chez ce hénéficiaire, ceci étant démontré par une réponse hématologique
adéquate, définie comme suit : hématocrite <45% sans saignée (au moins 1 mois depuis la dernigre saignée).

Je tiens a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation
exposée.

Je demande pour ce bénéficiaire ia prolongation du remboursement de |a spécialité pharmaceutique a base de ropeginterfaron
alfa-2h inscrite au § 13060100

- Pour une nouveile période de UL semaines (maximum 52 semaines).

- Pour uu conditionnements de 1 X 250ug (maximum 52 conditionnements).

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

A O O A O O A A A -1
L A I O I AR ()
Lad- LI d-DJ-L | ] n® INAMIY)
Lt tr LA L] | datey
(cachel) e (signature du médecin )
by) In § 13060100, worden de volgende specialiteiten by) Au § 13060100, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (AanvragerDemandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
BESREM! 250 pg/0,5 mL AOP ORPHAN ATC: LO3ABI1S
PHARMACEUTICALS
NETHERLANDS
A-163 4860-375 | 1 voorgevulde pen 0,5 mL 1 stylo prérempli 0,5 mL solution IT l 1500,93 1900,93| 0,00] 0,00
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cplessing voor injectie, 500 pg/mL

4860-375 1725,55 1725,58

A-163 * 7741-440 1 voorgevulde pen 0,5 mL 1 stylo prérempli 0,5 mL sclution T 1836,190C | 1838,1900
oplossing voor injectie, 500 yg/mL | injectable, 500 pa/mL

A-163 ** 1741-440 1 voorgevulde pen 0,5 mL 1 stylo prérempli G,.& mL solution T 1829,0800 | 1829,0800

oplessing voor injectie, 500 pg/mi

injectable, 500 pgfmL

injectable, 500 yg/mL

bz) Er wordt éen § 13080200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13060200

a) De farmaceutische gpecialiteit op basis van repeginterferon alfa-25,
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in'aanmerking voor vergoeding
indien ze gebruikt wordt, in-monotherapie, voor de behandeling van
volwassen rechihebbenden met polycythemia vera die-resistent zijn tegen
hydroxycarbamide of die dit middel niet verdragen.

b} De intolerantie enfof resistentie voor hydroxycarbamide moet
gespecificeerd worden op basis van ten minste &én van de volgende criteria :

1. Nood aan flebotomie om hematocriet < 45% te houden na 3 maanden
behandeling met hydroxycarbamide bij ees dosis van minstens 2 g/dag of
bif de hoogste getolereerde dosis.

2. EN/OF Bloedplaatjes > 400 x 7079/L. EN witte bloedcellen > 10 x
109/L na 3 maanden behandeting met hydroxycarbamide bij een dosis
van minstens 2 g/dag of bij de hoogste getoleréerde dosis.

3, EN/QF Absolute neuirefieientalling < 1.0 x 10°9/L OF bloedpiaatjes <
100 x 10*9/L OF hemeglokine < 10 g/dL aan de laagste
hydroxycarbamide dosis die nedig is om een volledige of partigle respons
te hebben.

4. EN/OF aanwezigheid van minstens 1 ulcus of elk ander
onaanvaardbaar niet-hematologisch symptoom dat samenhangt met de
toediening van hydroxycarbamide zoals mucocutane symptomen, ernstige
Gl-symptomen, pneumonie, koorts of onverdraaglifke pruritus.

c) De vergoeding van de farmaceutische specialiteit moet aangevraagd
warden door een arls-specialist in de inwendige geneeskunde houdeér van de
bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie.

d} Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met, volgens de:
aanbevolen doseéring in de SKP, een maximale dosis van 50C pg
ropeginterferon alfa-2b toegediend elke twee weken gedurende een pericde
van maximaal 78 weken.

&) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd deor de
adviserend-arts op basis van een aanvraagfermalier, waarvan hef model is
hernomen in biflage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk
ingevuld door de arts-specialist in de inwendige genseskunde houder van de
bijzondera beroepstitel in de klinische hematologie, die daardoor :

1. Attesteert dat alle veorwaarden in punt a) vervuid zijn en ten minste
één van de onder punt b) genoemde vacrwaarden.

2..Zich ertoe verbindt om een medisch rapport, dat de elementen vermeldt
die toelaten de resistentie en/of intolerantie aan hydroxycarbamide te
bevestigen en dat de evelutie van de aandoening (laboresultaten,
beeldvorming van de milt als van toepassing, aard van de
behandeling(en)) chronclogisch beschrijft, ter beschikking te houden van’
de adviserend-arts.

) Op basis van het.aanvraagformulier, hierboven vermeld, onderiekend en
behoerlijk ingevuld door de behandelende arts-speciatist, levert de
adviserend-aris aan de rechthabbende het attest af, vastgesteld onder *&”
van bijlage 11l van het K.B. van 01.02.2018 waarvan de duur beperkt is tot 78
weken en het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt is tot in totaal 78
verpakkingen (van 1x250 ug) van de betrokken specialiteit.

g; De toelating tot vergoeding kan veriengd worden voor hernieuwbare

bz} Il est inséré un § 13060200rédigé comme suit:
Paragraphe 13060200

a} La spécialité pharmaceutique a base de ropeginterféron alfa-2b, inscrite
dans le présent paragraphe, fait ['objet d'un remboursement si elle est
administrée, en monothérapie, dans |e tratement de béneéfictaires aduftes
atteints de polycythémie vraie résistanie ou ne {clérant pas
Ihydroxycarbamide.

b} L’intolérance. etfou la résistance & 'hydroxycarbamide doit &ire spécifiée
sur base d'au moins 'un des critéres suivants :

1. Nécessité de recourir & la phlébotomie afin de conserver un taux
d’hématocrite < 45% aprés 3 mois de traitement par hydroxycarbamide a
une dose minimale de 2 g/jour, ou-a la dose maximale tolérée,

2. ET/OU Taux de plaquettes > 400 x 10%9/L ET taux de leucocytes > 10
x 1029/ aprés 3 mois de traitement par hytroxycarbamide & une dose
minimale de 2 g/jour, ou a la dose maximale tolérée.

3. ET/OU Nombre absolu de neutrophiles < 1.0 x 10*9/L. OU taux de
plaquettes < 100 x 1048/L GU hémoglobine < 10 g/dL 3 la dose
d'hydroxycarbamide la plus falble nécessairé pour obtenir une réponse
compléte cu partielle,

4. ET/OU présence d’au moins 1 ulcére ou de quelqu’autre symptdme non
hématologigue inaccepiable associé & I'administration
d’hydroxycarkbamide, tel que des symptémes mucao-cutanés, des
symptomes gastro-intestinaux graves, une pneumonie, de la fievre ou un
prurit intolérable.

c) Le remboursement de la sp&cialité pharmaceutiqua doit &tre demandé par
un médecin spécialiste en médecine interne porleur du titre professionnel
particulier en hématologie clinique.

d) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte, selon [a
posclogie rétommandée dans le RCF, d'une dose maximale de 500 pg de
ropeginterféran alfa-2b administrée toutes les 2 sermaines pendant une
période maximale de 78 semaines.

8} Une premiére autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-
conseil sur base d'un formulaire de demande, dont [e modéle est repris dans
I'annexe A de ce paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en médecine Interne et porteur du tifre professionnel particulier en
hématelogie clirique qui, ainsi:

1. Afteste que toutes les conditions figurant au peint a} sont.remplies et
auy moins une des conditions figurant au point b).

2, S'engage & tenir a la disposition du médecin-consell ua rapport médical
reprenant les éiéments permettant de confirmer la résistance et/ou
I'intolérance a I'hydroxycarbamide et décrivant chronologiqguement
I'évolution de I'affection (résultats de [aboratoire, imagerie de' la rate le
cas échéant, nature du (das) traitement(s}).

f) Sur base du formulaire de demande mentionné ci-dessus, signé et diment
complété par fe médecin spécialiste traitant, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation, déterminée au point « ¢ » de I'annexe lil de I'A.R.
du01,02.2018, dont la durée est limitée a 78 semaines et le nombre de
conditionnements remboursables est limité au fotal 4 78 conditichnements
{de 1X250 pg) de la spécialité concernée.

g) L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour des périodes
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periodes van maximaal 52 weken. Op basis van het aanvraagformulier,
waarvan het model weergegeven is in bijlage A bij deze paragraaf, dat
ondertekend en-correet ingevuld is door de arts-specialist in de inwendige
genesskunde, houder van de bijzandere beroepstitel in de kiinische
hematclogie, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af
waarvan het modei weergegeven wardt onder "e” van bijlage Ill van het
huidig besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximaal 52
weken en waarbij het aanial vergoedbare verpakkingen beperkt is tot in totaal
52 verpakkingen (van 1x250 pg) van de betrokken specialiteit.

De behandelende arts-specialist bevestigt dat de behandeling
doeltreffend was, aangetoond door een adequate hamatologische
respons, als volgt gedefinieerd ; hematocriet <45% zonder aderlating
{minstens 1 maand sinds de laatste aderiating).

De-arts-specialist verbindt er zich toe om ten behoeve van de adviserend-
arts de bewijsstukken ter beschikking te houden die aantonen dal de
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt.

BIILAGE A : Model van aanvraagformulier

renouvelables de 52 semaines maximum. Sur base du formulaire de
demande dont le modéle est repris & 'annexe A du présent paragraphe, qui a
été signé et correctement complété par le médecin spécialiste en médecine
interne, portaur du titre professionnel particulier en hématolegie clinique, le
meédecin conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est repris

'sous "e" 2 l'annexe ! du présent arr&té et dont Ja durée de validité est

limitée & un maximum de 52 semaines-et dont {e nombre de
conditionnements remboursables est limité au total & 52 conditionnements
{de 1X250 pg) de la spéciaiité concernée.

Le médecin spécialiste traitant confirme que le traitement s'est montré
efficace, ceci étant démontié par une réponse hématologique adéquate,
définie comme suit : hématocrite <45% sans saignée {au moins 1 mois
depuis la derniere saignée).

Le médecin spécialiste s'engage 4 tenir a la disposition du médecin-
conseil les éléments de preuve qui attestent que le bénéficiaire se trouve
dans la situation décrite.

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van ropeginterferon alfa-2b ingeschreven in §
13060200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,

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

1 I I I I I O O O I R A =00
1 1 0 1 T 0 I O I I I I 0T )
LLI LI LR LR Rl T bbb ] 1| (aansitingsnummer)

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

O Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding :

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de inwendige genseeskunde houder van de bijzondere beroepstitel
in de klinische hematologie en verantwoordelijke voor de behandeling, verklaar dat de hoger vermelde volwassen rechthebbende
in behandeling is voor polycythemia vera en resistent is tegen hydroxycarbamide of dit middel niet verdraagt. Deze intolerantie
en/of resistentie voor hydroxycarbamide wordt geobjectiveerd door het (de} volgende criteriumi{a):

0 WNood aan flebotomie om hematocriet < 45% te houden na 3 maanden behandeling met hydroxycarbamide bij een
dosis van minstens 2 g/dag of bij de hoogste getolereerde dosis.

EN/OF

O Bloedplaaties > 400 x 10%/L EN witte bloedcelien > 10 x 10%L na 3 maanden behandeling met hydroxycarbamide bij
een dosis van minstens 2 g/dag of bij de hoogste getolereerde dosis.

EN/OF

O Absolute neutrofielentelling < 1.0x 10%L OF bloedplaatjes < 100 x 10%L OF hemoglohine < 10 g/dL aan de laagste
hydroxycarbamide dosis die nodig is om een volledige of partiéle respons te hebben.

EN/OF

O Aanwezigheid van minstens 1 ulcus of elk ander onaanvaardbaar niethematologisch symptoom dat samenhangt met
de toediening van hydroxycarbamide zoals mucocutane symptomen, emnstige Gi-symptomen, pneumonie, koorts of
onverdraaglijke pruritus.

Ik houd een medisch rapport, dat de elementen vermeldt die toelaten de resistentie en/of intolerantie aan hydroxycarbamide te
bevestigen en dat de evolutie van de aandoening (laboresultaten; beeldvorming van de milt als van toepassing, aard van de
behandeling{en)) chronelogisch beschrijft, ter beschikking van de adviserend-arts.

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ropeginterferon alfa-2b
ingeschreven in § 13060200 :

- Voor een eerste periode van Ul weken {maximaal 78 weken).

- Voor uu verpakkingen van 1X250 pg (maximurn 78 verpakkingen).

O Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding :
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Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de inwendige geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel
in de klinische hematologie en verantwoordelifke voor de behandeling, verklaar dat de rechthebbende zich bij de serste aanvraag
tot vergoeding in €én van bovenstaande situaties bevond.

ik bevestig dat de behandeling doeitreffend bleek te zijn bij deze rechthebbende, zoals aangetoond door esen adequate
hematologische respons, als volgt gedefinieerd: hernatocriet <45% zonder aderlating (minstens 1 maand sinds de laatste
aderlating).

Ik houd de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de
adviserend-arts.

Ik vraag voor deze rechthebbende de verlenging van de vergoeding van -de farmaceutische specialiteit op basis van
ropeginterferon alfa-2ky ingeschreven in § 13060200:

- Voor een nieuwe periode van LU weken {maximaal 52 weken).
- Voor Ui verpakkingen van 1X250 ug {maximum 52 verpakkingen).

Ill - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeid
LI LTL Pt bt il maam

A T I O T I A A R (TR
- LU )-LLi-Ll ] ®rzives

e L (datum)

stempell (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle de formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement d'une. spécialité pharmaceutique & base de ropeginterféron alfa-2b inscrite. au §
13060200 du chapitre IV de a liste jointe & 'A.R. du 1er février 2018.

[ - Identification du bénéficiaire {hom, prénom. numéro d'affiliation 4 'organisme assureur) :

1 O A I LT
(0 O I I O I R 1, Sy

LIt e bbbl I [ 1{humero daffliation)
I - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

0 Il s’agit d’une premiére demande de remboursement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en
hématologie clinique et responsable du traitement, déclare que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, est traité pour une
polycythémie vraie et est résistant ou ne tolére pas Fhydroxycarbamide. Cette intolérance et/ou résistance a I'hydroxycarbamide
est objectivée par un ou plusieurs des critéres suivants :

{0 MNécessité de recourir 4 la phlébotomie afin de conserver un taux d’hématocrite < 45% aprés 3 mois de traitement par
hydroxycarbamide & une dose minimale de 2 g/jour, ou a la dose maximale tolérée.
ET/OU
O Taux de plaguettes > 400 x 10%L ET taux de leucocytes > 10 x 10%L aprés 3 mois de traitement par
hydroxycarbamide & une dose minimale de 2 g/jour, ou a la dose maximale tolérée.
ET/OU
1 Nambre absolu de neutrophiles < 1.0 x 10%L QU taux de plaquettes < 100 x 10%/L OU hémoglobine < 10 gfdl. & la
dose d’hydroxycarbamide la plus faible nécessaire pour obtenir une réponse compléte ou partielle.
ET/OU
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[1 Présence d'au moins 1 ulcére ou de quelqu'autre symptdme non hématologique inacceptable associé &
Fadministration d’hydroxycarbamide, tel que des symptomes muco-cutanés, des symptémes gastro-intestinaux
graves, une pneumonie, de la figvre ou un prurit intolérable.

Je tiens & la disposition du médecin-conseil un rapport médical reprenant les éléments pemettant de confirmer 1a résistance et/ou
lintolérance a I'hydroxycarbamide et décrivant chronologiquement 'évolution de l'affection (résultats de laborataire, imagerie de la
rate le cas €écheéant, nature du (des) traiterent(s)).

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement de 1a spécialité pharmaceutique a base de ropeginterféron alfa-2b inscrite au §
13060200

- Pour une premiére péricde de.: LW semaines (maximum 78 semaines).
- Pour 1u conditionnements de 1 x 250ug (maximum 78 conditionnements).

[11l.g’agit d’une demande de prolongation de remboursement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en médecine interne, porteur du titre professionne! particulier en
hématologie clinique et responsable du traitement, déclare que le bénéficiaire se trouvait-dans i'une des situations susmentionnées
au moment de la premiére demande de remboursement,

Je confirme que le traitement s'est avéré sfficace chez ce bénéficiaire, ceci étant démontré par une réponse hématologique
adéquate, définie comme suit : hématocrite <45% sans saignée (au moins 1 mois depuis 1a derniére saignée).

Je tiens a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans 1a situation
exposée.

Je demande pour ce bénéficiaire la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de ropeginterféron
alfa-2b inscrite au § 13060200

- Pour une riouvelle péricde de ;| UL semaines {maximum 52 semaines).

- Pour uut conditionnements de 1 X 250pg (maximum 52 conditionnements).

HI - Idenfification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point I :

LI LI L P T ettt nom
Pl

LISty L L | ] (prénom)
I T O o A I I I (n° INAMI)
! Il l I l !(date)
hcachet) {signature du médecin}
¢a) In § 13060200, worden de volgende specialiteiten ca) Au § 13080200, les spécialités suivantes sont insérées;
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv || ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fex~
usine buiten
bedriff
fex-
usine
BESREMI 250 pg/0,5.-mL AQP ORPHAN ATC: LO3AB1S
PHARMACEUTICALS
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NETHERLANDS

A-163 4860-375 1 voargevuide pen 0.5 ml 1 stylo prérempti 0,5 mL selution 1900,83 1900,93 0,00 0,00
oplessing voor injectie;, 500 yg/mL | injectable, 500 pg/mL
4860-375 1725,55 1725,55
A-163 * 7741-440 1 voorgevulde. pen 9,5 mi 1 stylo prérempli 0,5 mL sofution 1836,1900 | 1836,1900
oplossing voor injectie, 500 pg/mL | injectable, 500 pgfmil.
A-163 ** 7741-440 1 voorgevulde pen 0,5 mL 1 stylo prérempii 0,5 mL sclution 1829,0800 | #829,0800
oplossing voor injectie, 500 pg/mL | injectable, 500 pg/mL

cb) Er wordt een § 13070000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13070000

a) De farmaceutische specialiteit PLACYNOX komt in aanmerking vaor
vergoeding indien ze toegediend wordt in hespitaalmilieu aan patiénten ouder
dan 2 jaar, voor de behandeling van acute pijn van lichte tot matige intensiteit
tijdens een piiniijke ingreep van koste duur wanneer snelle analgetische
inwarking en uitwerking noodzakelijk zijn.

Een maximale behandelingsduur van 45 minuten dient gerespecteerd 1e
waorden.

De specialiteit PLACYNOX komt slechts in aanmerking voor vergeeding in
ASA | en ASA Il patiénten indien de behandelend arts of tandarts
woorafgaand aan de serste foediening de afwezigheid van de volgende
contra-indicaties bevestigd heeft :

- Pijnlijke procedure van hoge intensiteit.
- Procedure van tange duur (> 45 minuten).

« Moeilijke aansltuiting masker (maxiliofaciaal letsel of anatomische
afwijkingen).

- Psychose.

- Gestoord bewustzijn.

- Chronisch Jenglijden.

- Hemoglebinepathie.

- Hypoxie.

- Pneumothorax,

- Darmobstructie.

- Duikongeval (caissonziek:e_).

- Neurotrauma.

-~ Faciaal trauma of anatomische afwijkingen.
- Zwangerschap.

- Qculaire risicofactoren {intraoculaire. gasinjectie).

- Biochemische risicofactoren (Vitamine B12 of foliumzuurdeficiéntie).

Teediening dient te gebeuren in fysieke aanwezigheid van de
behandelend arts of tandarts én onder continue meting van perifere
zuurstofsaturatie, door goed opgeleid pe&rsoneel en in overaenstemming
met de goedgekeurde voorschrifien van het ziekenhuis.

De toediening van PLACYNOX mag maximaal 15 keer herhaald worden in
eenzelfde patiént op jaarbasis.

b) Be terugbetaling van het gelijktijdig of achtereenvoigend gebruik van
PLACYNOX mel andere distikstofoxide-bevattende gasmengsels wordt nooit
toegelaten,

c) In de forfaitaire prijs zijn ock alle kosteny verbonden aan de gebruikte

ch) It est inséré un § 13070000rédigé cormnme suit:
Paragraphe 13070000

a) La spécialité pharmaceutique PLACYNOX fait I'objet d'un remboursermnent
si elle est administrée a des patients 3gés de plus de 2 ans, en mitieu
hospitalier, pour {e traitement de la douleur aigué d'intensité [égére a
modérée lors d’'ung intervention douloureuse de courte durée, lorsguune
action et un effet analgésique rapide sont nécessaires.

Une durée de traitement maximale de 45 minutes doit &tre respectée.

La spécialité PLACYNOX ne fait objet d’'un remboursement chez les
patients de classe ASA | et ASA il que si le médecin ou dentiste traitant a
confirmée, avant ja premiére administration, f'absence des contre-
indications suivantes :

« Procédure d’une douleur intense.
- Procédure de longue durée (> 45 minutes),

- Connexion masque difficile (Blessure maxille-faciale ou des
anomalies anatomiques).

- Psychose.

- Troubles de ia conscience.

- Maladie pulmonaire chronigue.

- Hémoglobinopathie.

- Hypoxie.

- Pneumotherax.

- Occelusion intestinale.

- Accident de plongée (maladie des caissons).

- Neurctraumatisme.

- Traumatisme facial ou anomalies anatomiques.
- Grossesse.

- Facteurs de risque oculaire {injection intraoculaire de gaz).

- Facteurs de risque biochimiques (carence en Vitamine B12 ou en
folates}.

L'administration doit &tre fajte en présence physique du meédecin traitant
ou dentiste et sous mesure continue de la saturation en oxygéne
périphérique, par un perscnnel qualifié et en conformité avec ies régles
adoptées de 'iopital.

L'administration de PLACYNOX ne peut étre répélée chez le méme
patient qu'au maximum 15 fois par an,

b} Le remboursement de I'utilisation concomitante ou séquentieile de
PLACYNOX avec d'aufres gaz contenant de 'oxyde nilrelx n'est jamais
autorisé.

c} Le forfait comprend tous les codis associés A I'équipement utilisé ainsi que
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uitrusting en huur van de gascontainer cpgenomen.

d) Pe voorschrijvende arts of tandarts moet de bewijsstukken waaruit blijks
dat aan alle voorncemde voorwaarden wordt voldaan, desgevraagd kunnen
bezorgen aan de adviserend geneesheer van de verzekeringsinsteiling.

cc) In § 13070000, worden de volgende specialiteiten

la location du conteneur de gaz.

d) Le medecin ou le dentiste prescripteur doit peuveir fournir au medecirn-
conseil de 'arganisme assureur, 4 la demande de celui-ci, les piéces
justificatives qui montrent que foutes les conditions ci-dessus sont remplies.

cc) Au § 13070000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ax-
usine buiten
bedrijr
f ex=
usine
PLACYMNOX 50 %/50 % 170 bars MESSER BELGIUM ATC: NO1AXSE3
7741-481 5 L inhalatiegas, 50 %/ 50 % 5 L gaz pour inhalatien, 50 %/ 50 126,90 126,90
%
8-276 * 7741-481 1 Schijf van 0 tot 15 minuten {max. | 1 Tranche de 0 & 15 minules 141,6200 | 141,6200
45 min.), 50 %/ 50 % (max. 45 min.), 50 %/ 50 %
B-276 * 7741-481 1 Schijf van 15 1ot 30 minuten 1 Tranche de 15 a 30 minutes 141,6200 | 141,62G60
{rmax. 45 min.), 50 %/ 50 % (max. 45 min.}, 50 %/ 50 %
B-276 * 7741-481 1 Schijf van 30 tot 45 minuten 1 Tranche de 30 a 45 minutes 141,6200 | 141,6200
{max. 45 min.30, 50 %/ 50 % {max. 45 min.}, 50 %/ 50 %

3° in hoofdstuk VHI

a) In § 130108, worden de volgende specialiteiten

3° au chapitre VIl :

a) Au § 130108, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming f Dénominaticn (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basisv | | 1}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
f ax-
usine
BOSUTINIB EG 100 mg EUROGENERICS ATC: LO1EAQ4
7741-242 28 filmomhulde tabletten, 100 28 comprimés pelliculéds, 100 258,80 259,90
mg mg
A-E5* 7741-242, 1 filmomhuide tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculg, 10G mg G 10,0929 | 10,0929
A-B5 ** 7741-242 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé,- 100 mg G 9,8389 9,8389
BOSUTINIB EG 400 mg EUROGENERICS ATC: LOTEAD4
7741-259 28 filmomhulde tabletten, 400 28 comprimés pelficulés, 400 1094,40 | 1094,40
mg mg
A-B5 * 7741-259 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 41,6846 | 41,6846
A-65 ** 7741-259 1 filmomhulde tablet, 40C mg 4 comprimé pelliculé, 400 mg G 41,4307 | 41,4307
BOSUTINIB EG 500 mg EUROGENERICS ATC: LO1EAD4
7741-267 | 28 filmombuide tabletten, 500 24 comprimés pelliculés, 560 | 1367,99 I 1367,99 | |
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my mg
A-B5* T741-267 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg €] 52,0421 | 52,0421
A-B5 ** 7741-267 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1.comprimé peiliculé, 500 mg G 51,7882 | 51,7882

b) in § 130208, worden de volgende specialiteiten

b) Au § 130208, les spécialités suivantes sont insérées;

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 [t}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
BOSUTINIB EG 100 mg EURQOGENERICS ATC: LOTEAD4
7741-242 28 filmomhulde tabletten, 100 28 comprimés pelliculés, 100 259,80 259,80
mg mg
A-B5* 7741-242 1 filmomhulde tatlet, 100 mg 1 comprimé pelficulg, 100 mg G 10,0029 | 10,0929
A-B5 ™ 7741-242 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G G,8389 09,8389
BOSUTINIB EG 400 mg EURQGENERICS ATC: LOTEAD4
7741-255% 28 filmomhulde tabletten, 400 28 comprimés pelliculés, 400 1094,40 | 1094,40
mg mg
A-G5* 7741-259 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 41,6846 | 41,6846
A-55 ** 7741-259 1 filmomhuide tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 41,4307 § 41,4307
BOSUTINIB EG 500 mg EURCGENERICS ATC: LO1EAD4
7741-287 28 filmomhuide labletten, 500 28 comprimés pellicuiés, 500 1367,89 | 136793
mg mg
A-65 * 7141-267 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg 52,0421 | 52,0421
A-B5 ** 7744-267 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pellicul&, 500 mg 51,7882 | 51,7882

¢) Er wordt een § 480108 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 460108

a) De farmaceutische specigliteit op basis van ivosidenib, ingeschreven in
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergceding indien ze gebruikt
wordl in monotherapie voeor de behandeling van lokaal gevorderd of
gemetastaseerd intranepatisch cholangiccarcinoom bij een rechthebbende
van 18 jaar of ouder die aan alle onderstaande vocrwaarden voldoet :

- Aanwezigheid van een R 132 mutatie in het IDH1-gen.

- Er dis progressie heeft vertoond na ten minste één eerdere lijn van
systemische therapie.

a'} Een rechthebbende die, vo6r 01-09-2024, reeds werd behandeld met de
specialiteit die in deze paragraaf wordt vermeld in het kader van een klinisch
programma en die vOo0r aanvang van de behandeling aan de vocrwaarden
vermeld onder punt a} voideed, komt eveneens in aanmerking voor
vergoeding tot 12 maandsn na de inwerkingtreding van de huidige
reglementering.

b) De aanwezigheid van een R132 mutatie. in het IDH1-gen meet aangetoond
zijn door een lest die voldoet aan de voorwaarden van artikel 33ter van het.
koninklijk besluit van 14 september 1984 befreffende moleculair bilogische
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd

c) It est inséré un § 460108rédigé comme suit:
Paragraphe 460108

a) La spécialité pharmaceutique a base d'ivosidenib, inscrite dans fe présent
paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée en
monothérapie dans le traitement du cholangiocarcinome intrahépatique
tocalement avancé ou métastatigue chez fe bénéficiaire 4gé de 18 ans ou
plus répondant & toutes les cenditions suivantes :

- Présence d'une mutation R132 dans le géne IDH1.

- Ei qui a montré une progression aprés au moins une ligne précédente
‘de thérapie systémique.

a’) Un bénéticiaire qui, avant |e 01-09-2024, avait déja &té traite avec la
spécialité visée au présent paragraphe dans ie cadre d'un programme
médical-d'urgence et qui remplissait les conditions visées au point a) avant le
début du traitement pourra également bénéficier du remboursement jusqu'a
12 mois aprés I'entrée en vigueur du présent réglementation.

b) La mutation R132 dans le géne IDH1 doit éire démontrée par un test qui
remplit les conditions de 'article 33ter de Farrété royal du 14 septembre 1984
concernantles tests de hiclogie molécufaire sur du matérial humain pour des
affections acquises qui sont associés d une spécialité pharmaceutique.
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ziin aan een farmaceutische specialiteit.

c) De vergeeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteil worgt voargeschreven door een ans-specialist
verantwoerdelijk voor de behandeling en die erkend is als medisch oncoloog
of erkend is als gastro-enteroioog, met bilzondere bekwaamheid in oncologie.

d) Deze behandeiing is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciglinair oncologisch consult
(MOC}, waarvan het verslag door de arts-specialist vermeld onder punt ¢}
wordt bijgehouden in het dossier.

e} Het aantal vergoedbare verpakkingen Zal rekening houden met een
maximale dosis van 500 mg per dag.

f) De behandeling word? niet meer vergoed kij vaststelling van het falen van
de behandzling, namelijk ¢&n afwezigheid van complete respons, partiéle
respons of stabiele ziekte volgens de RECIST criteria of bij optreden van een
niet aanvaardbare toxiciteit.

g) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maxifaal 12 maanden, teikens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health piatform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢, die daardoor
verklaart

- Dat alle veorwaarden vermeld in punt a) of &} zijn vervuld.
- Dat de vocrwaarde in punt b} vervuld is,

- Zich erce te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de
hewijsstukken ter beschikking te houden die de geatlesteerde gegevens
bevestigen. Indien het gaat om een eerste aanvraag: de elementen die
betrekking hebben op de diagnosestelling en een medisch versiag dat de
vioegere en recente evolutie van de aandoening {iaberesultaten, aard van
de behandeling{en)) chronologisch beschrijft.

- Te keschikken over het rapport van hei mullidisciplinair oncologisch
consuit (MOC} dat het akkoord vaor de behandeling waarvoor vergoeding
wordt aangevraagd vermeldt.

- Te weten dat dat de maximale dosis 500 mg per dag bedraagt.

- Zich ertoe te verbinden de aanbevelingen zoals vermeld in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Preduct {(SKP) en Risk
Management Plan (RMP) te respecteren.

c) Le remboursement ne peul étre accordé que si la spécialité
pharmaceulique concernée est prascrite par un médecin spécialiste
responsable du traitement et reconnu en oncologie médicale ou reconnu en
gastro-sntérologie avec une gqualification particuliérs en oncologie,

d} Ce traitement n’est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement 4
son initiation, lors d'une censultation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le médecin spéciaiiste déerit au point ©) conserve le rapport dans sen
dossier,

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posolagie maximale de 500 mg par jour.

f) Le traiterment ne sera plus remboursé si un échec du traitement est établi,
a saveir une absence de réponse compléte, de réponse partielle ou de
maladie stable selon les critéres RECIST ou en cas de surveaue-d'une
toxicité inaccepiable.

g) Le remboursement est accordé pour des périodes renouveiables de
maximum 12 mois, chaque fois sur base d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit au peint ¢), qui ainsi atteste -

- Que toutes tes conditions mentionnées au point a) ou a') sont remplies.
- Que la condition du peint b) est remplie.

- S'engager a tenir a {a disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant les éléments attestés. 5'il s'agit d'une premieére
demande : les él&ments relatifs au diagnostic et un rapport médical
décrivant chrenologiquement 'évolution passée et récente de I'affection
(résultats de lahoratoire, nature du ou des traitement(s).

- Disposer dans son dossier médical du rapport de la consuitation
oncelogique pluridisciplinaire (COM) marquant I'accord pour.le traitement
dont le remboursemant est-demande.

- Savoir que Ja posalogie maximale est de 500 mg par jour.

- 8'engager a suivre les recommandations du Reésumeé des
Caractéristiques du Produjt (RCF) et du Risk Management Plan {RMP},

- Te weten dat de behandeling niet meer vergaed wordt bij vaststeliing
van het falen van de behandeling (namelijk afwezigheid van complete of
partigle respons of stabiele ziekte volgens de RECIST criteria},

--Zich eroe te verbinden de behandeéling te onderbreken of stop te zetien

- Savoir que le traitement ne sera plus remboursé si I'échec du traitement
est &tabli (c'est-a-dire absence de maladie stable ou de réponse compléte
ou partielle selen les critéres RECIST).

- S’engager a interrompre ou arréter le traitement en cas d’intolérance ou

In geval van intcterantie of onaanvaardbare toxiciteit (zoals vermeld in de
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK}).

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

d) In § 460108, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

d'apparition d'une toxicité inacceptable (comme mentionnée dans le
Résumé des Caractéristiques du Preduit (RCP)).

h) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement & la délivrance de la spécialité, d'une
preuve de 'accord électronigue.

d) Au § 460108, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditicnnements

Opm Prijs Basisv || i
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ax-
usine
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TIBSOVO 250 mg SERVIER BENELUX

ATC: LO1XX62

7741-380 60 filmomhuide tabletten, 250 60 comprimés pelliculés, 250 13800,00 | 13800,00

myg mg
A-117 * 7741-380 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé péliculg, 250 mg 243,918% | 2439185
A-117 7741-390 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé péliculé, 250 mg 243,8000 | 243,8000

e) Er wordt een § 460208 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 460208

a) De farmaceutische specialiteit op basis-van ivosidenib, ingeschraven in
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze wordt
toegediend in bitherapie met azacitidine, voor de behandeling var velwassen
rechthebbenden met nieuw gediagnosticeerde Acute Myeloide Leukemie
(AML), volgens de classificatie van de WHO, met een R132-mutatie in het
IDH1-gen, en niet in aanmerking komen voor intensieve chemotherapie op
basis van [eeftijd en/of co-morbiditeiten. Rechthekbenden moeten ook aan de
volgende voorwaarden voldoen :

- Leeftijd > of = 75 jaar met een ECOG performance status = of < 2,

- Of eeftiid tussen 18 en 74 jaar met minsiens één van de velgende co-
morbiditeiten :

+ ECOG performance status 2 of 3.

* Voorgeschiedenis van chronisch hartfalen waarveor behandeling
nodig is of een ejactiefractie = of < £0% of stabiele chronische angina
pectoris.

« DLCO =.of < 65% of FEV1 = of < §5%,

« Creatinineklaring > of = 30 mL/min en = of < 45 mL/min,

+ Matige leverfunctiestoornis met totaal bilinibine » 1.5 en = of < 3,0 »
bavengrans van normaal (ULN).

- Elke andere co-morbiditeit die door de arts wordt beschouwd als
onveranighaar met standaard inductiechemotherapie.

- De aanwezigheid van de R132 mutatie in het IDH1-gen moet
aangetoond zijn met een moleculaire test.

a’) Overgangsmaatregel: Voor de rechihebbenden die reeds vaor 01.09.2024
werden behandeld met niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceutische
specialiteit in het kader van het klinische studia ALIDHE {NCT05907057) en
die voor aanvang van d¢ behandeling aan ¢e voorwaarden vermeld onder
punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd
worden veigens de modaliteiten zoals vermeld onder punt d), Deze
avergangsmaatregel geldt voor ¢en periode van 12 maanden, d.w.z. tot
31.08,2025.

b} De aanwezigheid van een R132 mutatie in het IDH1-gen moet aangetoond
2zijn door een test die voldoet aan de voorwaarden van arlike) 33ter van het
keninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biclogische
testen op menselijk maleriaal bi) verworven aandoeningen die geassocieerd
zijn aan een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaar indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een ants-specialist in
interne geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie ap basis van het ministerieal besluit van 18.10.2002 tot
vastistelling van de bijzondere ¢riteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische.
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

d} Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncelogisch consult
{MOC), waarvan tiet verslag door de arts-speciatist vermeld onder puni ¢}
wordt bijgehouden in het dossier.

e} [} est inséré un § 460208rédigé comme suit;
Paragraphe 460208

a} La spécialité pharmaceutique & base d’ivosidenib, inscrite dans ie présent
paragraphe, fait {'objet d'un remboursement si elle est administrée en
bithérapie avec I'azacitidine, pour Ie traiterment de bénéficiaires adultes
présentant une Leucémie Aigué Myéloide (LAM) nouvellement diagnostiquée,
selon la classification de I'OMS, avec mutation R132 dans ie géne IDH1, et
inéligibles 4 una chimicthérapgie intensive du fait de I'dge stfou de
comorbidités, Les bénéficiaires doivent £gafement répondre aux conditions
suivantes ;

- Age » ou = 75 ans, avec un statut de performance ECOG = oy < 2.

- Qu age entre 18 et 74 ans avec au moins une des comorbidités
suivantes :

= Statut de performance ECOG 2 ou 3.

= Antécédents d'insuffisance cardiaque chronique nécessitant un
traitemment ou une-fraction d*&jection = ou < 50% ou anger chronique
stable.

« DLCO = ou < 65% ou VEMS = pu < 65%.
« Clairance de la créatinine > oy = 30 mL/min et = ou < 4% mi/min,

+ Atteinte hépatiqgue modérée avec bilirubine totale » 1,5 et = ou < 3,0
% |a limite supérieure de la normale (LSN).

+ Toute autre comerbidité jugée par le médecin comme incompatible
avet une chimiothé&rapie d'induction standard.

- La présence de a mutation R132 dans le géne IDH1 dait &tre mise en
évidence par un fest moléculaire.

a') Mesure transitoire - Pour les b&néficiaires qui ont d&ja éié traités avec des
conditionnements nen-remboursés de celte spécialité pharmaceatique dans
le cadre de I'étude clinique ALIDHE (NCT05907057) avant e 01.09.2024 et
qui répondaient aux conditions figurant au peint a) avant fe début du
traitement, te remboursement de ce traitement peut &tre accorde selon feg
modaiités figurant au point d). Cette mesure transitoire est d*application pour
une péricde de 12 mois, c'est-a-dire jusqu'au-31.08.2025.

b} La mutation R132 dans le géne iDH1 doit &tre démantré par un fest qui
remplit les conditions de {'article 33ter de l'arrété royal du 14 septembre 1984
concernant les tests de biclogie moléculaire sur du matériel humain pour des
affections acquises qui sont associés a une spécialité pharmaceutique.

¢) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité pharmaceutique
cohcernée est prescrite par un médecin spéciaiiste en médecine inteme
perteur du titre professionnel particulier en hématologie clinigue selon l'arrété
ministériel du 318.10.2002 fixant les criteres spécifiques d'agrément des
médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en
hématoclogie clinique ainsi qus das maitres de stage et de services de stage
en hématologie clinique.

d) Ce traitement n'est remboursé que si, préalablement & son initiation, il a
&té approuvé (ors d’'une consultation oncologique muitidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialisie décrit au point ¢} canserve le rapport dans son
dossier.
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e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening hcuden mat de
aanbevolen posciogie in de Samenvatting van de Productkenmerken (SFK),
me! een maximale desis van 500 mg per dag in oraie toediening.

f) De behandeiing wordt niet meer vergoed hij vaststelling van onvoldoende
werkzaamheid, namelijk bij progressie van de ziekte onder behandeling,
conform de gepubliceerde European Leukemia Net (ELN) AML
responscriteria,

q) De vergoeding wordt teegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Heaith platiorm geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die d2ardoor
verklaart :

- Dat alle voorwaarden vermeld n punt a) zijn vervuld.

- Zich ertoe te verbinden de aanbevelingen zoals.vermeld in de
Samenvaiting van de Kenmerken van het Product {SKP} en Risk
Management Ptan (RMP) te respecteren.

- Zich ertoe te verbinden om de bewiisstukken die zantonen dat de
rachthebbende zich in de geaitesteerde situatie bevindt ter beschikking te
houden van de adviserend-arts.

- Dat het aantal vergoedhbare verpakkingen rekening houdt met het
posolegle schema zoals vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken
van het Product (SKP).

- Te weten dat de vergoeding wordt stopgezet in geval van onvoldoende
werkzaamheid die wordt gecefinieerd als een progressie van de ziekte
cnder behandeling, conform de gepubliceerde European Leukemia Net
{ELN} AMI. responscriteria.

- Zich ertoe te verbinden de behandeling te cnderbreken of stop te zetten
in geval van intolerantie of onaanvaardbare toxiciieit {zoals vermeld in de
Samenvatting van de Productkenmarken (SPK)).

‘n) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
ean bewijs van het elektronisch akkoord.

i} Da gelijktijdige vergoading van de farmaceutische specialiteit op basis van
het werkzaam bestanddeet ivosidenib met farmaceutische specialiteiten die
het werkzaam bestanddeel venetoclax beval, is nooit toegelaten voor deze
indicatia.

f) In § 460208, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristigues du Produit

(RCP), avec un maximum de 500 mg par jour par voie orale,

{) Le remboursement du traitement cesse en cas d'efficacité insuffisante,

¢'est-a-dire en cas de progression de la maladie sous traitement,

conformément aux critéres de réponse de I'European Leukemia Net (ELN)
ANIL publiés.

g) Le remhoursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois, chagque fois sur base d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par
la plateforma e-Health, décrit au point ©), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions mentionnées au point a) sont remplies.

- §'engager a suivre les recommandations du Résume des
Caractéristiques du Produit (RCP) et du Risk Management Plan (RMP).

- S'engager a tenir a la-disposition du meadecin-conseit les éléments de
preuve étabiissant gue te bénéficiaire concerné se trouve dans ia situation
attestés.

- Que le nombre de conditionnements rembeursakles tiendra compte du
schéma posologique mentionné dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP).

- Savoir que le traitement n'est plus remboursable en ¢as defficacité
insuffisante d&finie comme une progression de la matadie sous
traitement, conformément aux critéres de réponse d'European Leckemia
MNet (ELN) AML publiés.

- S’engager a interrompre ou arréter-ie traitement en cas d'intolérance ou
de toxiciié inacceplable (telles gue mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RGP)).

h} Le remboursement n'est accordé gue si le- pharmacien hospitatier
dispensateur dispose, préalablement a la déliveance de la spédialité, d'une
preuve de I'accord ¢lectronigue.

i) Le remboursement simuliané de ja spécialité phammaceutique sur base du
principe actif ivosidenib avec des spécialités phammacsutiques contenant le
principe actif venetoclax n'est jamais avterisé pour cette indication.

f) Au § 460208, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditiennements Opm Prijs Basisv | | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
f ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine

TIBSOVO 250 mg SERVIER BENELUX

ATC: LO1XX62

7741-390 80 filmomhulde tabieften, 250 60 comprimés pelliculés, 250 135800,00 | 13806,00

mg mg
A-11% " 7741-350 £ filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé pélicylé, 250 mg T 2439185 | 243,9185
A-117 *" 7744%-300 1 filmomhulde tablet, 250 mg 4 comprimé péliculé, 250.mg T 243,8000 | 243,8000

Art. 2. In bijlage 1l bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

Art, 2. A Tannexe |l du méme arrété, tel qu'elle a été
modifiée & ce jour, sont apportées les modifications
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Het punt 1.15.4. wordt toegevoegd, luidende: « Selectieve,
allosterische en reversibele remmer van cardiaal myosine
ATPase. B-385».

Het punt [|V.45 wordt toegevoegd, luidende
«Antagonisten van de CGRP receptor. : B-386 ».

Het punt VIIlL.1.41. wordt toegevoegd, luidende: « Type-l-
interferonen: A-163 ».

Art. 3. — In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op
heden gewijzigd, wordt de als volgt opgestelde ATC code
toegevoegd :

CO1EB24 - MAVACAMTEN

LO1FFO7 - DOSTARLIMAB

LO3AB15 - ROPEGINTERFERON ALFA-2B

Art. 4. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1
september 2024,

Brussel,

suivantes ;

Le point 1.15.4. est inséré, rédigé comme suit : « Inhibiteur
sélectif, allostérique et réversible de 'ATPase de myosine
cardiaque. : B-385 »,

Le point [V.4.5. est inséré, rédigé comme suit
wAntagonistes du récepteur du CGRP. : B-386 »,

te point VIiL1.41. est inséré,
« Interférons de type 1. : A-163 ».

rédigé comme suit

Art. 3. — A lannexe IV du méme arrété, tel qu'il a été modifié
ace jour, le code ATC libellé comme suit est ajouté :
CO1EB24 - MAVACAMTEN

LO1FFO7 - DOSTARLIMAB

LO3AB15- ROPEGINTERFERON ALFA-2B

Art. 4. — Le présent arrété produit ses effets le 1°7
septembre 2024.

Bruxelles, le

Voor de Vice-sersteminisier en Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid, afwezig:

LUDIVINE DEDONDER
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