
KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

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

De Minister van Sociale Zaken, 

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

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen 
20,27,40,52,60,112,127 §3 en 130 zoals tot op heden 
gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen 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 9 juli 2024; 

Gelet op de voorstel van het secretariaat van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 9 en 23 
juli 2024; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
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 
Begroting op 5 mei 2024 en op 20 en 27 juni 2024 en op 4, 
5, 11, 18, 19, 22, 23, 24 en 25 juli 2024; 

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

ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

SEPTEMBRE 2024. - Arrêté ministériel modifiant la liste 
jointe à I'arrêté royal du 1er février 2018 fixant les 
procédures, dé[ais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie 
coût des spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 julllet 1994, I'article 35bis, § 1, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les lois des 
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 
décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et 
modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décembre 
2006, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, § 
2bis, alinéa 1ert inséré par la [oi du 13 décembre 2006, § 3, 
huitième 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, troisième alinéa, 
inséré par la loi du 19 décembre 2008, I'article 37, § 3, 
troisième alinéa, remplacé par la loi du 27 décembre 2005 
et modifié par la loi du 13 décembre 2006 ; 

Vu I'arrêté royal du 1 er février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
Ie coût des spécialités pharmaceutiques, notamment les 
articles 20, 27, 40, 52, 60, 112, 127 §3 et 130 tel qu'il a été 
modifié à ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises les 19, 28 et 29 mars 2024 et 
les 11 et 16 avril 20024, et Ie 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 I'inspecteur des finances donnés Ie 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 I'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget du 2 mai 
2024 et des 20 et 27 juin 2024 et des 4,5,11,18,19,22, 
23, 24 et 25 juillet 2024; 

Considérant 
ADTRALZA, 
CRYSALlS, 

qu'en ce qui concerne les spécialités : 
COLUMVI, COVERAM (EXIM PHARMA), 
DABIGATRAN ETEXILATE (SANDOZ), 
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ELOCTA (ABACUS), LAMBIPOL (ORIFARM), MINJUVI, 
PROLIA, STELARA (JANSSEN, ORIFARM); VYXEOS 
UPOSOMAL, 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, gecoördineerd op 14 juli 1994, en dat de 
betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van die 
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artike1112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
AQUIPTA 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 voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van art'lkel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
CAMZYOS een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd 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 betreft 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 
JEMPERLI 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 
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, 20

, van de wetten op de Raad van State, gecoördineerd 
op 12 januari 1973; 

Besluit 

ELOCTA (ABACUS), LAMBIPOL (ORIFARM), MINJUVI, 
PROLIA, STELARA (JANSSEN, ORIFARM); VYXEOS 
LlPOSOMAL, notre Secrétaire d'Etat du Budget n'a pas 
marqué d'accord dans [e délai de dix jours mentionné à 
I'article 35bis, § 15, de la loi relative à I'assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, 
et qu'en application de cette disposition législative, les 
accords concernés sont par conséquent réputés avoir été 
donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de 1'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
29 juillet 2024 en ce qui concerne la spécialité AQUIPTA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'artide 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
29 juillet 2024 en ce qui concerne la spécialité BESREMI; 

Après proposition de Ja Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de ['arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
25 juiHet 2024 en ce qui concerne la spécialité 
CAMZYOS; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'artide 112 de ['arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une déclsion motivée Ie 
15 juillet 2024 en ce qui concerne la spécialité 
JARDIANCE; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
29 jul liet 2024 en ce qui concerne la spécialité 
JEMPERLI; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
29 juillet 2024 en ce qui concerne la spécialité TIBSOVO; 

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

Vu I'avis n° du Conseil d'Etat, donné Ie septembre 2024, 
en application de I'article 84, § 1 er, atinéa 1 er, 2 0

, des la is 
sur Ie Conse!1 d'Etat, coordonnées Ie 12 janvier 1973; 

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

Artiele 1er. - A ['annexe I de I'arrêté royal du 1 er février 
2018 fixant Jes procédures, délais et conditions en matière 
d'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités dans Ie coût des spécialités pharmaceutiques, 
telle qu'elle a été modifiée à ce jour, sant apportées les 
modifications suivantes : 

l' in hoofdstuk I: 1" au chapitre I: 

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd: a) les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
/ex~ 

usine buiten 
bedrijf 
/ ex-
usine 

COVERAM 10 mg/10 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA ATC: C098B04 

B-21 4849-840 90 tabletten, 10 mg/l0 mg 90 comprimés, 10 mg/l0 mg R 54,71 54,71 8,09 13,61 

4849-840 41,16 41,16 

8-21 " 7741-549 1 tablel, 10 mg/l0 mg 1 comprimé, 10 mg/10 mg R 0,5638 0,5638 

8-21 ** 7741-549 1 tablet, 10 mg/10 mg 1 comprimé, 10 mg/l0 mg R 0,4848 0,4848 

8-21 *u 7741-549 1 tablet, 10 mg/l0 mg 1 comprimé, 10 mg/l0 mg R 0,5483 0,5483 0,0899 0,1512 

COVERAM 10 mg/5 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA ATC: C098B04 

B-21 4849-857 90 tabletten, 10 mg/5 mg 90 comprimés, 10 mg/5 mg R 43,53 43,53 6,53 10,98 

4849-857 31,41 31,41 

B-21 * 7741-556 1 tablet, 10 mg/5 mg 1 comprimé, 10 mg/ 5 mg R 0,4489 0,4489 

8-21 u 7741-556 1 tablet, 10 mgl 5 mg 1 comprimé, 10 mg/ 5 mg R 0,3699 0,3699 

8-21 *** 7741-556 1 lab let, 10 mg/ 5 mg 1 comprimé, 10 mg/5 mg R 0,4241 0,4241 0,0726 0,1220 

COVERAM 5 mg/10 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA ATC:C09B804 

8-21 4849-832 90 tabletten, 5 mg/10 mg 90 comprimés, 5 mg/10 mg R 38,94 38,94 5,89 9,90 

4849-832 27,41 27,41 

8-21 * 7741-531 1 tablet, 5 mg/ 10 mg 1 comprimé, 5 mg/10 mg R 0,3930 0,3930 

8-21 ** 7741-531 1 tablet, 5 mg/l0 mg 1 comprimé, 5 mg/10 mg R 0,3228 0,3228 

8-21 ~** 7741-531 1 tablet, 5 mgl 10 mg 1 comprimé, 5 mg/10 mg R 0,3731 0,3731 0,0654 0,1100 

COVERAM 5 mg/5 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA ATC: C098B04 

8-21 4849-824 90 tabletten, 5 mgl 5 mg 90 comprimés, 5 mgl 5 mg R 28,57 28,57 4,44 7,46 

4849-824 18,36 18,36 

8-21 * 7741-523 1 lablet, 5 mgl 5 mg 1 comprimé, 5 mgl 5 mg R 0,2632 0,2632 

8-21 *'" 7741-523 1 tablet, 5 mgl 5 mg 1 comprimé, 5 mgl 5 mg R 0,2162 0,2162 

8-21 *** 7741-523 1lablet, 5mg/5mg 1 comprimé, 5 mgf 5 mg R 0,2578 0,2578 0,0493 0,0829 

CRYSALJS 50 IJg/g + 0,5 mg/g lABORATOIRES MEDGEN SAS ATC: D05AX52 

8-275 I 4825-253 I 1 tube 60 9 gel, 50 IJg/gl 0,5 mgfg I 1 tube 60 9 gel, 50 IJg/gl 0,5 mgfg IG I 24.83 I 24,83 I 3,92 I 6,58 
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4825w253 15,10 15,10 

8-275 " 7741-507 1 tube gel, 50 I-Ig/gl 0,5 mg/g 1 tube gel, 50 1-19/gl 0,5 mg/g G 19,4900 19,4900 

8-275 u 7741-507 1 tube gel, 50 I-Ig/91 0,5 mg/g 1 tube gel, 50 1-19/gl 0,5 mg/g G 16,0100 16,0100 

MIDAZOLAM GRINDEKS 1mg/mL GRINDEKS - KALCEKS ATC: N05CD08 

7741-275 10 ampullen 5 mL oplossing voor 10 ampoules 5 mL solution 2,28 2,28 
Injectie, 1 mg/ml injectable, 1 mg/mL 

A-30 ... 7741-275 1 ampul 5 mL oplossing voor 1 am poule 5 mL solution injeclable, G 0,2940 0,2940 
injectie, 1 mg/mL 1 mg/mL 

A-30 ** 7741-275 1 ampul 5 mL oplossing voor 1 ampou[e 5 mL so[ulion injectable, G 0,2420 0,2420 
injectie, 1 mg/mL 1 mg/mL 

M[DAZOLAM GRINDEKS 5mg/mL GRINDEKS - KALCEKS ATC: N05CD08 

7741-283 10 ampullen 3 ml oplossing voor 10 ampoules 3 mL solution 6,81 6,81 
injectie, 5 mg/mL Injectable, 5 mg/mL 

A-30" 7741-283 1 ampul 3 mL oplossing voor 1 ampoufe 3 mL solution injectable, G 0,8790 0,8790 
injectie, 5 mg/mL 5 mgfmL 

A-30 "" 7741-283 1 ampul 3 mL oplossing voor 1 ampou[e 3 mL so[ution injectable, G 0,7220 0,7220 
injectie, 5 mg/mL 5 mg/mL 

MIDAZOLAM GRINDEKS 5mg/mL GRINDEKS - KALCEKS ATC: N05CD08 

7741-291 10 ampuflen 10 mL oplossing 10 ampoules 10 mL so/ution 21,43 21,43 
voor injectie, 5 mg/mL injectabfe, 5 mg/mL 

A-30" 7741-291 1 ampul 10 mL oplossing voor 1 ampou[e 10 ml so[ulion G 2,7660 2,7660 
injectie, 5 mg/mL injeclab[e, 5 mg/ml 

A-30 ** 7741-291 1 ampul 10 ml oplossing voor 1 ampouJe 10 ml so!ulion G 2,2720 2,2720 
injectie, 5 mg/ml injeclable, 5 mg/mL 

PALEXIA 100 mg GRUNENTHAL (zie ook hoofdstuk: [V I voir aussi ATC: N02AX06 
chapilre: IV) 

8-347 3679-297 30 filmomhu[de tabletten, 100 mg 30 comprimés pelliculés, 100 mg 30,56 30,56 4,72 7,93 

3679-297 20,10 20,10 

8-347 " 7722-226 1 filmomhulde lablet, 100 mg 1 comprimé pelllcu[é, 100 mg 0,8647 0,8647 

8-347 .. 7722-226 1 fi!momhu[de tablet, 100 mg 1 comprimé peUicu[é, 100 mg 0,7103 0,7103 

8-347 *** 7722-226 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pellicu!é, 100 mg 0,8399 0,8399 0,1573 0,2643 

PALEXIA 50 mg GRUNENTHAL (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC:N02AX06 
chapitre: IV) 

8-347 3679-313 30 filmomhulde tabletten, 50 mg 30 comprimés pelliculés, 50 mg 18,51 18,51 2,67 4,44 

3679w313 10,05 10,05 

8-347 " 7722-200 1 filmomhulde tablel, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg 0,4323 0,4323 

8-347 *" 7722-200 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg 0,3550 0,3550 

8-347 """ 7722-200 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg 0,4381 0,4381 0,0890 0,1480 

PALEXIA 75 mg GRUNENTHAL (zie ook hoofdstuk: IV f voir aussi ATC: N02AX06 
chapitre: IV) 

8-347 3679-305 30 filmomhulde tabletten, 75 mg 30 comprimés pelliculés, 75 mg 24,80 24,80 3,91 6,57 

3679-305 15,08 15,08 

8-347 " 7722-218 1 filmomhulde tablet, 75 mg 1 comprimé pel1icu!é, 75 mg 0,6487 0,6487 

8-347 ** 7722-218 1 filmomhulde tablet, 75 mg 1 comprimé pelliculé, 75 mg 0,5327 0,5327 

8-347 *** 7722-218 1 filmomhulde tablet, 75 mg 1 comprimé pelliculé, 75 mg 0,6480 0,6480 0,1303 0,2190 

PALEXIA RETARD 100 mg GRUNENTHAL (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: N02AX06 
chapitre: IV) 

8-347 2695-823 60 tabletten met verfengde afgifte, 60 comprimés à libération 61,75 61,75 8,00 12,10 
100 mg pro!ongée, 100 mg 

2695-823 47,30 47,30 

8-347 * 7722-242 1 tablet met verlengde afgifte, 100 1 comprimé à libéralion prolongée, 0,9542 0,9542 
mg 100 mg 
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8·347 ** 7722-242 1 tablet met verlengde afgifte, 100 1 comprimé à libération prolongée, 0,8357 0,8357 
mg 100 mg 

8-347 *** 7722-242 1 tablet met verlengde afgifte, 100 1 comprimé à libération prolongée, 0,9397 0,9397 0,1333 0,2017 
mg 100 mg 

PAlEXIA RETARD 150 mg GRUNENTHAl (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: N02AX06 
chapitre: IV) 

8-347 2695-831 60 tabletten met verlengde afgifte, 60 comprimés à libération 88,30 88,30 8,00 12,10 
150 mg prolongée, 150 mg 

2695-831 70,95 70,95 

8-347 * 7722-259 1 tablet met verlengde afgifte, 150 1 comprimé à libération proJongée, 1,3720 1,3720 
mg 150 mg 

8-347 ** 7722-259 1 tablet met verlengde afgifte, 150 1 comprimé à libération prolongée, 1,2535 1,2535 
mg 150 mg 

8-347 *** 7722-259 1 tablet met verlengde afgifte, 150 1 comprimé à Ilbération prolongée, 1,3822 1,3822 0,1333 0,2017 
mg 150 mg 

PAlEXIA RETARD 200 mg GRUNENTHAl (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: N02AX06 
chapilre: IV) 

8-347 2695-849 60 tabletten met verlengde afgifte, 60 comprimés à libération 114,22 114,22 8,00 12,10 
200 mg prolongée, 200 mg 

2695-849 94,60 94,60 

8-347 * 7722-267 1 tablet mei verlengde afgifte, 200 1 comprimé à Ilbération prolongée, 1,7898 1,7898 
mg 200 mg 

8-347 u 7722-267 1 tablet mei verlengde afgifte, 200 1 comprimé à libération prolongée, 1,6713 1,6713 
mg 200 mg 

8-347 u* 7722·267 1 lab let met verlengde afgifte, 200 1 comprimé à libération prolongée, 1,8142 1,8142 0,1333 0,2017 
mg 200 mg 

PAlEXIA RETARD 250 mg GRUNENTHAl (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: N02AX06 
chapitre: IV) 

8-347 2695-765 60 tabletten met verlengde afgifte, 60 comprimés à libération 140,12 140,12 8,00 12,10 
250 mg prolongée, 250 mg 

2695-765 118,25 118,25 

8·347 * 7722·275 1 tablet met verlengde afgifte, 250 1 comprimé à libération prolongée, 2,2077 2,2077 
mg 250 mg 

8-347 *" 7722-275 1 tablet met verlengde afgifte, 250 1 comprimé à libération prOJongée, 2,0892 2,0892 
mg 250 mg 

8-347 *** 7722-275 1 tablet met verlengde afgifte, 250 1 comprimé à libération prolongée, 2,2460 2,2460 0,1333 0,2017 
mg 250 mg 

PALEXIA RETARD 50 mg GRUNENTHAl (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: N02AX06 
chapitre: IV) 

8-347 2695-815 60 tabletten met verlengde afgifte, 60 comprimés à Jibération 34,63 34,63 5,28 8,89 
50 mg prolongée, 50 mg 

2695-815 23,65 23,65 

8-347 ,. 7722·234 1 tablet met verlengde afgifte, 50 1 comprimé à libération prolongée, 0,5087 0,5087 
mg 50 mg 

8·347 ** 7722-234 1 tablet met verlengde afgifte, 50 1 comprimé à libéralion prolongée, 0,4178 0,4178 
mg 50 mg 

8-347 .. * 7722-234 1 tablet met verlengde afgifte, 50 1 comprimé à Hbération proJongée, 0,4878 0,4878 0,0880 0,1482 
mg 50 mg 

TJOTRAXA VERTICAl-HAlER 7 jJg lA80RATOIRES 5MB ATC: R03BB04 

8-267 4831-897 30 inha!aliepoeder in harde 30 pcudre pour inhalation en G 22,54 22,54 3,48 5,80 
capsule, 7 jJg gêluJe, 7 jJg 

4831·897 13,13 13,13 

8-267 4831·905 90 inhaJatiepoeder in harde 90 pcudre pour inhalation en G 52,68 52,68 7,80 13,14 
capsule, 7 jJg gêluJe, 7 jJg 

4831~905 39,39 39,39 

8-267 " 7741·424 1 inhafaliepoeder in capsule, hard, 1 poudre pour inhalation en gélule, G 0,5429 0,5429 
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7,g 7,g 

8-267 u 7741-424 1 inhalatiepoeder in capsule, hard, 1 paudre pour inhalation en gélule, G 0,4639 0,4639 
7,g 7,g 

2° in hoofdstuk IV-B : 2° au chapitre IV-B : 

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

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

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemen1s Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne buiten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

ELOCTA 2000lE (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: 8028D02 

A-SQ 4580-767 1 fles 2000 IU poeder voor 1 flacon 2000 IU poudre pour 1524,07 1524,07 0,00 
oplossing voor injectie. 2000 JU solutien injectabie, 2000 IU 

4580-767 1381,54 1381,54 

A-Sa * 7736-069 1 injectieflacon (+ voorgevulde 1 flacon injectabie (+ seringue 1471,5400 1471,5400 
spuit) 2000 IU oplossing voor préremplie) 2000 IU solution pour 
intraveneuze infusie, 2000 IU perfusion (intraveineuse), 2000 IU 

A-50 ** 7736-069 1 injectieflacon {+ voorgevulde 1 flacon injectabie (+ seringue 1464,4300 1464,4300 
spuit) 2000 IU oplossing voor préremplie) 2000 IU solution pour 
intraveneuze infusie, 2000 IU perfusion (intraveineuse), 2000 IU 

b) In § 1320101, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

b) Au § 1320101, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

EMTRICITABINE I TENOFOVIR DISOPROXIL AB AUROBINDO NV ATC: J05AR03 
200 mgf 245 mg 

A-20 4789-830 30 filmomhulde tabletten, 200 mgf 30 comprimés peHiculés, 200 mgf G 158,17 158,17 0,00 
245 mg 245 mg 

4789-830 134,73 134,73 

A-20 4789-848 90 filmomhulde tabletten, 200 mgl 90 comprimés pelliculés, 200 mgl G 364,81 364,81 0,00 
245 mg 245 mg 

4789-848 323,35 323,35 

A-20 * 7741-408 1 filmomhulde tablet, 200 mgf 245 1 comprimé péliculé, 200 mgl 245 G 3,8873 3,8873 
mg mg 

A-20 .,. 7741-408 1 filmomhu!de tablet, 200 mgl 245 1 comprimé péliculé, 200 mgf 245 G 3,8083 3,8083 
mg mg 

0,00 

0,00 

0,00 

A-20 *** 7741-408 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 1 comprimé péliculé, 200 mgl 245 G 3,9938 3,9938 0,0000 0,0000 

6 



I I mg I mg I I I I I 
EMTRrCITABINE I TENQFOVIR DISQPROXIL AB AURQBINDO NV ATC: J05AR03 
200 mgl 245 mg 

A-20 4860-581 30 fHmomhuJde tabletten, 200 mgl 30 comprimés peHiculés, 200 mgl G 158,17 158,17 0,00 0,00 
245 mg 245 mg 

4860-581 134,73 134,73 

A-20 4860-599 90 filmomhulde tabletten, 200 mgl 90 comprimés pelliculés, 200 mgf G 364,81 364,81 0,00 0,00 
245 mg 245 mg 

4860-599 323,35 323,35 

A-ZO· 7741-416 1 film omhulde tablet, 200 mgl 245 1 comprimé péJiculé, 200 mgl 245 G 3,8873 3,8873 
mg mg 

A-20 u 7741-416 1 film omhulde tablet, 200 mgl 245 1 comprimé péliculé, 200 mg/245 G 3,8083 3,8083 
mg mg 

A-20 u. 7741-416 1 filmomhuJde lablet, 200 mgl 245 1 comprimé péliculé, 200 mgl 245 G 3,9938 3,9938 0,0000 0,0000 
mg mg 

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

Paragraaf 2890000 

a) De farmaceutische speCialiteit op basis van modafmil komt in aanmerking 
voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling van 
narcolepsie en indien tegelijk aan alle volgende vOOlwaarden wordt voldaan: 

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 oorzaken van hypersomnie of 
slaapstoornissen. Daartoe werd een nachtelijke poJysomnografische 
registratie uitgevoerd om onderliggend of geassocieerd ernstig obstructief 
slaapapneusyndroom uit te sluiten en, zo nodig, te behandelen. 

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

5. Aanwezigheid van overmatige slaperigheid overdag ondanks goede 
slaaphygiëne, bevestigd bij 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 Sleep Latency Test (MSL T), 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 MSL T 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 polysomnografie de nacht vóór de 
MSL T EN tenminste 1 SOREMP op de MSL T. 

Deze beide opeenvolgende onderzoeken moeten de melding van 
de starturen van deze lesten bevatten en moeten uitgevoerd 
worden zonder geneesmiddelen zoals antidepressiva, 
psychostimulantia enlof neuroleptica. De eventuele stopzetting van 
deze geneesmiddelen moet ten minste 2 weken vóór de uitvoering 
van de testen gebeurd zijn. De datum van deze stopzetting moet 
vermeld worden. 

6.2 OF, enkel in het geval van narcolepsie type 1; een hypocretine-l 
waarde in het cerebrospinaal vocht van minder dan of gelijk aan 110 
pgfmL of minder dan 113 van de gemiddelde normale waarde en 
waarvan hel protocol de referentiewaarden van het laboratorium 
vermeldt. 

c) Au § 2890000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 2890000 

a) La spécia!ilé pharmaceutique à base de modafinil faitl'objet d'un 
remboursement si elle a été administrée pour Ie traitement de la narcolepsie 
et qu' elle satisfai! à toutes ces conditions simultanément : 

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

2. l'hypersomnie ne peut pas être expliquée par l'usage de médicaments 
ou par des conduites d'addiction. 

3. Exclusion de loutes autres causes d'hypersomnie ou troubles du 
sommeil. A eet effet, une polysomnographie du sommeil aura été réalisée 
afin d'exclure un syndrome d'apnée obstructive du sommeil sévère sous­
jacent ou associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire Ie traiter. 

4. Des mesures d'hygiène du sommeilont été essayées pendant une 
durée minimale d'un mois. 

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

6. Le diagnostic de narcolepsie est confîrmé par: 

6.1 Un test de Multiple Sleep Latency (MSL T) réaJisé à 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'endormissemenl) pendant Ie MSL T. 

6.1.2 OU 1 SOREMP SUf la polysomnographie la nuit précédant Ie 
MSLT ET au moins 1 SOREMP sur Ie MSLT. 

Ces deux examens successifs doivent reprendre la mention des 
heures de début des tests et être réalisés sans médication de type 
antidépresseurs, Psychostimulants eUou neurolepllques. l'éventuel 
arrêt de ces derniers doit se faire au minimum 2 semaines avant la 
réalisallon des tests et la date de cel arrêt sera également 
mentionnée. 

6.2 OU, uniquemenl en cas de narcolepsie de type 1 : un taux 
d'hypocréline-l dans Ie liquide céphalo-rachidien inférieur ou égal à 
110 pglmL ou de moins de 1/3 de la valeur moyenne normale et donl 
Ie protocole menlionne les valeurs de référence du laboratoire. 
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b) De vergoeding hangt af van hel voorafgaand ter 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 overgenomen, ingevuld, gedateerd en ondertekend 
door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling. 

- EN van een volledig omstandig evolutieverslag dat de motivatie bevat 
voor het voorschrijven van deze specialiteit en het beantwoorden aan de 
vergoedingscrileria beschreven op punt a), opgesteld door een neuroloog, 
een psychiater, een pneumoloog of een pediater, met ervaring in de 
opvolging van slaapstoornissen en verbonden aan een slaapcentrum met 
een overeen komst met het Instituut aangaande de diagnose en de 
behandeling van het slaapapneusyndroom. 

Indien aan alle bovenvermelde voorwaarden is voldaan, levert de 
adviserende arts aan de rechthebbende een machtiging af, waarvan het 
model vastgesteld is onder "ba van bijlage 111 van dit besluit en waarvan 
de geldigheidsduur beperkt is tol maximaal 12 maanden. 

c) De machtiging voor vergoeding kan voor nieuwe periodes van 12 maanden 
vernieuwd worden, telkens op basis van hel formulier van aanvraag, waarvan 
het model in bijlage A van deze paragraaf voorkomt, en een omstandig 
evolutieverslag, ondertekend en volledig ingevuld door de arts hierboven 
bedoeld, dal aantoont dal de verderzetting van de behandeling medisch 
verantwoord is. 

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier: 

b) le remboursemenl est conditionné par la foumiture au préalable au 
médecin-conseil des résultals des tests diagnostiques (uniquement pour la 
première demande), et, dans lous les cas: 

- D'un formulaire de demande, dont Ie modèle est repris à ['annexe A du 
présent paragraphe, complété, daté et signé par Ie médecin responsab!e 
du traitement. 

- ET d'un rapport d'évolution circonstanciel complet comportant 
notamment la motivation de la prescription de cette spécialité et la 
réponse aux critéres de remboursement décrits au point a), établi par un 
neurologue, un psychiatre, un pneumologue ou un pédiatre, expérimente 
dans la prise en charge des troubles du sommeil et attaché à un centre 
de sommeil ayant avec I'lnstitut une convention relative au diagnostic et 
au traitement du syndrome des apnées du sommei!. 

Si toutes les conditions susmentionnées sont remplies, Ie médecin conseil 
délivre au bénéficiaire une attestation donlle modèle est fixé sous 'b" de 
['annexe l!1 du présent arrêté, et dont la durée de validite est limitée à 12 
mois maximum. 

c) Cetle autorisation de remboursement peut être renouvelée pour de 
nouvelles periodes de 12 mols, chaque fois sur base du formulaire de 
demande, dont Ie modéle est repris à l'annexe A du present paragraphe, et 
d'un rapport circonslanciel, signé et dûment completé par Ie médecin vlsé ci­
dessus, qui demontre que la continuation du traitement est medicalement 
justifie. 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van modafinil, ingeschreven in §2890000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

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

1 L -'..1 ..L-LL--'--.JLL--'--.JILLI ..J..1-1ILL..L.JLL..L.JLL..L.JI-,1 (naam) 

L.L....L-'---J-'--LL...lI-L1 --,-I-.LI --,-1-L-'--'L.L-lI'--.L1 -LL...lI-,1 (voornaam) 

'-'-'-'-'-'-'---'-'-LJLJLJC--'---'---'---'---'---'---'---'---'---' (aansluitingsnummer) 

11 - Eerste aanvraag: 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan narcolepsie en tegelijk voldoet aan alle 
voorwaarden vastgesteld in punt a) van §2890000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 : 

• Een hypersomnie tijdens een periode van minstens 3 maanden is vastgesteld. 
EN 
• De hypersomnie kan niet verklaard worden door medicatie- of middelengebruik. 
EN 
• De aanwezigheid van 

EN 
• 

overmatige slaperigheid overdag ondanks goede slaaphygiëne, werd bevestigd (indien de rechthebbende volwassen is) 
met een resultaat van ten minste 11 op de Epworth test. 

De diagnose van 
narcolepsie werd bevestigd door: 

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

• Tijdens de MSL T tenminste twee sleep-onset REM (SOREMP) episodes (SOREMP = Sleep Onsel 
Rapid Eye Movement Period binnen de 15 minuten na het inslapen). 

OF 
• 1 SOREMP op de polysomnografie de nacht vóór de MSLT En tenminste 1 SOREMP op de MSLT. 

Of (enkel in het geval van narcolepsie type 1) : 
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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 slaaphygiëne, toegepast gedurende tenminste één 
maand. 

EN 
b) Werd een nachtelijke polysomnografische registratie uitgevoerd om onderliggend of geassocieerd ernstig obstructief 

slaapapneusyndroom uit te sluiten en, zo nodig, 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, een periode van 12 maanden. 

111- Aanvraag 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 periode 
van 12 maanden. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zjch in de verklaarde toestand bevi ndt, 
toe te voegen bij deze aanvraag, alsook 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) : 

L-L---,I-LI -LJ.---,ILLI ...LI---,I--LI --'----'--L-,-I ---,I-L-'----'-L-,----,-,I (naam) 

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

LU - I I I I I I-W -Ll.lJ (n' RIZIV) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

L--______ --'I r".~" 
ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité à base de modafinil, inscrite au §2890000 du chapitre IV de la Iiste 
jointe à I'AR. du 1er février 2018. 

I - Identificatie" du bénéficiaire (nem, prénom. N° d'affiliation à I'O.A.): 

'-LI ...LI--,-I-,I---,---I -,--I -,-1..1.1-,1---,----,----,-1--,-1..11---,---1 -,--I .L1..L1..11_1L.L.J1 (nam) 

L-LI---,I-LI .1..1 ..1.1-'-LI --'----'--L--'----'--LI -,---,-1-L.1..I..1.I_I'-L1 --,----,I (prénom) 

L.JI--,--I ...LI--,--I ...LI--,--I ...LI-L---'---L-L-L--L-,--,-,-I--LI -,-1--,-1 -,-1--,---,1 (numèro d'afliliation) 
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11 - Première demande : 

Je soussigné(e), certifie que [e bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de [a narcolepsie et remplit simultanément toutes les 
conditions fixées sous Ie point a) du §2890000 du chapitre IV de [a liste jointe à I'A.R. du 1 er février 2018 : 

• Une hypersomnie pendant une période d'au moins 3 mois est établie. 
ET 
• L'hypersomnie ne peut pas être expliquée par [a médication et I'usage de médicaments. 
ET 
• La présence de somnolence diurne excessive malgré une bonne hygiène de sommeil, confinnée (si Ie bénéficaire est 

adulte) par un résultat d'au moins 11 au test d'Epworth. 
ET 
• Le diagnostic de narcolepsie est confinné par: 

a) Un MUltiple Sleep Latency Test (MSL T) réalisé à [a suite d'une polysomnographie démontrant un tem ps moyen 
d'endormissement de moins de 8 minutes. 
ET 

• Durant Ie MSLT, au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREMP = Sleep Onset Rapid Eye 
Movement Period dans les 15 minutes de I'endormissement). 

ou 
• 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précédant Ie MSL T Et au moins 1 SOREMP sur Ie MSL T. 

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

b) Une valeur d'hypocrétine-1 dans Ie 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'hygiène adaptées pendant au moins un mois. 
ET 
b) Une pOlysomnographie a été réalisée afin d'exc1ure un syndrome d'apnée obstructive du sammel! sévère sous-jacent ou 

associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire Ie traiter. 

En outre, je joins à la présente demande les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée, ainsi que Ie rapport circonstanciel complet établi par Ie neurologue, psychiatre, pédiatre ou un pneumologue, expérimenté 
dans la prise en charge des troubles du sommeil et attaché à un centre de sommeil ayant avec l'lnstitut une convention avec 
relative au diagnostic et au traitement du syndrome des apnées du sommeil. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec cette spécialité, pendant une 
période de 12 mois. 

C 111 - Demande de prolongatie" : 

Je confirme que ce traitement est efficace par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant Ie début du traitement. 

De ce fait, j'atteste qu'une prolongation du remboursement de cette spécialité estjustifiée pour une période de 12 mois. 

En outre, je joins à la présente demande les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée, ainsi que Ie rapport d'évolution établi par Ie neurologue, psychiatre, pédiatre ou un pneumo!ogue, expérimenté dans la 
prise en charge des troubles du sommei! et attaché à un centre de sommeil ayant avec !'Institut une convention avec relative au 
diagnostic et au traitement du syndrome des apnées du sommei!, 

IV -Identification du médeci" traitant (nem. prénom. adresse. N°!NAMIl : 

,-I LI ~I--'-.L-L--'-.L-L-'-.L-L-'-.L.....L-,I--,-I ..L.J--,-I ..L.J-,I (nam) 

LI .LI ...ll-L...l.-LL-L-L....l.-L-.L...l-L..L...JI-LI ...L.L..LI ...l1.....LJ1 (prénom) 

l!..J - I I I I I I-W -UJJ (n'INAMI) 

W / W / I I I I I (date) 
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(cachet) 

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

Paragraaf 3130100 

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

1. Een hypersamnie tijdens een periode van tenminste 3 maanden. 

2. De hypersomnie kan niel verklaard worden door medicalie- of 
middelengebruik. 

3. Uitsluiting van alle andere oorzaken van hypersomnie of 
slaapstoornissen. Daartoe werd een nachlelijke polysomnograflsche 
registratie uitgevoerd om onderliggend of geassocieerd ernslfg obstructief 
slaapapneusyndroorn uit Ie sluiten en, zo nodig, te behandelen. 

4. Maatregelen van slaaphygiêne werden toegepastlijdens minimum 1 
maand, 

5. Aanwezigheid van overmatige slaperigheid overdag ondanks goede 
slaaphygiêne, bevestigd bij 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 Sleep Latency Test (MSL T), uitgevoerd in aansluiting 
met een nachtelijke polysomnografische registratie (PSG), die een 
gemiddelde inslaap latentie van minder dan B minuten aantoont. 

6.1.1 EN Iljdens de MSL T tenminste twee sleep-onsel 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 polysomnografie de nacht vóór de 
MSL T EN tenminste 1 SOREMP op de MSL T. 

Deze beide opeenvolgende onderzoeken moeten de melding van 
de starturen van deze testen bevatten en moelen uitgevoerd 
worden zonder geneesmiddelen zoals antidepressiva, 
psychostimulanlia enlof neuroleptica. De eventuele stopzetting van 
deze geneesmiddelen moel ten minste 2 weken vóór de uitvoering 
van de teslen gebeurd zijn. De datum van deze stopzetting moet 
vermeld worden. 

6.2 OF, enkel 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 normale waarde en 
waarvan het protocol de referenliewaarden van het laboratorium 
vermeldt. 

b) Hel aantal vergoed bare verpakkingen houd! rekening met de aanbevolen 
posologie van 10 mg tot 60 mg per dag, voor een initiële periode van 51 
weken. 

c) Oe 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 aHe gevallen; 

- Van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A bij deze 
paragraaf voorkomt, dat ingevuld, gedateerd en ondertekend werd door 
de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling. 

- EN van een volledig omstandig evolutieverslag dat de motivatie bevat 
voor het voorschrijven van deze specialiteit en het beanlwoorden aan de 

(signature du médecin) 

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

Paragraphe 3130100 

a) La spécialité pharmaceulique à base de méthylphénidate ne fail l'Objet 
d'un remboursement que si etle a été administrée pour Ie Iraitemenl de la 
narcolepsie el qu'elJe salisfail à toules ces conditions simultanément : 

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

2, L'hypersomnie ne peul pas être expJiquée par I'usage de médicaments 
ou par des conduites d'addiclion. 

3. Exclusion de toutes aulres causes d'hypersomnie ou Iroubles du 
sommeif. A eet effel, une polysomnographie du sommeif aura été réaJisée 
afin d'exclure un syndrome d'apnée obslruclive du sommeiJ sévére sous­
jacent ou associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire Ie trailer. 

4. Des mesures d'hygiène du sommei! ont été essayées pendant une 
durée minimale d'un mois. 

5. Présence de somnolence diurne excessive malgré une bonne hygiène 
de sommeiJ, confirmée chez Jes adultes par un résulla! d'au moins 11 au 
test d'Epworth. 

6. Le diagnoslic de narcolepsie est confirmé par: 

6.2 Un test de Multiple Sleep Lalency (MSL T) réalisé à la suile d'une 
polysomnographie du sommeil (PSG) démontranl un lemps moyen 
d'endormissement de moins de Bminutes. 

6.1.1 ET au moins 2 épisodes sleep~onset REM (SOREMP = Sleep 
Onsel Rapid Eye Movemenl Periods danS les 15 minutes de 
l'endormissemenl) pendant Ie MSLT. 

6.1.2 OU 1 SOREMP SUf la polysomnographie la nuit précédanlle 
MSL T ET au moins 1 SOREMP SUf Ie MSL T. 

Ces deux examens successifs doivent reprendre la mention des 
heufes de débul des tests el être réaJisés sans médicalion de type 
antidépresseurs, psychostimulants el/ou neuroleptiques. L'éventuel 
arrêt de ces derniers doit se faire au minimum 2 semaines avant la 
réatisation des lests el la date de eet arrêl sera égafement 
menlionnée. 

6.2 OU, uniquement en cas de narcolepsie de type 1 : un taux 
d'hypocrétine-1 dans Ie liquide céphalo-rachidien inférieur ou égal à 
110 pg/mL ou de moins de 1/3 de la valeur moyenne normale et don! 
Ie protocoJe mentionne les valeurs de référence du laboratoire. 

b) Le nombre maximal de conditionnements remboursables tiendra compte 
de la posologie recommandée de 10 mg à 60 mg par jour, pour une période 
initiale de 51 semaines. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture au préaJable au 
médecin~conseil des résultats des tests diagnostiques (uniquement pour la 
première demande), et, dans lous les cas: 

- D'un formulaire de demande, dont Ie modèle esl repris à I'annexe A du 
présent paragraphe complété, daté el signé par Ie médecin responsabJe 
du Iraitemenl. 

- ET d'un rapport d'évolution circonstanciel complel comportant 
nolamment ra molivation de la prescription de cette spécialité et la 
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vergoedingscriteria beschreven op punt al, opgesteld door een 
neuroloog, een psychiater, een pneumoloog 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 alle bovenvermelde voorwaarden is voldaan, levert de 
adviserend arts aan de rechthebbende een machtiging af, waarvan het 
model vastgesteld is onder 'e' van bijlage 111 van dit besluit, waarin het 
aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de individueel 
bepaalde posologie beschreven onder punt bl en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot maximaal 51 weken. 

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

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier: 

réponse aux critères de remboursement décrits au point al, établi par Ie 
un neurologue un psychiatre, un pneumologue ou un pédiatre, 
expérimenté dans la prise en charge des troubles du sommeil et attaché à 
un centre de sammeil ayant avec l'lnstitut une convention relative au 
diagnostic et au traitement du syndrome des apnées du sommei\. 

Si toutes les conditions susmentionnées sont remplies, Ie médecin conseil 
délivre au bénéficiaire une attestation dont Ie modèle est fixé saus 'e' de 
I'annexe 111 du présent arrêté, doni Ie nombre de conditionnements 
autorisés est limité en fonetion de la posologie journalière maximum visée 
au point bl et dont la durée de validité est limitée à 51 semaines 
maximum. 

d) GeUe autorisation de remboursement peut être renouvelée pour de 
nouvelles périodes de maximum 51 semaines chacune, sur base chaque fOls 
du formulaire de demande, dont Ie modèle est repris è I'annexe A du présent 
paragraphe, signé et düment complété par Ie médecin visé cl-dessus, qui 
démontre que la poursuite du lraitement est médicalement justifiée. 

Aanvraagformulier tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van methylfenidaat, ingeschreven in §3130100 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

I ~ Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

[j 11 - Eerste aanvraag: 

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

• Een hypersomnie tijdens een periode van minstens 3 maanden is vastgesteld. 
EN 
• De hypersomnie kan niet verklaard worden door medicatie- of middelengebruik. 
EN 
• De aanwezigheid van 

EN 
• 

overmatige slaperigheid overdag ondanks goede slaaphygiëne, werd bevestigd (indien de rechthebbende volwassen is) 
met een resultaat van ten minste 11 op de Epworth test 

De diagnose van 
narcolepsie werd bevestigd door: 

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 MSL T 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 vóór de MSLT En tenminste 1 SOREMP op de MSL T. 

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 113 
van de gemiddelde normale waarde. 

Bovendien, 

a) Verbetert de rechthebbende onvoldoende door maatregelen van slaap hygiëne, toegepast gedurende tenminste één 
maand. 
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EN 
b) Werd een nachtelijke polysomnografische registratie uitgevoerd om onderliggend of geassocieerd ernstig obstructief 

slaapapneusyndroom uit te sluiten en, zo nodig, 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 posologie van 10 mg tot 60 mg per dag, gedurende een periode van 51 weken. 

o 111 - Aanvraag 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, gedurende een periode van 51 weken maximum. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevi ndt, 
toe te voegen bij deze aanvraag, alsook 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) : 

L-LI --,-1->1---,-1 -L-LI->I---,--,-I -LJ-L-I -L-LI->I-L-I -,---,-->I-L-I -,---,I (naam) 

L-LI -"-1-.11---,-1 -,--I -"-1-.11---,-1 -,--I -"-1-11-L1 -,--I -"-I-,I-LI -,--I -,-I-,I-LI ..LJI (voornaam) 

lLJ - I I I I I I-W -UlJ (n' RIZIV) 

W 1 W 11 1 1 1 1 (datum) 

L-______ --.JI ,,~"" 
ANNEXE A : Modèle du formulaire de de mande : 

(handtekening van de arts) 

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

I-Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d'affiliation à I'O.A.) : 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 - Première demSlnde : 

Je soussigné(e), certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de la narcolepsie et remp!it simuJtanément toutes les 
conditions fixées sous Ie point a) du §31301 00 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 er février 2018 : 

• Une hypersomnie pendant une période d'au moins 3 mois est établie. 
ET 
• L'hypersomnie ne peut pas être expliquée par la médication et l'usage de médicaments. 
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ET 
• La présence de somnolence diurne excessive malgré une bonne hygiène de sommeil, confirmée (si Ie bénéficaire est 

adulte) par un résultat d'au moins 11 au test d'Epworth. 
ET 
• Le diagnostic de narcolepsie est confirmé par: 

al Un Multiple Sleep Latency Test (MSL T) réalisé à la suite d'une polysomnographie démontrant un temps mayen 
d'endormissement de moins de 8 minutes 
ET 

• Durant Ie MSL T, au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREMP 
Movement Period dans les 15 minutes de l'endormÎssement). 

Sleep Onset Rapid Eye 

OU 
• 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précédant Ie MSL T Et au moins 1 SOREMP sur Ie MSL T. 

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

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

De plus, 

a) Le bénéficiaîre présente une amélioration insuffisante par des mesures d'hygiène adaptées pendant au moins un mois. 
ET 

b) Une pOlysomnographie a été réalisée afin d'exclure un syndrome d'apnée obstructive du sommeil sévère sous-jacent ou 
associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire Ie traiter. 

En outre, je joins à la présente demande les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée, ainsî que Ie rapport circonstanciel complet établi par Ie neurologue, Ie psychiatre, Ie pédiatre ou un pneumologue, 
expérimenté dans la prise en charge des troubles du sommeH et attaché à un centre de sommeil ayant avec l'lnstitut une 
convention avec relative au diagnostic et au traitement du syndrome des apnées du sommei!. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec cette spécialité, selon la 
posologie recommandée de 10 mg à 60 mg par jour, pendant une période de 51 semaines. 

111 ~ Demande de prolongation : 

Je confirme que ce traitement est efficace par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant Ie début du traitement. 

De ce fait, j'atteste qu'une prolongation du remboursement de certe spécialité, selon la posologie recommandée de 10 mg à 60 mg 
par jour, est justifiée pour une période de 51 semaines maximum. 

En outre, je joins à la présente demande les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée, ainsi que Ie rapport d'évolution établi par Ie neurologue Ie psychiatre, Ie pédiatre ou un pneumologue, expérimenté dans 
la prise en charge des troubles du sommeil et attaché à un centre de sommeil ayant avec ['Institut une convention avec relative au 
diagnostic et au traitement du syndrome des apnées du sommeiL 

IV - Identification du médecin traitant (nom. prénom. adresse. NDINAMn : 

,---,---,-,---,---,-,---,---,-1,---,--1 --'.I-,IL-L-L-l----'---L-l----'---L-l---,I (nam) 

LL--L-LLI --,-I_ILL--L-ILLI --,-I.-JILL...LJL.L...LJL.LI --,-I...LJI (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -LW (n° INAMI) 

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

"-_______ --'1 (~"", (signature du médecin) 
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e) In § 3610000, worden de volgende-specialiteiten 
ingevoegd: 

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

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

LAMBIPOL 200 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: N03AX09 

B-278 4860-367 60 dispergeerbare tabletten, 200 60 comprimés dispersibles, 200 R 66,48 66,48 8,00 12,10 
mg mg 

4860-367 51,44 51,44 

B-278· 7741-564 1 Dispergeerbare lablet, 200 mg 1 Comprimé dispersible, 200 mg R 1,0273 1,0273 

B-278 u 7741-564 1 Dispergeerbare tablet, 200 mg 1 Comprimé dispersible, 200 mg R 0,9088 0,9088 

8-278 *-* 7741-564 1 Dispergeerbare tablel, 200 mg 1 Comprimé dispersible, 200 mg R 1,0187 1,0187 0,1333 0,2017 

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

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

Benaming! Dénomination (Aanvrager!Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v 1 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

EMTRICITABINE t TENOFOV!R DISOPROXIL AB AUROBINDO NV ATC: J05AR03 
200 mgt 245 mg 

A-20 4789-830 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 tabletten, 200 rng! 90 comprimés peHiculés, 200 mgl G 364,81 364,81 0,00 0,00 
245 mg 245 mg 

4789-848 323,35 323,35 

A-20 * 7741-408 1 filmomhuJde tablet, 200 mg!245 1 comprimé péliculé, 200 mgl 245 G 3,8873 3,8873 
mg mg 

A-20 .. 7741-408 1 filmomhulde tablet, 200 mg!245 1 comprimé péliculé, 200 mgt 245 G 3,8083 3,8083 
mg mg 

A-20 ... 7741-408 1 filmomhulde tablet, 200 mg! 245 1 comprimé péliculé, 200 mg! 245 G 3,9938 3,9938 0,0000 0,0000 
mg mg 

EMTRICITABINE ! TENOFOVIR DISOPROXIL AB AUROBINDO NV ATC: J05AR03 
200 mgl 245 mg 

A-20 4860-581 30 filmomhulde tabletten, 200 mgt 30 comprimés pelliculés, 200 mgl G 158,17 158,17 0,00 0,00 
245 mg 245 mg 

4860-581 134,73 134,73 

A-20 4860-599 90 filmomhulde tabletten, 200 mg/ 90 comprimés pelliculés, 200 mg! G 364,81 364,81 0,00 0,00 
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245 mg 245 mg 

4860~599 323,35 323,35 

A-20 * 7741-416 1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 1 comprimé péliculé, 200 mg/ 245 G 3,8873 3,8873 
mg mg 

A-20 "'* 7741-416 1 filmomhulde tablet, 200 mg/245 1 comprimé péliculé, 200 mgf 245 G 3,8083 3,8083 
mg mg 

A~20 *ft'" 7741-416 1 filmomhulde tablet, 200 mg/245 1 comprimé péliculé, 200 mg/ 245 G 3,9938 3,9938 0,0000 0,0000 
mg mg 

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

Paragraaf 5150000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban, ingeschreven in 
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding als ze toegediend 
is met een dosis van 10 mg per dag, voor de postoperatieve preventie van 
veneuze trombo-embolie (VTE) bij volwassen rechthebbenden die een 
geprogrammeerde: 

- Heupvervangende operatie hebben ondergaan. 

- Of knievervangende operatie hebben ondergaan. 

b) De vergoeding is beperkt tot een periode van maximum 5 weken 
aansluitend op de geprogrammeerde heupvervangende operatie en van 
maximum 2 weken aansluitend op de geprogrammeerde knievervangende 
operatie. 

c) De machtiging tot vergoeding za! 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 attesteert dat de betrokken 
rechthebbende zich op hel moment van de aanvraag in de hierboven 
vermelde situatie bevindt. 

d) Op basis van dit aanvraagformulier vervolledigd volgens de voorwaarden 
hierboven gestipuleerd, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende de 
machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van 
dit besluit, waarvan het aantal vergoed bare verpakkingen bepaald wordt in 
functie van de operatie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is rekening 
houdend met de bepalingen van punt b). 

e) De specialiteit wordt niet vergoed voor paliênten met een creatinineklaring 
< 15 mUmin. 8ij deze patiënten is het gebruik van deze specialiteit niet 
aanbevolen. 

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

g) Au § 5150000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Par.graph.5150000 

a) La spécialité pharmaceulique à base de rivaroxaban, inscrile dans Ie 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elie est administrée à 
une dose de 10 mg par jour pour la prévention post~opératoire des 
événements thromboemboliques veineux (ETEV) chez les bénéficiaires 
adultes ayant subi une intervention chirurgicale programmée : 

- De la hanche (prothése totale). 

- Ou du genou (prothèse lotale). 

b) Le remboursement est limité à une période de maximum 5 semaines qui 
suit l'intervention chirurgicale programmée de prothèse totale de la hanche et 
de maximum 2 semaines qui suit I'intervention chirurgicafe programmée de 
prothèse totale du genou. 

c) L'autorisation de remboursement sera délivrée par Ie médecin-conseil SUf 

base d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est repris à I'annexe A du 
présent paragraphe, sur lequelle médecin atteste que Ie bénéflciaire 
concerné se trouve dans la situation susmentionnée au moment de la 
demande. 

d) Sur base de ce formulaire complété selon les conditions énumérées ci­
dessus, re médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dont Ie 
modèle est fixé sous "e" de I'annexe 111 du présent arrêté, dont Ie nombre de 
conditionnements autorisés est limité en fonction de I'intervention 
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 la créatinine < 15 mUmin. Chez ces patients, I'utilisation de cette 
spécialité n'est pas recommandée. 

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée à 
base de rivaroxaban avec un autre anticoagulant oral de la catégorie 8-303 
ou 8-235 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 IV van 
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling) : 

I I I I (naam) 

(voornaam) 

(aansluitingsnummer) 
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11 - Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arts : 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar 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: 

u Inderdaad heeft deze rechthebbende een geprogrammeerde heupvervangende operatie ondergaan op .... ./ .... ./ ....... (datum). 

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

u Inderdaad heeft deze rechthebbende een geprogrammeerde knievervangende operatie ondergaan op ... .! .. ./ ..... (datum). 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende voor een periode van maximum 2 weken aansluitend 
op deze knievervangende operatie de vergoeding moet krijgen: 
u 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 8-303 of 8-235 nooit is toegelaten. 

111 -Identificatie van de arts in [!unt 11 hierboven vermeld: 

I I I I I I I I I I I 

I I I I I I I I I I I I 

LU - I I I I I I-W -LLLJ (RIZIVnO) 

W I Wil I I I I (datum) 

'--_______ ---'1 (stempel) 

I I (naam) 

I I (voornaam) 

Annexe A : Modèle de formulaire de demande standardisé 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de rivaroxaban (§ 5150000 du chapitre IV de 
la liste jointe à ['arrêté royal du 01 février 2018). 

1- Identificatio" du bénéficiaire (nom. [!rénom. numéro d'affiliation) : 

~-L~~-LJ-~~-L~~-L~~-L~~I(nom) 

L-L--"--"---,--'--'---'--'--'--'-L-L-.JIL.LI -L.l..-.L-,-I -,-1--"--,-,1 (prè n om) 

L..J.I_IL...L-L.LI -11-L-LI-L1 ...LI_IL...LI-.JILLI --'--.L.L-LI ...LI-L...L-.JI (numèro d'affiliation) 
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11 ~ Eléments à attester par Ie prescripteur : 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire mentionné CÎ-dessus remplit toutes les conditions figurant au § 
5150000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 01 février 2018: 

u En effet, ce bénéficiaire a subi une intervention chirurgicale programmée de prothèse totale de la hanche en date du .. .1. .. .1 
(date). 

Sur base de ces éléments, j'atteste que Ie bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période de maximum 5 
semaines après cette intervention de prothèse totale de la hanche Ie remboursement de : 
u La spécialité pharmaceutique concernée à une posologie de max. 10 mg par jour. 

u En effet, ce bénéficiaire a subi une intervention chirurgicale programmée de prothèse totale du genou en date du 
... ./ ... ./ ........ (date). 

Sur base de ces éléments, j'atteste que Ie bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période de maximum 2 
semaines après ceUe intervention de prothèse totale du genou Ie remboursement de : 
u La spécialité pharmaceutique concernée à une posologie de max. 10 mg par jour. 

J'atteste que je sais que Ie remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre anticoagulant oral 
de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais autorisé. 

111 - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point 11 j 

I I I I I I I I I 

I I I I I I I I I I I 

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

WI Wil I I I (date) 

I (cachet) 

h) In § 5220100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 52201 DO 

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

- Heupvervangende operatie hebben ondergaan. 

- Of knievervangende operatie hebben 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 specialiteit 
zijn vermeld: 

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

- Of 150 mg per dag, eenmaal daags ingenomen als 2 capsules van 75 
mg indien de rechthebbende voldoet aan minstens één van volgende 
criteria: 

• Ouder dan 75 jaar. 

(signature du médecin ) 

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

Paragraphe 5220100 

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

- De la hanche (prothèse totale). 

- Ou du genou (prothése totale). 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de cette spécialité: 

- 220 mg par jour, soit 2 gélules de 110 mg en une prise. 

- Ou 150 mg par jour, soit 2 gélules de 75 mg en une prise si Ie 
bénéficiaire répond à au moins un des critères suivants : 

• Ágé de plus de 75 ans . 
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• Lijdend aan maflge nierinsuffIciëntie. 

• Behandeld mei amiodarone. 

• Behandeld met verapamiL 

cl De vergoeding is beperkt tot een periode van maximum 35 dagen 
aansluitend op de geprogrammeerde heupvervangende operatie en van 
maximum 10 dagen aansluitend op de geprogrammeerde knievervangende 
operatie. 

d) 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 attesteert dat de betrokken 
rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de hierboven 
vermelde situatie bevindt. 

e) Op basis van dit aanvraagformulier vervolledigd volgens de vooIWaarden 
hierboven gestipuleerd, reikt de advise .... rend-arts aan de rechthebbende de 
machtj-.ging uit waar-'van het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 
van dit besluit, waarvan het aantal vergoedbare verpakkingen bepaald wordt 
in functie van de operatie en de posologie overeenkomstig de bepalingen in 
punt b), en waarvan de geldlghe·rdsduur beperkt is rekening houdend met de 
bepalingen van het punt c) : 

- 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 mg per dag gedurende maximum 10 dagen. 

f) De specialiteit wordt niet vergoed voor patiênten met een creatinineklaring 
< 30 mUm in. Bij deze patiënten is het gebruik van deze specialiteit niet 
aanbevolen. 

g) 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. 

Bijlage A : Model van gestandaardiseerd aanvraagformulier: 

• Souffrant d'insuffisance rénale modérée. 

• Traité par amiodarone, 

• Traité par vérapamiL 

c) Le remboursement est Ilmilé à une pérjode de maximum 35 jours qui suit 
I'intervention chirurgicale programmée de prothèse totale de la hanche el de 
maximum 10 jours qui suit I'intervention chirurgieale programmée de 
prothèse totale du genou. 

d) l'autorisation de remboursement sera délivrée par Ie médecin-conseiJ sur 
base d'un formulaire de demande, donl Ie modèle est repris à I'annexe A du 
présent paragraphe, sur lequel Ie médecin atteste que Ie bénéficiaire 
concerné se Irouve dans la situation susmentionnée au moment de la 
de mande. 

e) SUf base de ce formulaire complélé selon les conditions énumérées ci­
dessus, Ie médecin-conseiJ délivre au bénéficiaire I'autorisation donl Ie 
modèle est fixé sous "e" de I'annexe IJl du présent arrêté, donl Ie nombre de 
conditionnements autorisés est limité en foncMn de I'intervention 
chirurgicale el de la pOSOlogie conformément aux disposilions du point b) et 
dont la durée de vaJidité est limitée en fonction des dispositlons du point c) : 

- pour une intervention chirurgieale programmée de la hanche (prothèse 
totale) : 

• Max. 220 mg par jour pendant maximum 35 jours. 

• Ou max. 150 mg par jour pendant maximum 35 jours. 

- Ou pour une intervention chirurgicaJe programmée du genou (prothése 
totale) .. 

• Max. 220 mg par jour pendant maximum 10 jours. 

• Ou max. 150 mg par jour pendant maximum 10 jours. 

f) la spécialité n'est pas remboursable pour les patients ayant une clairanee 
de la créatinine < 30 mUm·ln. Chez ces patlents, I'utilisation de ceUe 
spécialité n'est pas recommandée. 

g) le remboursement simuJtané de la spécialité pharmaceutique concemée à 
base de dabigatran avec un autre anticoaguJant oral de la catégorie B-303 ou 
B-235 n'est jam ais autorisé. 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran (§ 5220100 van hoofdstuk IV van 
de lijst gevoegd bij het K.8. van 1 februari 2018. 

1- Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstellingl : 

I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I I I I I I I I (inschrijvingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arts : 

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

u Inderdaad deze rechthebbende heeft een geprogrammeerde heupvervangende operatie op 
(datum) ondergaan. 

uu I uu I uuuu 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende voor een periode van maximum 35 dagen aansluitend 
op deze heupvervangende ,·.operatie de vergoeding moet krijgen 

u Aan een pOSOlogie van max. 220 mg per dag van de betrokken farmaceutische specialiteit. 
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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 nierinsufficiëntie en/of behandeld met amiodarone en/of behandeld met 
verapamil) 

u Inderdaad deze rechthebbende heeft een geprogrammeerde knievervangende operatie op uu I uu I uuuu (datum) 
ondergaan. 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende voor een periode van maximum 10 dagen aansluitend 
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 speciaHteit. 
(voor een rechthebbende ouder dan 751'aar en/of Iy'dend aan matige nierinsufficiëntie 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 anticoagulantia van de 
categorie 8-303 of 8-235 nooit is toegelaten, 

111- Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

.... [ .L[ --L-'-'---L-'-'--L-'-'---'-.'L-'......L...J[L-'...[ ..L[ -.J[-'-[ ...L...J-'[ (naam) 

L[ ..L[ -'[---L[ --1[ _IL...L...LL...L--'--L...l-L..L[ -,ILLI --1[-L[ ..LI-,I--L..JI (voornaam) 

LU - [ 1 [ 1 [ [ -W -LllJ (RIZIVnr) 

W / W /1 [ [ 1 [ (datum) 

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

Annexe A : Modèle de formulaire de demande standardisé : 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dabigatran (§ 5220100 du chapitre IV de la 
liste jointe à l'arrêté royal du 1 ier février 2018), 

I-Identificatio" du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation) : 

1 1 1 [ 1 [ 1 [ (nom) 

[ [ 1 [ [ 1 1 (prènom) 

[ 1 [ [ 1 [ 1 [ [ 1 [ 1 1 [ (numèro d'affiliation) 

11- Eléme"ts à attester par Ie prescripteur : 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit toutes les conditions figurant au § 
5220100 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 "fèvrier 2018: 

u En effet, ce bénéficiaire a subi une intervention chirurgicale programmée de prothèse totale de la hanche 
en date du uu / uu / uuuu (date). 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période de maximum 35 jours 
après cette intervention de prothèse totale de la hanche Ie remboursement de : 
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u La spécialité pharmaceutique concernée à une posologie de max. 220 mg par jour. 

Ou 

u La spécialité pharmaceutique concernée à une posologie de max. 150 mg par jour. 
(pour un bénéficiaire agé de plus de 75 ans et/ou souffrant d'insuffisance rénale modérée et/ou traité par amiodarone 
et/ou traité par vérapamil). 

u En effet, ce bénéficiaire a subi une intervention chirurgicale programmée de prothèse totale du genou en date du uu I uu I 
uuuu (date). 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période de maximum 10 jours 
après cette intervention de prothèse totale de gen ou Ie remboursement de : 

u La spécialité pharmaceutique concernée à une posologie de max. 220 mg par jour. 

Ou 

u La spécialité pharmaceutique concemée à une posologie de max. 150 mg par jour. 
(pour un bénéficiaire agé de plus de 75 ans et/ou souffranl d'insuffisance rénale modérée et/ou traité par amiodarone 
et/ou traité par vérapamil) 

J'atteste que je sais que Je remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre anticoagulant oral 
de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais autorisé. 

IJl-Identificatie" du médecin mentienné ci-dessus au point 11 : 

L-LI --,-1.....I-.L.L--1I-'--L1 --L--L-L...lI-L.L..J.-L.L-LI.....I-LI ...L....JI 1 (nom) 

IL-LI -L1...lI.....l-.L-LI-,I_IL-.L1 -L..J.I_IL-.LI -L..J.-L-LI -LI-,I-L--,-,I 1 (prénom) 

w - I I I I I I-W -UlJ (n'INAMI) 

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

'---_________ --' (CACHET) 

i) In § 5220100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

(SIGNATURE OU MEOECIN) 

i) Au § 5220100, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming' Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix legem 

8ase 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

DA81GATRAN ETEXILATE SANDOZ 110 mg SANDOZ ATC: B01AE07 

4844-049 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 mg 60,59 60,59 

8-235 * 4844-049 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3963 0,3963 

8-235 .. 4844-049 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3568 0,3568 

8-235 *** 4844~049 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833 

DABIGATRAN ETEXJlATE VJATRIS 110 mg VIATRIS ATC: B01AE07 
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8-235 4789-541 60 capsules, hard, 110 mg 60 gêlules, 110 mg G 30,68 30,68 4,73 7,95 

4789-541 20,20 20,20 

8-235 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 * 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gêlule, 110 mg G 0,3963 0,3963 

8-235 ** 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3568 0,3568 

8-235 *** 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gêlule,110mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833 

DABlGATRAN ETEXllATE V1ATRlS 75 mg VIATRIS ATC: 801AE07 

8-235 4789-566 10 capsules, hard, 75 mg 10 gélules, 75 mg G 9,75 9,75 0,89 1,49 

4789-566 3,36 3,36 

8-235 4789-558 60 capsules, hard, 75 mg 60 gélules, 75 mg G 30,68 30,68 4,73 7,95 

4789-558 20,20 20,20 

8-235 " 7741-457 1 capsule, hard, 75 mg 1 gêlule, 75 mg G 0,4345 0,4345 

8-235 ,,* 7741-457 1 capsule, hard, 75 mg 1 gêlule, 75 mg G 0,3568 0,3568 

B-235 *** 7741-457 1 capsule, hard, 75 mg 1 gê!ule, 75 mg G 0,4219 0,4219 0,0788 0,1325 

PRADAXA 110 mg 8QEHR1NGER INGElHE1M SCQMM ATC: B01AE07 

8-235 2602-969 10 capsules, hard, 110 mg 

2602-969 

8-235 2602-936 60 capsules, hard, 110 mg 

2602-936 

8-235 " 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 

B-235 ~* 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 

8-235 ",,* 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 

j) In § 5220200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 5220200 

Geschrapt op 01.09.2024 

10 gélules, 110 mg 13,33 13,33 1,61 

6,09 6,09 

60 gélules, 110 mg 49,44 49,44 7,35 

36,56 36,56 

1 gélule, 110mg 0,6853 0,6853 

1 gélule, 110 mg 0,6458 0,6458 

1 gélule, 110 mg 0,6964 0,6964 0,0550 

j) Au § 5220200, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraph.5220200 

Supprimé au 01.09.2024 

2,69 

12,10 

0,0833 

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

Ce paragraphe 5220200 a été remplacé par Ie paragraphe 5220100 du 
chapitre IV. A titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe, qui ont été 
dêllvrées avant l'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent 
con server leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces 
autorisations, c'est-à-dire jusqu'au maximum 31,10.2024. 

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

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code verpakkingen 

DA81GATRAN ETEXILATE VIATRIS 110 mg VIATRIS 

B-235 I 4789-541 I 60 capsules, hard, 110 mg 

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

Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten d, 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

ATC: 801AE07 

I 60 gélu!es, 110 mg IG I 30,68 I 30,68 I 4,73 I 7,95 
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4789-541 20,20 20,20 

8-235 * 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3963 0,3963 

8-235 u 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3568 0,3568 

8-235 .,." 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gèlule, 110 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833 

I) In § 5540000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 5540000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van natriumoxybaat kom! in 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling 
van narcolepsie type 1 bij rechthebbenden vanaf 18 jaar, voor zover alle 
volgende voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld: 

LEen hypersomnie tijdens een periode van tenminste 3 maanden, 

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

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 slaaphygiêne werden toegepast tijdenS minimum 1 
maand. 

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

6. De diagnose van narcolepsie type 1 moet bevestigd worden door: 

6.1 Een Multiple Sleep Latency Test (MSL T), 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 MSL T tenminste twee sleep-onset REM 
(SOREMP) episodes (SOREMP '" Sleep Onsel Rapid Eye 
Movement Periods binnen de 15 minuien na het inslapen). 

6.1.2 OF 1 SOREMP op de po!ysomnografie de nacht vóór de 
MSL T EN tenminste 1 SOREMP op de MSl T. 

Deze beide opeenvolgende onderzoeken moeten de melding van 
de starturen van deze testen bevatten en moeten uitgevoerd 
worden zonder geneesmiddelen zoals antidepressiva, 
psychosflmuJantia entof neuroleptica. De eventuele stopzetting van 
deze geneesmiddelen moet ten minste 2 weken vóór de uitvoering 
van de teslen gebeurd zijn. De datum van deze stopzetting moet 
vermeld worden. 

6.2 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 ook de referenliewaarden van het laboratorium 
vermelden. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 9 g per dag of maximum 37 flacons per jaar. 

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stetlen 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 overgenomen, ingevuld, gedateerd en ondertekend 

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

Paragraphe 5540000 

a) La spécialité pharmaceutique a base de oxybate de sodium fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour Ie traitemenl de crises de 
narcolepsie type 1 chez des bénéficiaires de plus de 18 ans, pour autant que 
loutes les conditions suivantes soient remplies simultanément : 

1. Une hypersomnie pendant une période d'au moins troÎs mois. 

2. L'hypersomnie ne peut pas être expJiquée par I'usage de médicaments 
ou par des conduites d'addiction. 

3. Exclusion de toutes autres causes d'hypersomnie ou de troubles du 
sommei!. A cet effet, une polysomnographie du sommeil aura élé réaJisée 
afin d'exclure un syndrome d'apnée obstructive du sommeH sêvére sous­
jacen! ou associé et, de la sorte, de pouvoir sj nécessaire Ie traiter. 

4. Des mesures d'hygiène du sommellont été essayées préalablement 
pendant au molns un moins. 

5. La présence de cataplexie, définie comme un épisode soudain et 
transitoire de perte de tonus musculaire provoqué par I'émotion, depuis 
au moins 4 semaines et durant fesquelles Ie pat jent présente en moyenne 
7 crises à caractére invalidant par semaine. Le rapport médical reprendra 
à cet effet la fréquence Uoumalière ou hebdomadaire), la description, fa 
gravité et les facteurs déclencheurs de ces crises. 

6. Le diagnostic de narcolepsie type 1 doit être confirmé par: 

6.1 Un lest de Multiple Sleep Latency (MSlT) réalisè à la suite d'une 
polysomnographie du sommell (PSG) démontrant un temps moyen 
d'endormissement de moins de 8 minutes. 

6.1.1 ET au moins 2 épisodes sleep-onsel REM (SOREMP ::: Sleep 
Onsel Rapid Eye Movement Periods dans les 15 minutes de 
I'endormissement) pendant Ie MSL T. 

6.1.2 OU 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précédantle 
MSL T ET au moins 1 SOREMP sur Ie MSL T. 

Ces deux examens successifs dolven! reprendre la mentien des 
heures de début des tests et être réalisés sans médication de type 
anlidépresseurs, psychoslimulants et/ou neuroleptiques. L'éventuel 
arrêt de ces derniers doit se faire au minimum 2 semaines avant la 
réalisalion des tests et la date de cet arrêt sera également 
mentionnée. 

6.2 OU un taux d'hypocrétine-1 dans Ie liquide céphalo-rachidien 
inférieur ou égal à 110 pg/ml ou de moins de 1/3 de la valeur 
moyenne normale. 

le protocole mentionnera également les valeurs de référence du 
laboratoire. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables liendra compie d'une 
posologie maximale de 9 9 par jour, soit maximum 37 flacons par an. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture au préalabJe au 
médecin-conseH des résultats des tests diagnostiques (uniquement pour la 
première demande), et, dans tous les cas: 

- D'un formulaire de demande, dontIe modèle est repris à I'annexe A du 
présent § , complété, dalé el signé par un neurologue , un psychiatre, ou 
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door een neuroloog, een psychiater, of een 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. 

- 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 boven 
vermelde arts, gelijktijdig: 

1) Vermeldt de elementen die betrekking hebben op de 
diagnosestelling, verbindt zich er toe het vervolgen 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 hij een klinisch omstandig verslag toevoegt dat de 
vroegere en de recente evolutie van de aandoening beschrijft, en dat 
de datum en de resultaten van de uitgevoerde complementaire 
examens, evenals de toegediende behandelingen vermeldt (datum, 
dosis, vastgestelde effecten). 

2) Vermeldt de elementen die toelaten: 

- Het boven vermeld Centrum te identificeren waaraan hijlzij 
verbonden is. 

- De betrokken ziekenhuisapothekerte 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 f) 
hieronder, aan de registratie en verzameling 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 bedoeld in de artikels 7, 8 
en 9 van het koninklijk besluit van 6 december 2018 over de 
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de 
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte 
vergoedbaar Zijn, die de vergoeding onderwerpt 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 gecoördineerd op 14 juli 1994. Oe 
toestemming 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 opzichte van het gewiCht van de rechthebbende vóór het 
begin van de behandeling met deze specialiteit enlof van klinische tekens 
suggestief voor slaapgebonden ademhalingsstoornis , dient het 
evolutieverslag 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 beslissing: 

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

2. 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 ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt c) 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 pneumologue, expérimenté dans la prise en charge des troubles du 
sommeil et attaché à un centre de sommeil et ayant avec I'lnstitut une 
conventien relative au diagnostic et au traitement du syndrome des 
apnées du sommei!. 

- ET d'un rapport d'évolution circonstanciel comportant notamment la 
motivation de la prescription de cette spécialité et la répense aux critères 
de remboursement décrits au point a). 

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, Ie médecin 
spêcialiste susvisé, simultanément : 

1) Mentionne les éléments relatlfs au diagnostlc, s'engage à assurer Ie 
suivi de cerlains élêments relatifs à I'évolution clinique du bénéficiaire 
et, lorsqu'iI s'agit d'une première demande, atteste la présence des 
critères susvisés et atteste qu'iI joint en annexe un rapport clinique 
circonstanciel décrivant I'évolution ancienne et récente de I'affection, 
mentionnant notamment les dates et les résultats des examens 
complémentaires réalisés, ainsi que les traitements administrés 
(dates, doses, effets constatés). 

2) Mentionne les éléments permettant : 

- D'identifier Ie Centre susvisé auquel il est attaché. 

- O'identifier Ie pharmacien hospitalier de référence, collaboran! 
avec Ie Centre concerné. 

3) S'engage à tenk à disposition du médecin-conseilies éléments de 
preuve confirmant les éléments attestés. 

4) S'engage à COllaborer, en application du point f) ci-dessous, à 
l'enregistrement et la collecte des données codées relatives à 
l'évolution et à I'effet thérapeutique chez Ie bénéficiaire concerné. 

d) Le remboursement est autorisé par Ie médecin-conseil par périodes de 12 
mols, en application de la procédure visée aux articles 7, B et 9 de I'arrêté 
roya! du 6 décembre 201 B relat1f aux règles subordonnant Ie remboursement 
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques 
remboursables dans [e cadre d'une maladie rare, à une appréciation du 
Collège de médecins concerné, établi par Ie Roi en application de I'article 
35bis, § 10 de la Loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités coordonnée Ie 14 juille! 1994. L'autorisation pour Ie 
remboursement peut être renouvelée pour de nouvelles périodes de 12 mois, 
SUf base d'un rapport d'évolution circonstanciel du médecin spécialiste visé 
ci-dessus, qui démontre que la protongation du traitement est médicalement 
justifiée. En cas d'une augmentation de poids de plus de 10% par rapport au 
pOids du bénéficiaire avant I'initiation du traitement par cette spécialité etl ou 
de signes cliniques évocateurs d'un trouble ventilatoire Hé sommeil, Ie 
rapport devra démontrer de façon pertinente I'absence de syndrome 
d'apnées du sommeil. 

el Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisee, Ie 
médecin-conseil, en cas de decision positive : 

1. Altribue au bénéficiaire concerné un numéro specifique, unique, codé 
de façon à rendre impossible ['identification du bénéficialre par des tiers. 
Dans ce numéro doit figurer I'identification de I'organisme assureur ainsi 
que les dates de début et de fin de periode autorisee. 

2. Communique au médecin demandeur susvise Ie numéro unique 
attrlbué au benéficiaire, ainsi que les dates de début et de fin de la 
période autorisée. 

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point cl. 2. ci-dessus, 
un document sur lequel figure I'identification du benéficiaire et du 
médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la période 
autorisée. 
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f) De vergoeding wordt slechts 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 altest 
of deze kopie hechten aan de globale individuele factuur van de betrokken 
rechthebbende. 

g) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit vermeld 
onder punt g) 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. De modaliteiten eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, 
de verzameling en de evaluatie worden vastgelegd door de Minister op 
voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, na advies 
van de Gegevensbeschermingsautorileit. 

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier: 

f) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmaCien dispensateur 
dis pose, préalablement à la dispensation d'une cople du document visé au 
point d) 3. A cet effet, Ie pharmacien dispensateur doit joindre celte 
attestation ou cetle cople à la facture intégrée individuelle du bénéflciaire 
concerné. 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à I'article 29bis et 35bis de la Loi, 
nolammenl en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription de 
la spécialité pharmaceutique, Ie remboursement de la spécialité mentionnée 
au point g) est accordé pour aulant que des données codées, relatlves à 
I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, 
puissent être enregistrées et puissent faire I'objet d'une évalualion. Les 
modalilés relatives à la nature des données, à I'enregistrement, à la collecte 
et à I'évalualion sont fixées par Ie Ministre SUf la proposition de la 
Commission de Remboursement des Médicaments après avis de I'Autorité de 
protection des données. 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van natriumoxybaat (§ 5540000 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018). 

I ~ Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.l : 

ILLI -"-I---'-LI ...L1....11-1-1 .LI --'--..LL--'--..LL--'--.JLL...LJ-1-...LJ1 (naam) 

L...l-L-'--.L.1-'--'--.L...l-L-'---'-LI il--,--I -tl--,----,I-LI -'--.L...l1 (voo rnaam) 

~L.L-L--'---'---'---l.-J-'.---'--'---'--il---,-I _1L...l1-L-'---'---'--.L.11 (aansl uiti ngsn umme r) 

11 ~ Elementen te bevestigen door een arts~specialist in neurologie. psychiatrie of pneumologie : 

u Het betreft een eerste aanvraag: 

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in neurologie, psychiatrie of pneumologie verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 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 verlies van 

spiertonus uitgelokt door emoties, sedert minstens 4 weken en gedurende dewelke de patiënt gemiddeld 7 
invaliderende aanvallen per week vertoont. 

Bovendien is de diagnose van narcolepsie type 1 bevestigd door: 

Bovendien, 

a) Een Multiple Sleep Latency Test (MSLT), uitgevoerd in aansluiting met een nachtelijke pOlysomnografische 
registratie (PSG), die een gemiddelde slaap latentie van minder dan 8 minuten aantoont. 
EN 

OF 

• Tijdens de MSL T tenminste twee sleep-onset REM (SOREMP) episodes (SOREMP = Sleep Onsel 
Rapid Eye Movement period binnen de 15 minuten na hel inslapen). 

OF 
• 1 SOREMP op de polysomnografie de nacht vóór de MSL T En tenminste 1 SOREMP op de MSL T. 

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. 

a) Verbetert de rechthebbende onvoldoende door maatregelen van slaap hygiëne, toegepast gedurende tenminste één 
maand. 
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b) Werd een nachtelijke 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 

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 Commissie 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 § 5540000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 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 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 afw"ezigheid 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. 

111 -Identificatie van de arts~specialist in neurologie. psychiatrie of pneumologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer): 

L-L---"---'--'---'--"-.L..1-L1 ...ll---'---'---'L-L---"---l......l---'---'-L-l-,I (n aam) 

L-l.---'--'--'---l-I---,----,---,I-LI -'--'-L..l---'----'---'----'-CJ-L--,I (voornaam) 

W - I I I I I I-W -LliJ (RIZIVnO) 

W I W!\ I I I I (datum) 

'--________ --'1 (stempel) 

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

Ik ben ervaren in de opvolging van slaapstoornissen op basis van: 

(handtekening van de arts) 

u Ik ben verbonden sinds uuu maanden aan het hieronder vermeld ziekenhuis, ervaren in de opvolging van slaapstoornissen 

Naam en adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende: 
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I 
I 

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 slaapstoornissen, 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) : 

..... (Eventuele aanvullende referenties in bijlage). 

Thans ben ik verbonden aan het ziekenhuis met de volgende coördinaten: 
RIZIV identificatienummer van het ziekenhuis: 7.10 ~ . -
Naam: 
Adres: 

De coördinaten van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis zijn de volgende: 
Naam en voornaam: ' ................. . 
Adres: , 

(*) In bijlage aan het huidig aanvraagformulier, voeg ik het protocol van de polysomnografische registratie van de slaap met een 
Multiple Sleep Latency Test (MSL T) 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 (enkel voor de eerste aanvraag van toelating,) 

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

L..LI --,-I-L.LI --,-I---,I-LI -1.1 ...ll-LI -,---,---,--I 1...1 ...l1_1L..L1 --,----,I-LI --,----,I (voornaam) 

LU - I 1 I 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W 1 Wil 1 1 1 1 (datum) 

'---______ --.JI '"~~, 
ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de oxybate de sodium (§ 5540000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'AR. du 1 er février 2018). 

r -Identificatio" du bénéficiaire (nom, pré"om, NDd'affiliation chez I'O.A.) : 

I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 
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11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie. psychiatrie ou pneumologie : 

U Concerne la première demande : 

Je soussigné, médecin, reconnu spécialiste en neurologie, psychiatrie ou pneumologie déclare que Ie bénéficiaire mentionné ci­
dessus est ägé d'au moins 18 ans et souffre de narcolepsie de type 1 : 

a) Une hypersomnie pendant une période d'au moins 3 moïs est établie. 
ET 
b) L'hypersomnie ne peut pas être expliquée par la médication et I'usage de médicaments. 
ET 
c) La présence de cataplexïe définie comme un épisode soudain et transitoire de perte de tonus musculaire 

provoqué par I'émotion, depuis au moins 4 semaines et durant lesquelles Ie patient présente en moyenne 7 
crises à caractère invalidant par semaine. 

De plus Ie diagnostic de narcolepsie est confirmé par: 

a) Un Multiple Sleep Latency Test (MSLT) réalisé à la suite d'une polysomnographie démontrant un temps moyen 
d'endormissement de moins de 8 minutes 

ET 
• Durant Ie MSL T, au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREMP • Sleep Onset Rapid Eye 

Movement Pen"od dans les 15 minutes de J'endormissement) 
OU 
• 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précedant Ie MSL T Et au moins 1 SOREMP sur Ie MSLT. 

OU 
b) Une valeur d'hypocrétine-1 dans Ie 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 [nsuffisante par des mesures d'hygiène adaptées pendant au moins un moïs. 
ET 
b) Une polysomnographie a été réalisée afin d'exclure un syndrome d'apnée obstructive du sommeil sévère sous-jacent ou 

associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire Ie traiter. 

J'atteste qu'en date du -1_/20_le poids et la taille du bénéficiaire étaient les suivants : 

Poids du bénéficiaire : kg 

Taille du bénéficiaire : ........ cm 

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de certe 
spécialité durant une périocle de 12 mois (maximum 37 flacons). 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles résultats et rapports médicaux(*). 

Je m'engage également, lorsque ce bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de cette spécialité, à communiquer au collège de 
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du § 5540000 du 
chapitre IV de la liste jointe à !'A.R. du 1 er février 2018. 

u Concerne une demande de prolongation : 

J'atteste qu'en date du _/_/20_le poids était Ie suivant : 

Poids du bénéficiaire . kg 

Je confirme que ce traitement apparait efficace par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant Ie début du traitement. 

Je sals 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 lié au sommeil, un rapport joint au présent formulaire 
dolt démontrer de façon pertinente l'absence de syndrome d'apnées du sommei!. 
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Sur base de tous ces éléments, j'atteste qu'une prolongation du remboursement de cette spécialité est justifiée pour une nouvelle 
période de 12 maïs. 

1Il-ldentificatio" du médeci" spécialiste en neurologie. psychiatrie ou pneumologie (nam, prénom. adresse, N°INAMU : 

IL-L.-I -"-I --,-I-..JIL-L.-I -"-I --,-1---'--.L..L...L.!,---,--"---,-I.-:IL..L-"---,----'-L..l1 (n om) 

I~I ...LI--,I---,-I -"-1--,1---,-1 -"---,----,--"---,----,--,---,-1--,1,--,----,---,---,---,---,1 (prénom) 

l.J.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W I W I[ 1 1 1 1 (date) 

IV • Ce gui concerne ma pratique pour Ie suivi de ce bénéficiaire : 

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

(signature du médecin) 

u Je suis attaché depuis uuu mols à I'höpital cité ei-dessous, reconnu dans Ie suivi des troubles du sommeil : 
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sant les suivants : 

Et j'ai ajouté en annexe un certificat du médecin chef et 1 ou de la personne en charge de ce service, qui confirme cette nomination 
et les dates. 

ou 

u J'ai participé à des études cliniques concernant Ie suivi des troubles du sommeil, qui a conduit à une (plusieurs) 
publication(s) peer reviewed. 
Références de ce(s) étude(s) et le(s) publication(s) concernée(s): 

ou 

u Autres éléments que j'estime pertinents (ex. Formation avec examen) : 

..... (éventuelles références en annexe). 

Actuellement, je suis attaché à I'höpital do nt les coordonnées sant les suivantes : 
Numéro d'identifrcation INAMI de I'höpital: 7.10 - .... - ." 
Nam: 
Adresse: 

Identification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre: 
Nam et prénom : ............ .. ........ .. 
Adresse: ............ . 
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n En annexe à la demande actuelle, je joins Ie protocole de la polysomnographie avec Multiple Sleep Lalency Test (MSL T) 
démontrant un temps mayen d'endormissement de moins de 8 minutes et au moins 2 ép;sodes sleep-onset REM (SOREM) ou Ie 
résultat du dosage d'hypocrétine-1 (uniquement pour la première demande d'admission.) 

I I I 

I I I I I I I I I I I I I 

lJ.j- I I I I I I-W-LW(n'INAMI) 

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

m) In § 5730000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aanvragerfoemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

PYZCHIVA 45 mg SANDOZ 

8-314 4848-974 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 
oplossing voor injectie, 90 mgfmL 

4848~974 

8-314 " 7741-341 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 
oplossing voor injectie, 90 mg/mL 

B-314 .... 7741~341 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 
oplossing voor injectie, 90 mg/mL 

PYZCHIVA 90 mg SANDOZ 

B-314 4848~990 1 voorgevulde spuit 1 mL 
oplossing voor injectie, 90 mg/mL 

4848-990 

8-314 " 7741-358 1 voorgevulde spuit 1 mL 
oplossing voor injectie, 90 mgfmL 

B-314 ** 7741-358 1 voorgevulde spuit 1 mL 
oplossing voor injectie, 90 mglmL 

(nom) 

(prénom) 

(signature du médecin) 

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

Conditionnements Opm PrijS Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
/ ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

ATC: L04AC05 

1 seringue prérempHe 0,5 mL BioS 1404,71 1404,71 8,00 12,10 
solution injectable, 90 mg/mL 

1272,59 1272,59 

1 seringue préremplie 0,5 mL BioS 1356,0600 1356,0600 
solution injectabie, 90 mg/mL 

1 seringue préremplie O,S mL BioS 1348,9500 1348,9500 
solution injectable, 90 mg/mL 

ATC: L04AC05 

1 seringue préremplie 1 mL BioS 1404,71 1404,71 8,00 12,10 
solution injectable, 90 mgfmL 

1272,59 1272,59 

1 seringue préremplie 1 mL BioS 1356,0600 1356,0600 
solution injectabie, 90 mg/mL 

1 seringue préremplie 1 mL 8ioS 1348,9500 1348,9500 
solulion injectable, 90 mg/mL 

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

n) Au § 6050000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités sUÎvantes: 

Paragraaf 6050000 Paragraphe 6050000 
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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 
mei een dosis van 5 mg per dag, ingenomen als 2 maal een lab let 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. 

bl De vergoeding 1s beperkt tot een periode van maximum 38 dagen 
aansluitend op de geprogrammeerde heupvervangende operatie en van 
maximum 14 dagen aansluitend op de geprogrammeerde knievervangende 
operatle. 

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 attesteert dal de betrokken 
rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de hierboven 
vermelde situatie bevindt. 

d) Op basis van dil aanvraagformulier vervolledigd volgens de voorwaarden 
hierboven gestipuleerd, reikt de adviserend·arts aan de rechthebbende de 
machti-'ging uit waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 
van dit besluit, waarvan het aantal vergoed bare verpakkingen bepaald wordt 
in functie van de operatie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is 
rekening houdend met de bepalingen van hel punt b). 

e) De specialiteit wordt njet vergoed voor patiënten met een creatininekJaring 
<: 15 mUmin. Bij deze patiënten is het gebrUik van deze specialiteit niet 
aanbevolen. 

fJ Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op 
basis van apixaban met andere orale anticoagulantia van de categorie 8·303 
of B·235 is nooit toegelaten. 

Bijlage A : Model van gestandaardiseerd aanvraagfonnulier: 
Aanvraagfoll11ulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018). 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'apixaban, inscrite dans Ie présenl 
paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si eHe est adm'lnistrée à une 
dose de 5 mg par jour, soit 1 comprimé de 2,5 mg en deux prises, pour la 
prévention post·opératoire des événemenls thromboemboliques veineux 
(ETEV) chez les bénéfidaires adultes ayant subi une intervention 
chirurgicale programmée ; 

- De la hanche (prothese lotale). 

- Ou du genou (prothèse totale). 

b) Le remboursement estlimité à une période de maximum 38 jours qui suil 
!'intervention chirurgicale prcgrammée de prothese lotale de hanche et de 
maximum 14 jours qui suit I'intervention chirurgicale programmée de 
prothèse totale du genou. 

c) L'autorisalion de remboursement sera délivrée par Ie médecln·eonseil sur 
base d'un formulaire de demande, donl Ie modèle est repris à I'annexe A du 
présent paragraphe, sur lequelle médecin aUeste que Ie bénéfjciaire 
concerné se trouve dans la situation susmentionnée au moment de la 
demande. 

d) Sur base de ce formulaire complété selon les eonditions énumérées ei· 
dessus, Ie médecin-eonseil délivre au bénéfieiaire I'autorisalion dont Ie 
modéle est fixé sous "e" de I'annexe 111 du présent arrêté, dont Ie nombre de 
eonditionnemenls autorises est limité en fonetion de I'intervention 
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 ayanl une clairanee 
de la créalinine <: 15 mUmin. Chez ces patients, I'utilisation de ceUe 
spécialité n'est pas recommandée. 

f) le remboursement simullané de la spécialité pharmaceutique concernée à 
base d'apixaban avec un aulre anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou B-
235 n'est jam ais autorisé. 

op basis van apixaban 2,5 mg (§ 6050000 van hoofdstuk IV van de 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling) : 

,-,---,1--,--,--1 --LI-,I---,--I ..L-11-L1 ..L-1I--'--'----'---'--'----'-_IL..l-..L-11 (Naam) 

,-,---,I_I1-'-I--LI-,I---,--1 ..L-11---,--1 -,-1--,1--,-1 -'----'---'--'----'-I_IL..l-1 --'---.J (voornaam) 

'-.J1l.-L1-L1 _Il.-LI-LI---'----'--'-.L-L..l--'----'----'--'-.L-L..l--'--L--' (inschrijvingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arts : 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verKlaar dat de hierboven vermelde rechthebbende voldoet aan aHe voorwaarden gesteld 
in § 6050000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018 : 

u Inderdaad heeft de rechthebbende een geprogrammeerde heupvervangende operatie ondergaan: 

Op UU I uu I UUUu (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: 

u Aan een pOSOlogie van max. 5 mg per dag van de betrokken farmaceutische specialiteit. 

u Inderdaad heeft de rechthebbende een geprogrammeerde knievervangende operatie ondergaan: 
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Op uu / uu / uuuu (datum). 

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 

u Aan een posologie van max. 5 mg per dag van de betrokken farmaceutische specialiteit. 

Ik verklaar te weten dat gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met andere orale anticoagulantia van de categorie 8-303 of B-
235 nooit is toegelaten. 

111 -Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

L.J..-L-L..l1-L--LL-l-L..'-I---L-L-L.J..-L-L..l-L--LL-l-l1 (naam) 

,-,--,-..'-1-'-.1 ..L-L.J-L--'--.LI--,I'-'--'--'--'-'--'-...L-L.J-L-.JI (vaamaam) 

LU - I 1 I 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnr) 

W / W / 1 1 1 1 1 (datum) 

1 (stempel van de arts) 

Annexe A : Modèle de formulaire de demande standardise 

(handtekening van de arts) 

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

1·ldentification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation) : 

I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie prescripteur : 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit toutes les conditions figurant au § 6050000 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 01 fèvrier 2018: 

u En effet, ce bénéficiaire a subi une intervention chirurgicale programmée de prothèse totale de la hanche en date: 
Ou uu / uu / uuuu (date). 

Sur base de ces éléments, j'atteste que Ie bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période 
après cette intervention de prothèse totale de la hanche Ie remboursement de : 

u La spécialité pharmaceutique concemée à une posologie de max. 5 mg par jour. 

u En effe~ ce bénéficiaire a subi une intervention chirurgicale programmée de prothèse totale du genou en date: 
Ou uu / uu / uuuu (date). 

Sur base de ces é!éments, j'atteste que Ie bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période 
après cette intervention de prothèse totale de genou Ie remboursement de : 

de maximum 38 jours 

de maximum 14 jours 
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u La spécialité phannaceutique concemée à une posologie de max. 5 mg par jour. 

De plus, j'atteste savoir que Ie remboursement simultané de cette spécialité avec un autre anticoagulant oral de la catégorie 8-303 ou 8~ 
235 n'estjamais autorisé. 

111 ~ Identification du médecin mentionné ci-dessus au point 11 : 

I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

LU- I I I I-W-LLU (n' INAMI) 

WI Wil I I I (date) 

(cachet du mèdecin) 

0) In § 6220000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 6220000 

De farmaceutische specialiteit op basis van ticagrelor wordt vergoed indien 
de behandeling gestart wordt binnen de 72 uur volgend op de hospitalisatie 
voor een recent opgetreden acuut coronair syndroom en indien ze gebruikt 
wordt voor de prevenfle van atherothromboflsche complicaties, in associatie 
met acetylsalicylzuur, bij rechthebbenden met een recent opgetreden acuut 
coronair syndroom (myocardinfarct met ST -segmentelevatie [STEM!] of 
myocardinfarct zonder ST-segmentelevatie [NSTEM!] of instabiele angina) 
die zich in één van volgende klinische situaties bevinden: 

- Een percutane coronaire interventie (PCI) 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 één enkele periode van 
12 maanden en wordt beperkt tot maximaal 1 verpakking van 56 tabletten en 
4 verpakkingen van 168 tabletten van de farmaceutische spec'lalileit op basis 
van ticagrelor. 

b) De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend-arts op 
basis van een aanvraagformulier, waarvan hel mode! is hernomen in bijlage 
A van deze paragraaf waarop de arts-specialist in de card'lologie, interne 
geneeskunde of cardio-thoracale heelkunde bevestigt dat de betrokken 
patiënt zich in bovenvermelde situatie bevindt op moment van de aanvraag 
en zich er bovendien toe verbindt de bewijsstukken die de geattesteerde 
situatie bevestigen, waaronder de datum van het optreden van het acuut 
coronair syndroom en de datum van de start van de behandeling mei de 
farmaceutische specialiteit op basis van ticagrelor, ter beschikking te houden 
van de adviserend-arts. 

c) Op basis van hel hierboven bedoelde aanvraagformulier, behoorlijk 
ingevuld en ondertekend door de arts-specialist in de cardiologie, interne 
geneeskunde of cardio-thoracale heelkunde, levert de adviserend-arts aan de 
rechthebbende een machtiging af waarvan het model is bepaald onder "e" 
van bijlage lil van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur en het aantal 
terugbetaalbare verpakkingen beperkt zijn tot 12 maanden behandeling. 

(signature du médecin) 

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

Paragraphe 6220000 

La spécialité pharmaceutique à base du ticagrelor faitl'objet d'un 
remboursement si Ie traitement a été initié endéans les 72 heures suivant 
I'hospitalisation pour un syndrome coronarien aigu récent et si elle est utllisé 
dans la prévenlion des événements athéro-thrombotiques, en associalion à 
I'acide acétylsalicyJique, chez les bénéficiaires ayant un syndrome coronaire 
aigu récent (infarctus du myocarde avec sus-décalage du segment ST 
[STEMI] ou infarctus du myocarde sans sus-décalage du segment ST 
{NSTEM!] ou angor instabIe) qui se trouvent dans une des situations 
cliniques suivantes : 

- Une intervenlion coronaire percutanée (PCI) a été requise. 

- OU un pontage aorto-coronarien (CABG) a été requis. 

- OU un Iraitement médicamenteux a été administré. 

Les premiers symptómes dOlvent avoir débute dans les 24 heures avant 
l'hospitalÎsation pour Ie syndrome coronarien aigu recent, 

a) L'autorisation de remboursement sera délivrée pour une seule période de 
12 mols et sera limitée à wn maximum de 1 conditionnement de 56 
comprimés et de 4 conditionnement de 168 comprimés de la spécialité 
pharmaceutique à base du IicagreloL 

b) L'autorisation de remboursement sera délivrée par Ie médecin-conseil sur 
base d'wn formulaire de demande, dont Je modele est repris à I'annexe A du 
présent paragraphe, SUf lequelle médecin spéeialiste en cardiologie, 
médecine interne ou chirurgie cardio-thoracique aUeste que Ie patient 
concerné se trouve dans wne des situations susmentionnées au moment de 
la de mande, et s'engage en outre à lenir à la disposition du médecin-conseil 
les éléments, y compris la date d'apparit'ion du syndrome coronarien aigu et 
la date de début dw traitement par la spéeiaHté pharmaceutique à base du 
ticagrelor, de preuve confirmantla situation aUestée. 

c) Sur base du formulaire de demande visé ei-dessous, dûment compJété et 
signe par Ie médecin-spécialiste en cardiologie, médecine interne ou 
chirurgie cardio-thoracique, Ie médein-conseil délivre au bénéficiaire 
I'attestation dont Ie modele est tixé sous "e" de I'annexe 111 du présent arrëté, 
et dont la durée de validité et Ie nombre de conditionnements sont limités à 
12 mois de traltemenl. 
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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). 

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

I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

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

Ik, ondergetekende, arts~specialist in de cardiologie, interne geneeskunde of cardio-thoracale heelkunde, verklaar dat de hierboven 

vermelde pat jent 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.S. van 1 februari 2018, namelijk: 

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

syndroom. 

En de specialiteit wordt gebruikt voor de preventie van atherotrombotische complicaties, in associatie met acetylsalicylzuur, bij 
een rechthebbende met een recent opgetreden acuut coronair syndroom (myocard infarct met ST-segmentelevatie [STEM I] of 

myocardinfarct zonder ST -segmentelevatie INSTEMI} of instabiele angina) die zich in één van volgende klinische situaties 
bevinden: 

u De rechthebbende heeft een percutane coronaire interventie (PCI) ondergaan. 

u De rechthebbende heeft een coronary artery bypass grafting (CASG) ondergaan. 
u Een 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. 

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken waaruit blijkt dat de betrokken patiënt ZIch in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te 
houden van de adviserend-arts. Op basis van al die elementen verklaar ik dat die patiënt 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 

op basis van ticagrelor moet krijgen. 

111 -Identificatie van de arts-specialist in punt JI hierboven vermeld {naam. voornaam. adres. RIZIVnr) : 

LL--'---L...l-'--'---'-'--'-J---,--I --11-L-,---,I---,--1 -"-LL--,---LJI (naam) 

LL-'---'---LJ---'----'----LJLL_ILLI-'---'---LI --,I---'----'----LJLL---,I (voo rnaam) 

w - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVn') 

W / W /1 I I I I (datum) 

'--_______ --'1 (stempel) 

ANNEXE A : Modèle de formulaire de de mande 

(handtekening van de arts) 
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1 
1 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité BRILIQUE (§ 6220000 du chapttre IV de I'A.R. du 1 février 2018). 

I. Identificatio" du bénéficiaire (nom. prénom. N° d'affiliation à I'organisme assureur) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nam) 

1 1 1 1 1 1 I I I 1 1 1 (prénom) 

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

11. Eléments à attester ear Je médecin traitant : 

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

Le traitement a été initié endéans les 72 heures suivant "hospitalisation pour un syndrome coronarien aigu récent. 
Et la spécialité est utilisée dans la prévention des événements athéro-thrombotiques, en association à I'acide 
acétylsalicylique, chez les bénéficiaires ayant un syndrome coronaire aigu récent (infarctus du myocarde avec sus-décalage 
du segment ST [STEMl) ou infarctus du myocarde sans sus-décalage du segment ST [NSTEMI1 ou angor instabJe) qui se 
trouvent dans une des situations cliniques suivantes : 

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

Les premiers symptómes doivent avoir débuté dans les 24 heures avant I'hospitalisation pour Ie syndrome coronarien aigu récent. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie patient concerné se trouve dans 
la situation attestée. Sur base de tous ces éléments, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir, pendant une seule période de 
12 mois, Ie remboursement de 1 conditionnement de 56 comprimés et de 4 conditionnements de 168 comprimés de la spécialité 
pharmaceutique à base du ticagrelor. 

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

',--,-I --'---L...L--'-JL...L-,---,---,--,-,---,--,-,I-LI -,--I --'-JL...L--'-JI (no m) 

LI .L1--'---'--1---'-...LLl.--'---'--1---'---'---'--1I---,-1 .J.'--'---'--1L.L--,1 (prénom) 

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

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

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

p) In § 6220000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

p) Au § 6220000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne buiten 

35 



bedrijf 
/ ex-
us/ne 

BR1UQUE 90 mg ASTRAZENECA ATC: B01AC24 

B-318 2789-691 56 filmomhulde tabletten, 90 mg 56 comprimés pelliculés, 90 mg 54,31 54,31 8,00 12,10 

2789-691 40,82 40,82 

8-318 2789-717 168 filmomhulde tabletten, 90 mg 168 comprimés pelJiculés, 90 mg 144,73 144,73 9,90 15,00 

2789-717 122,46 122,46 

8-318" 0750-984 1 film omhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pemculé, 90 mg 0,8150 0,8150 

B-318 "* 0750-984 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg 0,7727 0,7727 

8-318 *** 0750-984 1 filmomhulde tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg 0,8296 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 
wordt voor de preventie van een cerebraal vasculair accident (CVA) en een 
systemische embolie (SE) bij volwassen rechthebbenden met niet-valvulair 
atriumfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de volgende andere 
risicofactoren: 

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

- Linkerventrikelejectiefractie < 40 %. 

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

- Leeftijd> of = 75 jaar. 

- Diabetes mellitus. 

- Coronair lijden. 

- Arteriële hypertensie. 

b) Voor 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 venneld. 

8ij 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 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 specialiteit wordt niet vergoed voor patiënten met een 
creatinineklaring < 30 mUmin. Bij deze patiënten is het gebruik van 
deze specialiteit niet aanbevolen. 

c) Eerste aanvraag: 

Op basis van een aanvraagformulier, waarvan hel 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 bijlage 111 van het huidig besluit en 

q) Au § 6270000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6270000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de dabigatran, inscrile dans Ie 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si ene est utilisée dans 
la prévention de I'acddent vasculaire cérébral (AVC) et de I'embolie 
systémique (ES) chez les bénéficiaires adultes présentant une fibrillation 
auriculaire nen valvulaire associée à un ou p!usieurs autres facteurs de 
risque suivants : 

- Antécédent d'AVC, d'accident ischémique transiloire ou d'embolle 
systémique. 

- Fractien d'éjectien ventriculaire gauche < 40 %. 

- Insuffisance cardiaque symptematique, classe> ou = 2 New Vork Heart 
Association (NYHA). 

~ Áge > ou = 75 ans. 

- Diabète sucré. 

- Coronaropathie. 

- Hypertension artérielle. 

b) Le nombre de canditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale confermément aux dispositions figuranl dans Ie résumé 
des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique 
concernée. 

Lers de la demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique 
en question, Ie médecin trailant doit avoir pris connaissance des 
dispositions figurant dans Ie fésumé des caractéristiques du produft 
(RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée, et notamment du fail 
que: 

- Une posologie maximale de 2 x 110 mg par jour est recommandée: 

• Pour les bénéficiaires ägés de 80 ans ou plus . 

• Pour les bénéficiaires traités de façon concomitante par du 
vérapamil. 

- La spécialité n'est pas remboursable pour les patients ayant une 
clairance de la créatinine < 30 mUmin. Chez ces patients, I'utilisation 
de cette spécialité n'est pas recommandée. 

c) Première demande : 

Sur base d'un formulaire de demande dont Ie modèle est repris à I'annexe 
A du présenl paragraphe, signé et cerrectement complété par Ie médecin 
responsa bie du traitement, Ie médecin conseil délivre au bénéficiaire 
I'attestatioo dont Ie modèle est repris sous "b" à I'annexe 111 du présent 
arrêté et dont la durée de val1dité de la première demande de 
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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 punt a) vermelde silualie bevindt. 

- Zich er toe te verbinden de bewijsstukken met belrekking lot de 
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts. 

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

d) Aanvraag tol verlenging: 

Op basis van het aanvraagformulierwaarvan hel model in bijlage A van 
deze reglementering is opgenomen en de rubriek "aanvraag lol 
verlenging" ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de arts die 
verantwoordelijk is voor de behandeling, kan de vergoeding hernieuwd 
worden voor hernieuwbare periodes van maximum 60 maanden. 

Aldus verklaart de arts: 

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

- Zich er loe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tol de 
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts. 

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

el Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de 
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder "b" 
van bijlage 111 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 8-235 is nooit 
toegelaten. 

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier: 

remboursement est limitêe à un maximum de 12 mois. 

Le médecin dêclare : 

- Que Ie bénéficiaire concernê se trouve, au moment de la demande, 
dans la situation visée au point al ci-dessus. 

• S'engager à tenir à [a disposilion du mêdecin conseil les éléments de 
preuves relalives à la situation du bénéficiaire. 

- S'engager à respecter les dispositions mentfonnées au point bl et f). 

d) Demande de prolongation : 

Sur base du formulaire de demande dont Ie modèle est rep ris dans 
I'annexe A de la présente réglementation, et la rubrique "demande de 
prolongation" düment complété et signé par Ie médecin responsabie du 
traitemen!, I'autorisation de remboursement peut être prolon'gée pour 
des périodes renouvelables de maximum 60 mois. 

Le médecin déclare : 

- Que Ie bénéficiaire concerné salisfait toUjOUfS aux critères 
mentionnés au point a). 

- S'engager à tenir à la disposition du médecin conseil les éléments de 
preuves relatives à la situation du bénéficiaire. 

- S'engager à respecter les disposilions mentionnées au point b) et f). 

e) SUf base de ce formulaire de demande, Ie médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire I'attestation dont Ie modèle est fixé sous Ie point "b" de I'annexe 
111 du present arrêté, dont la validite de la prolongation du remboursement est 
Ilmitée à un maximum de 60 mols. 

f) Le remboursement simultane de la spécialité pharmaceutique concernée 
avec un autre anticoagulant ora! de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais 
autorisé. 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran ingeschreven in § 6270000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018. 

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

LL-'---L..L---'-J..J-LI -LI -11--"--1 ...LJ--"---'---L..L--'-L..L-'-11 (naam) 

LI 11-1.1-,1-L1 ...LJ-LI -<-1-11-1-1 -LI-'---LI ll--,-I---,ILLI -1.1-,1-L1 ...LJI (voornaam) 

'-'---'---'----'--"---'--'--'----'----'---L-,-,----,---,----,--"---,--,--,----,-,I (aa ns I u iti ngs n u mme r) 

11 - Elementen te bevestigen door de behandelende arts : 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, 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 embolie. 

c:. Linkerventrikelejectiefractie < 40 %. 

C Symptomatisch hartfalen, New Vork Heart Association (NYHA) klasse 2 of hoger. 

:~J Leeftijd 2: 75 jaar. 

u Diabetes mellitus. 

':- Coronair lijden. 
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C Arteriële hypertensie. 

Ik verklaar tevens: 

il Dat ik weet dat voor het aantal vergoed bare 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 specialiteit zjjn 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 specialiteit niet vergoed wordt bij patiënten met ernstig verminderde nierfunctie 
(creatinineklaring < 30 mUmin). 

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van 
de categorie 8-303 of 8-235 nooit is toegelaten. 

IJ Eerste aanvraag: 

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van §6270000 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 f) van §6270000 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 de rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit noodzakelijk is voor een 
periOde van maximum 12 maanden. 

c:: 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 IV van de lijst 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. 

Ik verbind mij ertoe de bepalingen vermeld onder punt b) en f) van §6270000 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. 

111 - Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

LL-'---'--.J--'--'-.L.J--"--'-LL-L..!-LL-'--.L.J-,-I -11-l1 (naam) 

w - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W / W /1 I I I I (datum) 
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"-________ ---'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dabigatran inscrite au § 6270000 du 
chapitre IV de la Iiste jointe à I'A.R. du 1 février 2018. 

I-Identificatio" du bénéficiaire (nom, prénom. N°d'affiliation à "O.A.l : 

I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I (numére d'af/iliation) 

,,- Eléments à attester ~ar Ie médecin traitant: 

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

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

Fraction d'éjection ventriculaire gauche < 40 %. 

Insuffisance cardiaque symptomatique, dasse <:: 2 New Vork Heart Association (NYHA). 

~' Age;:: 75 ans. 

J Diabète sucré. 

,:::; Goronaropathie. 

f' Hypertension artérielle. 

J'atteste aussi que : 

~ Je sals que pour Ie nombre d'emballages éligibles au remboursement, on tient compte d'une posologie maximale 
conformément aux dispositions figurant dans Je résumé des caractéristiques du produit (RGP) de la spécialité 
pharmaceutique concernée. 

_ J'ai pris connaissance des dispositions figurant dans Ie résumé des caractéristiques du produit (RGP) 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 àgés de 80 ans ou plus. 

Peur les bénéficiaires traités de façon concomitante par du vérapamil. 

La spécialité pharmaceutique concernée n'est pas remboursée chez des patients ayant une rénaJe sévère (cia iran ce de la 
créatinine <30 mUmin). 

J'atteste aussi que je sals que Ie remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique cencernée avec un autre 
anticoagulant eral de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'estjamais autorisé. 

[J Première de mande : 

Je décJare que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus se treuve, au moment de la demande, dans la situatien visée au point a) ci­
dessus du §6270000 d u chapitre IV de la Iiste jointe à I'AR du 01-02-2018. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de preuves reJatives à la situation du bénéficiaire. 

Je m'engage à respecter les dispositions mentionnées au point b) et f) CÎ-dessus du §6270000 du chapitre IV de la Jiste jointe à 
I'AR du 01-02-2018. 
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Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de cette spécialité pour une 
période de 12 mois maximum. 

'= Demande de prolongation : 

Je déclare que Ie 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 la liste jointe à I'AR du 01-02-2018. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de preuves relatives à la situation du bénéficiaire. 

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

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessïte de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité 
pour une nouvelle période de 60 maïs maximum. 

111 • Identification du médecin mentionné ci-dessus au point 11 : 

L...L...1-L...L1 -'.I-LLI -'.I-LLI .L-JL...L.L-JL...L...LI-,IL...L.L-J-,I (nam) 

LL-L.L.l.I_IL...L-lI---L1 ...L1-,1L...L--'--L....L-c-.L.l.I---L1 -1-1-,-,1 (prénom) 

lLJ- I I I I II-W-UJj(nOINAMI) 

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

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

r) In § 6270000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

r) Au § 6270000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dênomination (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
abs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 110 mg VIATRIS ATC: 801AE07 

8-235 4789-541 60 capsules, hard, 110 mg 60 gêlules,110mg 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 gêlules, 110 mg G 76,95 76,95 9,90 15,00 

4789-525 60,59 60,59 

8-235 * 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gêlule,110mg G 0,3963 0,3963 

B-235 ,,* 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gêlule, 110 mg G 0,3568 0,3568 

B-235 *** 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gêlule, 110 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833 

DA81GATRAN ETEXILATE VIATRI$ 150 mg VIATR1$ ATC: 801AE07 

B-235 \4789-517 \60 cap,,'es, hard, 150 mg \60 gélules, 150 mg 
\G 

\ 

30,68\ 30,68, \ 4,73\ 7,95 

4789-517 20,20 20,20 
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8-235 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 

8-235 '" 7741·473 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3963 0,3963 

8-235 ** 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3568 0,3568 

8.235 u," 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 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 gebruikl 
wordt voor de preventie van een cerebraal vasculair accident (CVA) en een 
systemische embolie (SE) bij volwassen rechthebbenden met niet-valvulair 
atriumfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de volgende andere 
risicofactoren: 

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

- linkerventrikelejectiefractie < 40 %. 

• Symptomatisch hartfalen, New Vork Heart Association (NYHA) klasse 2 
of hoger. 

- Leeftijd> of = 75 jaar. 

- Diabetes mellilus. 

• Coronair lijden, 

"Arteriële hypertensie, 

b) Voor het aantal vergoed bare verpakkingen wordt rekening gehouden mei 
een maximale posologie overeenkomstig de bepalingen 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 Kenmerken van het Product 
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer 
bepaald dat: 

- Voor rechthebbenden met een matige tot ernstige nierinsufficiëntie 
(creatinineklaring respectievelijk 30 tot 49 mL/min en 15 tol 29 mUm in) 
is een maximale posologie van lx15 mg per dag aangeraden. 

- De specialiteit wordt niet vergoed voor patiênten met een 
creatinineklaring < 15 mLfmin. Bij deze patiënten is hel gebruik van 
deze specialiteit niet aanbevolen. 

cl 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 rechthebbende het attest af waarvan het model 
weergegeven wordt onder "b" van bijlage 111 van het huidig besluit en 
waarvan de geldigheidsduur van de eerste aanvraag lot vergoeding 
beperkt is lol maximaal 12 maanden. 

Aldus verklaart de arts: 

- Dal 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. 

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

Paragraphe 6330000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de rivaroxaban, inscrite dans Ie 
présent paragraphe, fait j'objet d'un remboursement si elle est utilisée dans 
!a prévention de I'accident vasculaire cérébral (AVC) et de I'embolie 
systémique (ES) chez Jes bénéficiaires adultes présentant une fibriUation 
auriculaire non valvulaire associée à un ou plusieurs autres facteurs de 
risque suivants : 

- Antécédent d'AVC, d'accident ischémique transitoire ou d'embolie 
systémique, 

Fraction d'éjection ventriculaire gauche <: 40 %, 

• Insuffisance cardiaque symptomatique, classe> ou = 2 New Vork Heart 
Association (NYHA). 

" Äge > ou = 75 ans. 

- Diabète sucré. 

- Coronaropathie . 

• Hypertension artérielle, 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale conformément aux dispositions figurant dans Ie résumé 
des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique 
concernée. 

Lors de la demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique 
en question, Ie médecin Iraitant doit avolr pris connaissance des 
dispositions figurant dans Ie résumé des caractéristîques du produit 
(RCP) de Ja spécialilé pharmaceulique concernée, et notamment du fait 
que: 

• Pour Jes bénéficiaires présentant une insuffisance rénale modérée à 
sévère (cJaîrance de la créatinine respectivement de 30 à 49 mL/min et 
de 15 à 29 mL/min), une posologie maximale de 1x15 mg par jour est 
recommandée. 

" La spécialité n'est pas remboursabJe pour les patlents ayant une 
clairance de la créatinine < 15 mUmin. Chez ces patients, I'utilisation 
de cetle spécialité n'est pas recommandée. 

cl Première demande : 

Sur base d'un formulaire de demande dontie modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par Ie médecin 
responsabie du traitement, Ie médecin conseil délivre au bénéficiaire 
I'atlestation don! Ie modèle est repris sous "bO< à I'annexe 111 du présent 
arrêté et dont la durée de validité de la première demande de 
remboursement est limitée à un maximum de 12 mois. 

Le médecin déclare : 

- Que Ie bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la demande, 
dans la situation visée au polnt a) ci-dessus. 

- S'engager à lenir à la dispositîon du médecin conseilles éléments de 
preuves relalives à la situation du bénéficiaire. 
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- Zich er toe Ie verbinden de bepalingen vermeld onder punt b) en f) te 
respecteren. 

d) Aanvraag tot verlenging: 

Op basis van hel 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 die 
verantwoordelijk is voor de behandeling, kan de vergoeding hernieuwd 
worden voor hernieuwbare 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 verbinden de bewijsstukken met betrekking tol de 
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts. 

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

e) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de 
rechthebbende de machtiging uil waarvan het model vastgesteld is onder "b~ 
van bijlage JII 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 8-235 is nooit 
toegelaten. 

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier: 

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

d) Demande de prolongation : 

SUf base du formulaire de demande donl Ie modèle est repris dans 
I'annexe A de la présente réglementation, et la ru brique "demande de 
prolongation" dûment complété et signé par Ie médecin responsabie du 
traitement, ['autorisation de remboursement peut êlre prolon-'gée pour 
des périodes renouvelables de maximum 60 mols. 

Le médecin déc[are : 

- Que [e bénéficiaire concerné salisfait toujours aux criteres 
menlionnés au point a). 

- S'engager à len!T à la disposition du médecin conseilles éléments de 
preuves reJatives à la situation du bénéficiaire. 

- S'engager à respecter Jes dispositions mentionnées au point b) el f). 

e) Sur base de ce formulaire de demande, Ie médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire I'attestatlon dont Ie modele est fixé sous [e point "b" de I'annexe 
111 du présent arrêté, donl la validité de la prolongation du remboursement est 
limitée à un maximum de 60 mois. 

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concemée 
avec un autre anticoagulant oral de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais 
autorisé. 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban ingeschreven in § 6330000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

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

L...L-L.LJ-'---'---L..J.-L-'-L...L-L..LI ...JIL...LI ...L.L.l---"----'--' (n aam) 

L..J.---'---'--"-'---'---'---'---'-.LJL....J.---'-..JIL....J.I--LI -'---'---L..J.---'-...J (voornaam) 

'---'---'---'---'---'--"'--'---'---'---'---'---'---'---'---'---'-'-'-'-'-'--' (aa ns I u itingsn ummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de behandelende arts : 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan nietRvalvulair 
atriumfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de volgende andere risicofactoren: 

G Antecedenten van eVA, transitoir ischemisch accident of systemische embolie. 

Cl Linkerventrikelejectiefractie < 40 %. 
C Symptomatisch hartfalen, New York Hearl Association (NYHA) klasse 2 of hoger. 

C Leeftijd ~ 75 jaar. 

G Diabetes mellitus. 

u Coronair lijden. 

LJ Arteriële hypertensie. 

Ik verklaar tevens: 

[] Dat ik weet dat voor het aantal vergoed bare 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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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: 

Voor rechthebbenden met een matige tot ernstige nierinsufficiëntie (creatinineklaring respectievelijk 30 tot 49 
mUmin en 15 tot 29 mUmin) is een maximale posologie van 1 x15 mg per dag aangeraden. 

Oe betrokken farmaceutische specialiteit niet vergoed wordt bij patiënten met een creatinineklaring <15 mUm in. 

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van 
de categorie 8-303 of 8-235 nooit is toegelaten. 

;:; Eerste aanvraag: 

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van §6330000 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 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 maximum 12 maanden. 

J 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 §6330000 van hoofdstuk IV van de lijst 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. 

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 verlenging van de vergoeding van deze specialiteit 
noodzakelijk is voor een nieuwe periode van maximum 60 maanden. 

111 - Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

LI .LI --'--1->-1 .LI --'--11~1L.L--'--1->-.L1 ...LI ---,1->-1 .L...L---,I_ILL.JI (naam) 

LI .LI --'--LLI -,-1--1-LI -'..1 ---'---1--'---'---LI .LI --,-I--,I'-.LI -,-1---,1-,--1 ..LJI (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

"-_______ ---.JI (stempel) 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de rivaroxaban inscrite au § 6330000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018. 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. NDd'affiliation à I'O.A.) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nam) 

43 



L.l---'---'---LJ-'---'----'---Ll---'----'---LI -.ll---'---'---LJL..L-L.LJI (prènom) 

L-L.l---'---'--'--L-LJL.l-L---,---,---,I-LI---'--'---'---LJLJL.!---,1 (numèro d' affi li atio n) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin traitant : 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d'une fibrillatien auriculaire non 
valvulaire associée à un ou plusieurs autres facteurs de risque suivants : 

CJ Antécédent d'AVe, d'accident ischémique transitoire ou d'embolie systémique. 

[] Fraction d'éjection ventriculaire gauche < 40 %. 
o Insuffisance cardiaque symptomatique, classe ~ 2 New Vork Heart Association (NYHA). 

[] Äge ~ 75 ans. 

[] Diabète sucré. 

iJ Coronaropathie. 

Cl Hypertension artérielle. 

J'atteste 8ussi que : 

o Je sais que pour Ie 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 Ie résumé des caractéristiques du produit (RGP) de la spécialité 
pharmaceutique concernée. 

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

Pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale modérée à severe (clairance de la créatinine 
respectivement de 30 à 49 mUmin et de 15 à 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 mUmin. 

J'atteste aussi que je sais que Ie remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre 
anticaagulant aral de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais autarisé. 

iJ Première demande : 

Je déclare que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) ci­
dessus du §6330000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 01-02-2018. 

Je m'engage à tenir à la dispositian du médecin conseilles éléments de preuves relatives à Ja situation du bénéficiaire. 

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

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevair Ie remboursement de cette spécialité pour une 
période de 12 mois maximum. 

:; Demande de prolongation : 

Je déclare que Ie 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 IV de la liste jointe à I'AR du 01-02-2018. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de preuves relatives à la situation du bénéficiaire. 

Je m'engage à respecter les dispositions mentionnées au point b) et f) ci-dessus du §6330000 du chapitre IV de la liste jointe à 
I'AR du 01-02-2018. 
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Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité 
pour une nouvelle période de 60 mois maximum, 

111 - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point 11 

LLI ."-1 -'--11_ILL-'---L---'--.JLL-'---LI-1I_ILLI -LI --LI -11-1-"---1 1 (no m) 

L....l---'--'--'--'-.LJL.l---'----'---'--'-.LJL....l---'--'--'--'--'---L..J (p ré nom) 

W - L-L-L-L-L-,I -W -LLlJ (n° INAMI) 

W W I ,--I .L..L--,--,I (date) 

(cachet) 

t) 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 volwassenen, 
voor: 

1. Hetzij de behandeling van acute diep veneuze trombose (DYT) entof 
acute longembolie (LEl in hemodynamische stabiele gevallen (max. 12 
maanden na het optreden van de acute DVT entof LE). 

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

1'. Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die vóór de 
inwerkingtreding van dit besluit op 01.09.2024 reeds werden behandeld 
met de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban voor een 
acute DVT entof acute LE en die overeenkomstig de voorwaarden voor 
deze specialiteit vermeld in §6390000 of in §7450000 vóór de wijziging 
van de regelgeving werden vergoed voor 3 of 6 maanden, kan de 
vergoeding toegekend worden volgens de modaliteiten zoals vermeld 
onder punt c) van deze paragraaf. 

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

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

~ Onvoldoende doeltreffendheid. 

~ Veiligheidsproblemen. 

- Contra-indicaties. 

- En/of interacties. 

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

(signature du médecin ) 

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

Paragraphe 6390000 

a) La spécialité pharmaceuUque à base de rivaroxaban, inscrite dans Ie 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement chez les adultes, pour : 

1. Soit, Ie traitement de la thrombose veineuse profonde (TYP) aigüe 
et/ou de I'embolie pulmonaire (EP) aigüe dans des cas 
hémodynamiquement stabJes (max. 12 mois après la manifestation de la 
TyP et/ou EP aigüe). 

Dans ce cas, Ie remboursement peut être accordé pour une période 
maximale de 12 mois. 

1'. Mesure transitoire: pour les bénéficiaires qui, avant I'entrée en vigueur 
de la présente règlementation Ie 01.09.2024, ont déjà été traités avec la 
spécialité pharmaceutique à base de rivaroxaban pour une TYP aigüe 
el/ou une EP aigüe et gui bénéficiaienl d'un remboursement de 3 ou 6 
mois pour celte spécialité selon les conditions figurant au §6390000 ou 
§7450000 avant Ie changement de réglementation, Ie remboursement 
peut être accotdé selon les modalités mentionnées au point c) du présent 
paragraphe. 

2. Soit, la poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde 
(TYP) aigüe et/ou de I'embolie pulmonaire (EP) aigüe dans des cas 
hémodynamiquement stables ou pour la prévention secondaire des 
récidives de TVP el/ou d'embolie pulmonaire (EP), après un traitement 
antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la même 
indication que celle du présent paragraphe, en tenant compte du fait que 
Ie traitement avec la spécialité pharmaceutique concernèe à base de 
rivaroxaban doit dèbuter maximum 12 mols après la manifestation de la 
TVP etfou de l'EP aigüe. 

SUf base du profil de risque du bénéficlaire, Ie remboursement pour la 
spéciafité pharmaceutique concernée à base de rivaroxaban, après un 
traitement antérieur avec un autre anticoagulant eral prescrit dans la 
même indicalion que celle du présent paragraphe, peut être autorisè 
pour une période de maximum 12 mois, du fait: 

- D'une efficacité insuffisante. 

• De problèmes de sécurité. 

- De contre~indications. 

- Etfou d'interactions. 

Le médecin traitant atteste que Ie traitement avec la spécialité 
pharmaceuHque concernée à base de rivaroxaban commence dans Ie 
délai de 12 mols après la manifestation de la TYP el/ou de I'EP aiguë. 
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De vergoeding kan Jn dit geval worden toegekend voor een maximale 
periode van 12 maanden. 

3. Hetzij de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en/of 
longembolie (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 rechthebbenden met een hoog risico 
die een verderzetling van de behandeling nodig hebben, de 
vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van 
rivaroxaban na > of = 12 maanden eerdere vergoedbare behandeling 
met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban 
of met een ander oraal antlcoagulans, 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 lijdt: 

- Aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie. 

- Of aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele 
risicofactoren: 

- Trombofilie. 

- Proteïne C/proteTne S of antitrombine deficiëntie. 

- 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 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 
rechthebbende aangewezen is. 

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

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

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

c) Voor een aanvraag binnen 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 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 bijlage 111 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 het aantal 
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 
specia1ileit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betref!. 

d) Voor de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en/of LE 

Dans ce cas, Ie remboursement peut être accordé pour une période 
maximale de 12 mois. 

3. Soit, la prévention secondaire à long terme des récidives de TVP eUou 
d'embolie pulmonaire (EP), après une TVP et/ou une EP aigüe (>12 mOls 
après la manifestation d'une TVP eUou d'une EP aigoe). 

Après éva!uation annuel1e du profil de risque du bénéficiaire par un 
médecin-spécialiste, Ie remboursement pour la spécialité 
pharmaceutique concernée à base de rivaroxaban peut être autorisé, 
après:> ou = 12 mois de traitement antérieur remboursable avec une 
spécialité pharmaceutique concernée à base de rivaroxaban ou avec 
un autre anticoagulant orale, prescri! dans la même indication que 
celle du présent paragraphe, pour les bénéficiaires à hau! risque qui 
nécessitent de recevoir une poursuite du traitement pour la prévention 
secondaire à Jong terme. A cet effel, Ie médecin traitant aHeste que Ie 
bénéficiaire souffre : 

- De thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante. 

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

- Thrombophilie. 

- Déficience en protéine G/protéine S ou en antithrombine. 

- Mutation du facteur V de Leiden. 

- Mutation de la prothrombine. 

- Ganeer actif. 

- Autre. 

Le médecin traitant atteste que la prolongation du traitement est 
justiflée. 

Si la demande de remboursement pour la prévention secondaire à 
Jong terme (> 12 mois) est réalisée par un médecin généraliste, celui­
ci doit confirmer être en possession d'une confirmation écrite d'un 
médecin-spécialiste démontrant que Ie traltement à long terme du 
bénéficiaire est indiqué. 

Dans ce cas, Ie remboursement peut être accordé pour des périodes 
renouvelab!es de maximum 60 mois. 

La spécialité n'est pas remboursable pour [es patients ayant une clairanee 
de la créatinine < 15 mi/min. Chez ces patients, I'utilisation de cette 
spécialité n'est pas recommandée. 

b) Le nombre de conditionnements remboursabJes tient compte de la 
posologie maxlma[e conformément aux dispositions mentionnèes dans Je 
Résumé des Caractéristiques du Produit (RGP) de [a spécia1ilé 
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui coneerne la fonction 
rènale. 

c) Pour une demande dans les 12 mois après la manifestation de la TVP 
et/ou de I'EP aigGe (situation a)1 ou a)2 du présent paragraphe) : 

SUf base d'un formulaire de demande dont Ie modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par Ie médecin 
responsabIe du traitement, Je mèdecin conseil délivre au bénéficiaire 
I'attestation dontie modè[e est repris sous "b" à ['annexe 111 du présent 
arrêté et dont la durée de validilé est limitée à un maximum de 12 mols. 

Le médecin traitant alteste également avolr pris connaissance des 
modalités qul sant reprises dans [e Résumé des Caraetéristiques du 
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceuUque concernée. 

Le médecin traitant atteste ègalement savoir que Ie nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie 
maximale conformément aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé 
des Garactéristiques du Produit (RGP) de [a spécialité pharmaceutique 
concernée, en particulier en ce qui concerne la fonetion rènale. 

d) Pour la prévention secondaire à long terme des récidives de TVP et/ou 
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(>12 maanden na het optreden van een acute DVT enlof LE, siluatie a)3 van 
deze paragraaf) : 

Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is 
in bijlage A bij deze paragraaf, dal ondertekend en correct ingevuld is 
door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de 
adviserend-arts aan de rechthebbende hel attest af waarvan het model 
weergegeven wordt onder Ob" van bijlage IJl van het huidig besluit en dit 
voor hernieuwbare periodes van maximaal 60 maanden. 

De behandelende arts attesteert eveneens kennis Ie 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 
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. 

el Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op 
basis van rivaroxaban met andere orale anticoagulantia van de categorie 8-
303 of 8·235 is nooiltoegelaten, 

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier: 

d'EP (>12 mois après la manifestation d'une TVP et/ou d'une EP aigüe, 
situatiOn a)3 du présent paragraphe) : 

Sur base d'un formulaire de demande dont!e modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par Ie médecin 
responsabie du traitement, Ie médecin consei! délivre au bénéficiaire 
l'aUestation don! Ie modèle est repris sous "b" à I'annexe Hl du présent 
arrëté pourdes pérlodes renouvelables de maximum 60 mols. 

Le médecin traitant atteste également avolr pris connaissance des 
modalltés qui sont reprises dans Ie Résumé des Caractéristiques du 
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 

Le médecin traitan! aUeste également savoir que Ie nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie 
maximale conformémen! aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé 
des Caractéristiques du Produi! (RGP) de la spécialité pharmaceutique 
concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale. 

e) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceuiique concernée à 
base de rivaroxaban avec un autre anticoagulant oral de la catégorie 8-303 
ou 8-235 n'est jamais aulorisé. 

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). 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bii de V.I.): 

I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - 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 voorzorgen bij gebruik 
van de betreffende farmaceutische specialiteit. 

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoed bare 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. 

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van 
de categorie 8-303 of 8-235 nooit is toegelaten. 

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

lIa - Acute diep veneuze trombose mVT) e"/of acute longembolie fLE) 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 recldief DVT en/of LE 
(longembolie) 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 DVTjLE: U U JU U JU U U U 

OF 
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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 vergoeding met deze specialiteit voor een periode van 3 
of 6 maanden na het optreden van de acute DVT/LE overeenkomstig de voorwaarden vermeld in §6390000 of §7450000 
vóór 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. 

IIb - Verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze trombose (OVT) en/of acute longembolie (LE) in 
hemodynamische stabiele gevallen of voor secundaire preventie na een acute OVT en/of LE na een eerdere behandeling 
met een ander oraal anticoagulans. voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf. waarbij de 
start van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban binnen de 12 maanden na het 
optreden van de acute OVT en/of LE moet plaatsvinden: 

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

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende wegens: 

D Onvoldoende doeltreffendheid. 
D Veiligheidsproblemen. 
D 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 
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 Dvr ILE. 

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. 

IIc - Lanae termijn secundaire preventie van recidief OVT enlof longembolie (LEl na een acute DVT en/of LE (>12 
maanden na het 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 en/of LE heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofiel een verderzetting van de behandeling 
nodig heeft na :;:: 12 maanden eerdere vergoed bare behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
rivaroxaban of met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige 
paragraaf, en ik verklaar dat ik hiervoor een schriftelijke bevestiging heb van een arts-specialist. 

Ik verklaar dat deze rechthebbende: 

o Lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie. 

OF 

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

D Trombofilie. 

o Proteïne C/proteïne S of antitrombine deficiëntie. 

o Mutatie factor V Leiden. 

D Protrombine mutatie. 

o Actieve kanker. 

D Andere: 

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 gebruikelijke praktijk zal opvolgen en dat 
ik deze rechthebbende 1 keer per jaar zal doorverwijzen naar een arts-specialist, ter controle van het risico profiel 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 vergoeding van deze specialiteit 
gedurende een (nieuwe) periode van maximum 60 maanden noodzakelijk is. 

111 - Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

L..L..L.J.---L-.L..L---'---L..L..L.J.I---,IL..LI -,-I -,I_ILLI -,-1-,1--,-1 L-JI (naam) 

L..L--LL..L---LL.l---'----'---1-L1 -,-1---,1-1...1 -1.1_1L..L1 ---,1-1...1 -1.1--'--11 (voornaam) 

lJ..J - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W / W /1 I I I I (datum) 

"---________ ...JI (stempel) 

ANNEXE A: Modèle de formulaire de demande : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement peur la spécialité pharmaceutique à base de rivarexaban 
(§ 6390000 du chapitre IV de la liste jointe à I' AR 1;" fèvrier 2018). 

Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à "OA.) ; 

LI .1.1 --'----'-1.....L.lI----,-1 ..L.l1---,--1 .L..J.---'---L.l---'---L.l---'---L.l---'I (nom) 

LL--'---L-l---'---'---LI ..LI_ILLI --'---L-l---'---'---L-'----'---'----'LL---,I (prènom) 

Ll.--'---'---'---Ll.---,-I ..J1Ll.1--,--1 --,1---,-1 --'---'---LJ---,---,---,---,---LJI (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à confirmer par Ie médecin traitant : 

J'atteste avoir pris connaissance des medalités qui sant reprises dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit (RGP) de la 
spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulièrement les mises en garde spéciales et précautiens d'emploi de la 
spécialité pharmaceutique concernée. 

J'atteste que je sals que Ie nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale, 
confermément aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé des Garactéristiques du Produit (RGP) de la spécialité 
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fenctJen rénale. 

J'atteste aussi que je sals que Ie remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre 
anticoagulant oral de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais autorisé. 

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que Ie bénéficiaire se treuve dans la situation attestée, à disposition du médecin 
consei!. 

lIa - Thrombose veineuse prefonde aigüe fTVP) et/ou embolie pulmonaire aigüe fEP) dans des cas hémodynamiguement 
slables : 

o Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec TVP (thrombase 
veineuse profonde) aigüe et/ou avec EP (embolie pUlmonaire) aigüe a besoin d'un traitement avec la spécialité 
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pharmaceutique concernée à base de rivaroxaban pour Ie traitement et la prévention de récidive de TVP eVou EP 
(embolie pulmonaire) à la suite d'une TYP/EP aiguë, conformément aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 

OatedelaTVP/EP: U U IU U IU U U U 

ou 

o Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une TVP/EP aigüe 
dans les 12 derniers mois et a bénéficié d'un remboursement avec certe spécialité pour une période de 3 ou 6 mois après 
la manifestation de la TVP/EP aigüe selon les conditions figurant au §6390000 ou §7450000 avant Ie changement de 
réglementation Ie 01.09.2024. 

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

Ub - Poursuite du traitement de la thrombose veineuse prafande aiqüe (TVP) et/ou embolie pulmonaire aigüe (EP) dans 
des cas hémodynamiquement sta bles ou pour la prévention secondaire après une TVP et/ou EP aiqüe après un 
traitement antérieur avec un autre anticoagulant ora!. prescrit dans la même indication que ceUe du présent paraqraphe. 
en tenant compte du fait que Ie traite ment avec la spécialité pharmaceutigue concernée à base de rivaroxaban doit 
débuter maximum 12 mais après la manifestation de la TVP I de I'EP aiqüe : 

D Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une TVP/EP aigüe 
dans les 12 derniers moïs. 

Ou fait de son profil de risque, en raison: 

o O'une efficacité insuffisante. 
o Oe problèmes de sécurité. 
o Oe contre-indications et/ou d'jnteractions. 

Ce bénéficiaire nécessite, après un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la même indicatian 
que celle du présent paragraphe, une poursuite du traitement de la thrombase veineuse prafonde aigüe (TVP) et/ou 
embolie pulmonaire aigüe (EP) dans des cas hémodynamiquement stables ou pour [a prévention de récidive de TVP 
et/ou EP avec la spécialité pharmaceutique concernée. 

J'atteste que Ie traitement avec la spécialité phannaceutique cancernée à base de rivaraxaban commence dans Ie délai 
de 12 mais après Ie début de la TVP I de I'EP aiguë. 

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

(Ic - Traitement à long terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP et/ou d'embolie pulmonaire (EP) après 
une TVP et/ou EP aigüe (>12 moïs après la manifestation d'une TVP/EP aigüe) : 

D Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, qui a souffert d'une TVP et/ou 
d'une EP aigüe dans Ie passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir une poursuite du traitement après un 
traitement antérieur remboursable de ;:: 12 mois avec une spécialité pharmaceutique à base de rivaroxaban ou avec un 
autre anticaagulant orale, prescrit dans la même indication que cel1e du présent paragraphe, et j'atteste que je dispose à 
eet effet d'une confirmation écrite d'un médecin spécialiste. 

J'atteste que ce bénéficiaire : 

o Souffre de thrombo-emba[ie 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/pratéine S ou en antithrombine. 
D Mutatian du facteur V de Leiden. 
D Mutation de la prathrombine. 
DCaneer actif. 
o Autre : ................................ . 
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J'atteste qu' une poursuite du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire. 

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

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

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

111 - Identificatio" du médeci" mentionné ci-dessus au point 11 : 

LI -,--I --,--,1---,---1 -,-I ..LI ---,I_IL..LI ..LI ---'-L..L--,--,---,---I -,--"-I ---,I---'----'--.JI (n om) 

LI -,--I -"-I-,IL..LI ..LI.JI---,-I ..LI .JI---,-I -,--,---,--,--,I.JIL..L-"-I.JIL-L..L.JI (prénom) 

L1.J-1111 I -W -LllJ (n" INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

L-________________ ~l (cachcl) (signature du médecin ) 

u) In § 6520000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

u) Au § 6520000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
/ ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

YUFLYMA 20 mg/0,2 mL CELL TRION HEAL TH CARE ATC: L04AB04 
BELGJUM BVBA 

B-255 4795·506 2 voorgevulde spuiten 0,2 mL 2 seringues prérempJies 0,2 mL BioS 231,82 231,82 8,00 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectabJe, 100 mg/mL 

4795-506 201,96 201,96 

B-255· 7741-499 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 mL BiaS 110,5950 110,5950 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL salution injectable, 100 mg/mL 

8-255 u 7741-499 1 vaargevulde spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 mL BioS 107,0400 107,0400 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml solution injectable, 100 mg/ml 

v) In § 6660000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

v) Au § 6660000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 6660000 Paragraphe 6660000 

12,10 

al De farmaceutische speCialiteit op basis van apixaban, 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 volwassen rechthebbenden met niet-vaJvulair 

al La spécialité pharmaceutique à base d'apixaban, inscrite dans Je présent 
paragraphe, fait I'abjet d'un remboursement si elle est utilisée dans la 
prévenlion de ['accident vasculaire cérébral (AVC) et de J'embolie systémique 
(ES) chez les bénéfîciaires adultes présenlant une fibrillation auricuJaire non 
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atriumfibrilleren 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) klasse 2 
of hoger. 

- Leeftijd> of = 75 jaar. 

- Diabetes mellitus. 

- Coronair lijden. 

- Arteriêle hypertensie. 

b) Voor het aantal vergoed bare 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. 

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 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 rechthebbenden met een ernstige nierinsufficiêntie 
(creatinineklaring (GrGL) tussen 15 en 29 mUmin). 

- Voor rechthebbenden met minstens twee van de volgende 
eigenschappen: 

- Leeftijd> of = 80 jaar. 

- Lichaamsgewicht < of = 60 kg. 

- Serumcreatinine > of = 1,5 mgfdL (133 micrOmoI/L). 

- De specialiteit wordt niet vergoed voor patiênten met een 
crealinineklaring < 15 mi/min, Bij deze paMnten 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 rechthebbende het attest af waarvan het model 
weergegeven wordt onder Ob" van bijlage 111 van het huidig besluit en 
waarvan de geldigheidsduur van de eerste aanvraag tot vergoeding 
beperkt is lot maximaal 12 maanden. 

Aldus verklaart de arts: 

- Dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de 
aanvraag in de hierboven onder punt al 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 er toe te verbinden de bepalingen vermeld onder punt b) en f) te 
respecteren. 

d) Aanvraag tol verlenging: 

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

Aldus verklaart de arts: 

valvulaire associée à un ou p!usieurs aulres facteurs de risque sulvants : 

• Antécédent d'AVC, d'accident ischémique transitoire ou d'embolie 
systémique. 

• Fraction d'éjection ventriculaire gauche < 40 %. 

o lnsuffisance cardiaque symptomatique, classe> ou = 2 New York Heart 
Association (NYHA). 

• Äge > ou = 75 ans. 

- Diabète sucré. 

• Coronaropathie. 

• Hypertension artérielle. 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale conformément aux dispositions figurant dans Ie résumé 
des caractéristiques du produit (RGP) de la spécialité pharmaceutique 
concernée. 

Lors de la demande de remboursement de la spécialité pharmaceulique 
en question, [e médecin traitant doit avoir pris connaissance des 
dispositions figurant dans Ie résumé des caractéristiques du produit 
(RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée, et nolamment du fait 
qu' une posologie maximale de 2 x 2,5 mg par jour est recommandée : 

• pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale sévère 
(clairance de la créatinine (GIGr) de 15 à 29 mUmin). 

- Pour les bénéficiaires présentant au moins deux des caractéristiques 
suivantes : 

~ Äge > ou = 80 ans. 

- Poids corporel < ou = 60 kg. 

o Gréatinine sérique > ou = 1,5 mg/dL (133 micromoles/L). 

- La spécialité n'est pas remboursable pour les patients ayant une 
clairance de la créalinine < 15 mi/mln. Chez ces patients, I'utilisation 
de cette spécialité n'est pas recommandée. 

c) Première demande : 

Sur base d'un formulaire de demande dont Ie modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par Ie médecin 
responsabie du traitement, Ie médecin conseil délivre au bénéficiaire 
I'attestation dont Ie modèle est repris sous "b" à ['annexe 111 du présent 
arrêlé et dont la durée de validité de la première demande de 
remboursement est limitée à un maximum de 12 mois. 

Le médecin déclare : 

- Que Ie bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la demande, 
dans la situation visée au point al ci-dessus. 

- S'engager à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de 
preuves relatives à la situation du bénéficiaire. 

o S'engager à respecter les disposilions mentionnées au point b) et f). 

d) Demande de prolongation : 

Sur base du formulaire de demande dont Ie modèle est repris dans 
I'annexe A de la présente réglementation, elia rubrique "demande de 
prolongation" dûment complété et signé par Ie médecin responsabie du 
traitement, I'autorisation de remboursement peut être prolon-'gée pour 
des périodes renouvelables de maximum 60 mois. 

Le médecin déclare : 
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• Dat de betrokken rechthebbende nog steeds voldoet 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 beschikking te houden van de 
adviserend·arts. 

• ZÎch er toe te verbinden de bepalingen vermeld onder punt b) en f) te 
respecteren. 

• Que Ie bénéficiaire concerné salisfait toujours aux critères 
mentionnés au point a) . 

• S'engager à ten ir à la disposition du mèdecin conseil Jes éléments de 
preuves relatives à la situatJon du benéficiaire. 

"S'engager à respecter Jes disPositions mentionnees au point b) et f). 

e) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend~arts aan de 
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder"b" 
van bijlage IJl van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur van de 
verlenging van de vergoeding beperkt is tot maximaal 60 maanden. 

e) Sur base de ce formulaire de demande, Ie medecin-conseil délivre au 
beneficiaire I'attestation dont Ie modère est fixé sous Ie point "b" de I'annexe 
IJl du present arrêté, don! la validité de la prolongation du remboursement est 
limitée à un maximum de 60 mois. 

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

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée 
avec un autre anticoagulant oral de Ja categorie B~303 ou 8-235 n'est jamais 
autorisé. 

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier: 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van apixaban ingeschreven in § 6660000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018. 

I ~ Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de behandelende arts : 

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

C:: Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch accident of systemische embolie. 

C Linkerventrikelejectiefractie < 40 %. 

n Symptomatisch hartfalen, New Vork Heart Association (NYHA) klasse 2 of hoger. 

j Leeftijd ~ 75 jaar. 

= Diabetes mellitus. 

,_: Coronair lijden. 

u Arteriële hypertensie. 

Ik verklaar tevens: 

c 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. 

:::J 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 rechthebbenden met een ernstige nierinsufficiëntie (creatinineklaring (CrCL) tussen 15 en 29 mUmin). 

Voor rechthebbenden met minstens twee van de volgende eigenschappen 

Leeftijd ~ 80 jaar. 

lichaamsgewicht:s; 60 kg. 

Serumcreatinine ;;:: 1,5 mg/dL (133 micromoIlL). 
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- De specialiteit wordt niet vergoed bij patiënten met een creatinineklaring < 15 mUmin. Bij deze patiënten 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. 

[] 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 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 vergoeding van deze specialiteit noodzakelijk is voor 
een periode van maximum 12 maanden. 

o 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 §6660000 van hoofdstuk IV van de lijst 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. 

Ik verbind mij ertoe 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. 

111 - Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

~~-L~~~-L~~~~-L~~~-L~~I(naam) 

LJ-L-L-L...LL-LJ--'-L-L-L...LL-LJ-L-L-L...LL..JI (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LLLJ (RIZIVn") 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'-_________ --'1 (stempel) 

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'apixaban inscrite au § 6660000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 fèvrier 2018. 

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

L..J.-L-'-L..L-L.L.J--'--'-L...i-L-,-IL...LI-L-'-.J-L-'-.JI (nam) 

~-'--'-.L..J--'-.-'--'---L..L-L...LLJ-,-I --LI--'-.-'--L-L..L-li (prènom) 

'--'----'--'-.L--L--,-I--<I--LI_IL..LI-LI ..... 1---'-1 ..... 1---'-1 --,I--,-I--<I--L-,--'.-'I (numèro d'affiliation) 
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11 - Eléments à attester par Ie médecin traitant : 

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

::J Antécédent d'AVC, d'accident ischémique transitoire ou d'embolie systémique. 

::J Fraction d'éjection ventr'lculaire gauche < 40 %. 

~; lnsuffisance cardiaque symptomatique, classe ~ 2 New Vork Heart Association (NYHA). 

C Àge O?: 75 ans. 

:J Diabète sucré. 

C Coronaropathie. 

I:::: Hypertension artérielle. 

J'aUeste aussi : 

c::: Savoir que Ie nombre d'emballages éligibles au remboursement tient compte d'une posologie maximale de 2 x 5 mg par 
jour, conformément aux dispositions figurant dans Ie résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité 
pharmaceutique concernée. 

::::; Avoir pris connaissanee des dispositions figurant dans Ie résumé des earactéristiques 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 insuffisanee rénale sévère (CICrde 15 à 29 mUmin). 

Pour les bénéficiaires présentant au moins deux des caractéristiques suivantes : 

Àge ~ 80 ans. 

Poids corporel .s; 60 kg. 

Créatinine sérique ~ 1,5 mg/dL (133 mieromoles/L). 

- La spécialité pharmaeeutique eoncernée n'est pas remboursée chez des patients ayant une elairance de la 
créatinine < 15 mi/min. Chez ces patients, l'utilisation de eette spécialité n'est pas reeommandée. 

J'atteste aussi savoir que Ie remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre anticoagulant oral 
de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais autorisé. 

~ Première demande: 

Je déclare que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) ci­
dessus du §6660000 du ehapitre IV de la liste jainte à I'AR du 01-02-2018. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de preuves relatives à la situation du bénéficiaire. 

Je m'engage à respecter les dispositions mentionnées au point b) et f) ci-dessus du §6660000 du chapitre IV de la liste jointe à 
I'AR du 01-02-2018. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de cette spécialité pour une 
période de 12 mois maximum. 

:: Demande de prolongation : 

Je déclare que Ie bénéficiaire mentionné ci·dessus se trouve toujours, au moment de la demande de prolongation, dans la 
situation visée au point a) ei-dessus du §6660000 du ehapitre IV de la liste jainte à I'AR du 01-02-2018. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin censeilies éléments de preuves relatives à la situatien du bénéficiaire. 
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Je m'engage à respecter les dispositions mentionnées au point b) et f) ci-dessus du §6660000 du chapitre IV de la liste jointe à 
I'AR du 01-02-2018. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité 
pour une nouvelle période de 60 mois maximum. 

111 - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point 11 : 

L.LJ....L..J.-LJ.......l~...L.L...J.....L.L....L..JIL...J..1 ...L.L....LJ...LJI (nam) 

L...J.....L.L...LI ...!1--'-.L..lI_IL...L1 ...!I--'-.LI ...LI..JIL...J..I ...L..JL...J.....L..J....JI (prénom) 

l!..J - ,-I LI ..LI --'---11----,' -W -w.J (n° INAMI) 

W W I ,--I ..L-L...L--,I (date) 

"-_________ --'1 (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 vóór 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 specialiteit op basis van dabigatran, ingeschreven in de 
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding bij volwassenen, voor 

1. Hetzij de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT) en/of 
acute longembolie (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 5 dagen (max. 12 maanden na 
het optreden van de acute DVT enlof LE). 

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

1'. Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die vóór de 
inwerkingtreding van dit besluit op 01.09.2024 reeds werden behandeld 
met de farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran een acute 
DVT en/of acute LE en die overeenkomstig de voorwaarden voor deze 
specialiteit vermeld in §7510000 of in §8100000 vóór de wijziging van de 
regelgeving werden vergoed voor 3 of 6 maanden, kan de vergoeding 
toegekend worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt c) 
van deze paragraaf. 

2. Hetzij de verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze 
trombose (DVT) enlof 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 oraal 
anticoagulans, voorgeschreven 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 sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7450000 

Supprimé au 01.09.2024 

Ce paragraphe 7450000 a été remplacé par te paragraphe 6390000 du 
chapitre IV. A titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe, qui ont été 
délivrées avant ]'entrëe en vigueur de la présente rëglementation, peuvent 
conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces 
autorisations, c'est-à-dire jusqu'au maximum 31.08.2025. 

x) Au § 7510000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7510000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de dabigatran, inscrite dans Ie 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement chez les adultes, pour : 

1. Soit, Ie traitemenl de la thrombose veineuse profonde (TVP) aigüe 
et/ou de I'embolie pulmonaire (EP) aigüe dans des cas 
hémodynamiquement slables lorsqu'ils sont traités à la dose maximale de 
150 mg deux fois par jour, immédiatement après un trailement par un 
anticoagulant par voie parentérale pendant au moins 5 jours (max. 12 
mois après la manifestation de la TVP et/ou EP aigüe). 

Dans ce cas, Ie remboursement peut être accordé pour une période 
maximale de 12 mois. 

1'. Mesure transitoire: pour les bénéficiaires qui, avant ]'entrée en vigueur 
de la présente règlementation Ie 01.09.2024, ont déjà été traités avec la 
spécialité pharmaceutique à base de dabigatran pour une TVP aigüe 
et/ou une EP aigüe et qui bénéficiaient d'un remboursement de 3 ou 6 
mois pour cette spécialité selon les conditions figurant au §7510000 ou 
§8100000 avant Ie changement de réglementation, Ie remboursement 
peut être accordé selon les modalités mentionnées au point c) du présent 
paragraphe. 

2. Soit, la poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde 
(TVP) aigtie et/ou de I'embolie pulmonaire (EP) aigüe dans des cas 
hémodynamiquement stables ou pour la prévention secondaire des 
récidives de TVP et/ou d'embolie pulmonaire (EP), après un traitement 
antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la mème 
Indication que celle du présent paragraphe en tenant compie du fait qua 
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farmaceutische speCialiteit op basis van dabigatran binnen de 12 
maanden na het optreden van de acute DVT enlot LE moet plaatsvinden. 

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de 
vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van 
dabigatran na een eerdere behandelÎng met een ander oraal 
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de 
huidige paragraaf worden toegestaan voor een periode van maxim\Jm 
12 maanden, en dit omwille van: 

~ Onvoldoende doeltreffendheid. 

• veiligheidsproblemen. 

• Contra·indicalies. 

· En/of interacties. 

De behandelende arts attesteert dat de behandeling met de betrokken 
farmaceutische speciallteit op basis van dabigatran start binnen de 
periode van 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. 

3. Hetzij de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en/of 
longembolie (LE) na een acute DVT en/of LE (>12 maanden na het 
optreden van een acute DVT enlof LE). 

Na jaarlijkse beoordeling van het risicoprofiel van de rechthebbende 
door een arts·speciallst, kan voor rechthebbenden met een hoog·risico 
die een verderzetting van de behandeling nodig hebben, de 
vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van 
dabigatran na > of = 12 maanden eerdere vergoedbare behandeling 
met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran 
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 dal de rechthebbende lijdt: 

• Aan recurrente idiopathische veneuze trombo·embolie. 

• Of aan één of meerdere van deze permanente of niet·reversibele 
risicofactoren: 

• Trombofilie. 

~ Protei"ne C/proteïne S of antitrombine deficiëntie. 

~ 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 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 
rechthebbende aangewezen is. 

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

De specialiteit wordt niet vergoed voor patiënten met een 
creatinineklaring < 30 mLlmin. Bij deze patiënten is het gebruik van deze 
specialiteil niet aanbevolen. 

b) Voor het aantal vergoed bare verpakkingen wordt rekening gehouden met 
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken 
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wal de nierfuncUe 

Ie traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée à base de 
dabigatran doit débuter maximum 12 mols après la man"ifestation de la 
TVP et/ou de I'EP aigGe. 

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, Ie remboursement pour la 
spécialité pharmaceutique concernée à base de dabigatran, après un 
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la 
même indication que celle du présent paragraphe, peut être autorisé 
pour une période de maximum 12 mols, du fait: 

- D'une efficacité insuffisante. 

~ De problèmes de sécurilè. 

• De contre·indications. 

• Et/ou d'interactions. 

Le médecin trailant atteste que Ie traitement avec la spécialité 
pharmaceutique concernée à base de dabigatran commence dans Ie 
dê!ai de 12 mois après la manifestation de fa TVP et/ou de I'EP aiguë. 

Dans ce cas, Ie remboursement peut être accordé pour une période 
maximale de 12 mols. 

3. Soit, [a prévention secondaire à long terme des récidives de TVP et/ou 
d'embolie pulmonaire (EP), après une TVP et/ou une EP a1gGe (>12 mois 
après la manifestation d'une TVP et/ou d'une EP aigGe). 

Après êvaluation annuelIe du profil de risque du bénéficiaire par un 
médecin·spécialiste, Ie remboursement pour la spécialité 
pharmaceulique concernée à base de dabigatran peut être autorisé, 
après> ou = 12 mois de trailemen! antérieur remboursabfe avec une 
spécialité pharmaceulique concernée à base de dabigatran ou avec un 
autre anlicoagulant oral, prescrit dans la même indication que celle du 
présent paragraphe, pour les bénéficiaires à haut risque quJ 
nécessiten! de recevoir une poursuite du trailement pour ra prévention 
secondaire à rong terme. A cet effel, Ie médecin traitan! atteste que Ie 
bénéficiaire souffre : 

• De thrombo·embolie veineuse idiopathique récidivante. 

~ Ou d'un ou plusieurs de ces facteurs de risques permanents ou 
non réversibfes : 

- Thrombophilie. 

- Déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine. 

~ Mutation du facteur V de Leiden. 

• Mutation de la prothrombine. 

~ Cancer act!f. 

• Autre. 

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

Si la demande de remboursement pour la prévention secondaire à 
long terme (> 12 mois) es! réalisée par un médecin généraliste, celui­
ci doit confirmer être en possession d'une confirmation écrile d'un 
médecin-spécialiste démontrant que Ie traitemen! à long terme du 
bénéficiaire est indiqué. 

Dans ce cas, Ie remboursement peut être accordé pour des périodes 
renouvelables de maximum 60 mols. 

La spécialité n'est pas remboursable pour les patients ayant une clairance 
de la créatinine < 30 mLfmin.Chez ces palients, I'ulilisation de cette 
spécialité n'est pas recommandée. 

b) le nombre de conditionnements remboursables tient compie de fa 
posologie maximale conformément aux dispositions mentlonnées dans fe 
Résumé des Caractérisliques du Produit (RCP) de la spécialité 
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne [a fonc\ion 
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betref!. 

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 volgende situaties bevinden: 

• Bij rechthebbenden van 80 jaar of ouder. 

- 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. 

c) Voor een aanvraag binnen de periode van 12 maanden na het optreden 
van de acute DVT enlof 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 ingevuld is 
door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af waarvan hel model 
weergegeven wordt onder "b" van bijlage 111 van het huidig besluit 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 Samenvatting van de Productkenmerken 
(SKP) van de betrokken farmaceutische speciaHteit zijn vermeld. 

De behandelende arts attesteert bovendien te dat voor het aantal 
vergoed bare 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, meer bepaald wat de nierfunctie betreft. 

d) Voor de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT enlof LE 
(>12 maanden na het optreden van een acute DVT en/of LE, situatie a)3 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 Ob" van bijlage 111 van het huidig besluit en dit 
voor hernieuwbare periodes van maximaal 60 maanden. 

De behandelende arts attesteert eveneens kennis Ie 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 
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. 

e) Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op 
basis van dabigatran met andere orale anticoagulantia van de categorie 8· 
303 of 8-235 is nooil toegelaten. 

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier: 

rénale. 

Une diminulion de la dose de 150 mg deux fois par jour à la dose de 110 
mg deux fois par jour est recommandée chez les bénéficiaires se trouvant 
dans une des situations suivantes : 

- Ghez les bénéficiaires àgés de 80 ans ou plus. 

- Ghez [es bénéficiaires trailés de façon concomitante par du 
vérapamil. 

- Chez d'autres bénéficiaires, sur base d'une éva[uation individuelle du 
risque thromboembolique et du risque de saignemenl, cette diminulion 
de la dose peul être envisagée. 

c) Pour une demande dans les 12 mois après la manifestation de la TVP 
etfou de I'EP aigüe (siluation a)1 ou a)2 du présent paragraphe) : 

Sur base d'un formulaire de demande dont (e modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par Ie médecin 
responsabie du traitement, Ie médecin conseil déHvre au bénéficiaire 
I'attestation dont Ie modèle est repris sous "blO à ['annexe IH du présent 
arrêté et dont la durêe de validité est limitée à un maximum de 12 mois. 

Le médecin traitant atteste également aveir pris connaissance des 
modalités qui sont reprises dans Ie Résumé des Garactéristiques du 
Produit (RGP) de la spécialité pharmaceulique concernée. 

le médecin traitant atteste également savolr que Ie nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie 
maximale conformément aux dispositions mentionnées dans (e Résumé 
des Garactéristiques du Produit (RGP) de la spécialité pharmaceutique 
concernée, en particulier en ce qui conceme la fonction rénaJe. 

d) Peur la prévention secondaire à long terme des récidives de TVP et/ou 
d'Ep (>12 mois après la manifestation d'une TVP etfou d'une EP aigüe, 
situation a)3 du présent paragraphe) : 

Sur base d'un formulaire de demande dontie modèle est repris à ['annexe 
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par Ie médecin 
responsabie du traitement, Ie médecin canseil délivre au bénéficiaire 
I'attestation dont Ie modèle est repris sous "b" à I'annexe 111 du prêsent 
arrêté pour des périodes renouvelables de maximum 60 mois. 

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des 
modalités qui sont reprises dans Ie Rêsumé des Garactéristiques du 
Produit (RGP) de la spécialité pharmaceulique concernée. 

Le médecin traitant atteste également savolr que Ie nombre de 
conditionnements remboursables tiendra cempte d'une posologie 
maximale conformément aux dispositions mentionnées dans [e Résumé 
des Garactéristiques du Produit (RGP) de la spécialité pharmaceutique 
concernée, en particulier en ce qui conceme la fonctian réna[e. 

e) Le remboursement simultané de la spéCialité pharmaceutique concernée à 
base de dabigatran avec un autfe 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 (§ 7510000 van hoofdstuk IV van 
de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018). 

I ~ Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

I I I I I I (naam) 

I I I I (voornaam) 

I I (aansluitingsnummer) 
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IJ - 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 voorzorgen bij gebruik 
van de betreffende farmaceutische specialiteit. 

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoed bare 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 nieriunctie betreft. 

De betrokken farmaceutische specialiteit zal aan een dosis van 110 mg tweemaal daags toegediend worden indien het een 
rechthebbende betreft 

Ouder of gelijk aan 80 jaar enlof. 
Concomitant behandeld met verapamil en/of . 
Welke een reductie van de dagelijkse dosis nodig heeft op basis van een individuele evaluatie van het 
trombo-embolisch risico en het bloedingsrisico. 

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van 
de categorie 8-303 of 8-235 nooit is toegelaten. 

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

lIa - Acute diep veneuze trombose (DVn entof acute longembolie (LEl 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 dabigatran onmiddellijk na een 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 Samenvatting van de 
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. 

Datum van DVTILE: U U I U U I U U U U 

OF 

D 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 6 maanden na het optreden van de acute DVT/LE overeenkomstig de voorwaarden vermeld in §751 0000 of §8100000 
vóór 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. 

IIh - Verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze trombose (OVT) en/of acute lonaemholie (LEl in 
hemodynamische stabiele gevallen of voor secundaire preventie na een acute OVT en/of LE na een eerdere behandeling 
met een ander oraal anticoagulans. voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf. waarbij de 
start van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran binnen de 12 maanden na het 
optreden van de acute DVT en/of LE moet plaatsvinden: 

o 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 verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT) en/of 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 betrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit 
gedurende een periode van maximum 12 maanden noodzakelijk is. 

!Jc - Lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en/of lonaembolie (LEl na een acute DVT en/of LE (>12 
maanden na het 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 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 
dabigatran of met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, 
en ik verklaar dat ik hiervoor een schriftelijke bevestiging heb van een arts-specialist. 

Ik verklaar dat deze rechthebbende: 

o Lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie. 

OF 

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

D Trombofilie. 

o Proteïne C/proteïne S of antitrombine deficiëntie. 

D Mutatie factor V Leiden. 

D Protrombine mutatie. 

o Actieve kanker. 

D Andere: ... 

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 preventie met de betrokken 
farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran aangewezen is, volgens de gebruikelijke 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 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. 

111 - Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

<-I .'-1 --,----,---,--,-I --,-I ~'-LI --,-I ~,-I -"-I --,-,-,-I -"-I ~I_I,-,---,----,I~I (naam) 

LI ..LI---'-.L..L-LI ..L1---'-L-LI--lIL..L....lI-L1 ..L--l1L..L1 ....ll-LI ..LI---'-LJI (voornaam) 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 
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"-_________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : Modèle de formulaire de demande : 
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base de dabigatran 
(§ 7510000 du chapitre IV de la Hste jainte à I' AR 1;" fèvrier 2018). 

I - Identificatio" du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliatio" à I'CA,) : 

,-,--,---,---,1-"-1 LI -,-I --,-1--,1--,1,-,-1 ..LI --,-I-'---'-'-..LI --,-I--,I_IL-L-I (no m) 

Ll-.L...LLl-L...LLl-L--'--LJLL_ILlI--'-...LLl-L..J1 (prènam) 

LI ..l1---"---'--...LL..l---'---'--...LL..lL.L--'---'--.L1 _1L..l--'----'--...LLJI (numèra d'affiHatian) 

11 - Eléments à confirmer par Ie médecin traitant : 

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sant reprises dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit (RGP) de la 
spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulièrement les mises en garde spécîales et précautions d'emploi de la 
spécialité pharmaceutique concernée. 

J'atteste que je sa is que Ie nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale, 
conformément aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé des Garactéristiques du Produit (RGP) de la spécialité 
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale. 

La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée à une dose de 110 mg deux fois par jour lorsqu'il s'agit d'un 
bénéficiaire : 

Agé de 80 ans ou plus et/ou. 
Traité de façon concomitante par du vérapamil et/ou. 
Nécessitant une réduction de la posologie journalière, sur base d'une évaluation individuelle du risque 
thromboembolique et du risque de saignement. 

J'atteste aussi que je sais que Ie remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre 
anticoagulant aral de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jam ais autorisé. 

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, à disposition du médecin 
conse]L 

lIa - Thrombose veineuse protonde aigüe (TVP) et/ou embolie pulmonaire aigüe (EP) dans des cas hémodynamiguement 
stables : 

o Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie béneficiaire adulte mentionné ci-dessus avec TVP (thrombose 
veineuse profonde) aigüe et/ou avec EP (embolie pulmonaire) aigüe a besoin d'un traîtement avec la spécialité 
pharmaceutique concernée à base de dabigatran immédiatement après un traitement par un anticoagulant par voie 
parentérale pendant au moins 5 jours pour Ie traitement et la prévention de récidive de TVP et/ou EP (embolie 
pulmonaire) à la suite d'une TVP/EP aiguë, confarmément aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé des 
Garactéristiques du Produit (RGP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 

Date de la TVP/EP: U U / U U / U U U U 

ou 

D Je soussigné, docteur en médecine, certîfie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une 
TVP/EP aigüe dans les 12 derniers moïs et a bénéficié d'un remboursement avec cette spécialité pour une période de 3 
ou 6 mois après la manifestation de la TVP/EP aigüe selon les conditions figurant au §7510000 ou §8100000 avant Ie 
changement de réglementation Ie 01.09.2024. 
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Sur base de ces éléments, je confirme que Ie remboursement de cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire 
pendant une période de 12 mois maximum. 

Ub - Poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde aiqüe (TVP) et/ou embolie pulmonaire aiqüe (EP) dans 
des cas hemodynamiquement stabJes ou pour la prevention secondaire après une TVP et/ou EP aigüe après un 
traitement antérieur avec un autre anticoagulant ara!. prescrit dans la même indication que celle du present paraqraphe, 
en tenant compte du fait que Ie traitement avec la spécialite pharmaceutigue concernée à base de dabiaatran doit débuter 
maximum 12 maïs après la manifestatio" de la TVP J de I'EP aigüe : 

o Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une TYP/EP aigüe 
dans les 12 derniers mois. 

Ou fait de son profil de risque, en raison: 

o O'une efficacité insuffisante. 

oDe problèmes de sécurité. 

o De contre-indications et/ou d'interactions. 

ce bénéficiaire nécessite, après un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral, present dans la même indication 
que celle du présent paragraphe, une poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde aigüe (TYP) et/ou 
embolie pulmonaire aigüe (EP) dans des cas hémodynamiquement stables ou pour la prévention de récidive de TVP 
et/ou EP avec la spécialité pharmaceutique concernée. 

J'atteste que Ie traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée à base de dabigatran commence dans Ie délai de 
12 mois après Ie début de la TYP I de I'EP aiguë. 

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

!Ic - Traitement à lo"g terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP et/ou d'embolie pulmonaire (EP) après 
une TVP et/ou EP aiqüe (>12 mois après la manifestation d'une TVPJEP aigüe) : 

D Je soussigné, docteur en médeeine, certifie que Ie bénéfieiaire adulte mentionné ci-dessus, qui a souffert d'une TYP et/ou 
d'une EP aigüe dans Ie passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir une poursu'lte du traitement après un 
traitement antérieur remboursabIe de ;;:: 12 mois avee une spécialité pharmaceutique à base de dabigatran ou avec un 
autre anticoagulant oral, prescrit dans la même indication que celle du présent paragraphe, et j'atteste que je dispose à 
eet effet d'une confirmation écrite d'un médecin spécialiste. 

J'atteste que ce bénéficiaire : 

D Souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante. 

OU 

o Souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibJes : 

o Thrombophilie. 

D Déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine. 

o Mutation du facteur V de Leiden. 

D Mutation de la prothrombine. 

DCaneer actif. 

o Autre: 

J'atteste qu' une poursuite du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire. 

J'atteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention à long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée 
à base de dabigatran est indiquée, selon la pratique usuelle et que j'adresserai ce bénéficiaire 1 fois par an à un médecin 
spécialiste, pour un contrêle 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 Ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, ainsi que la 
confirmation du médecin spécialiste quant à la nécessité de poursuivre Ie traitement par Ie bénéficiaire, à disposition du 
médecin conseiL 

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

111 -Identification du médecin mentionné ci-dessus au point 11 : 

1 L LI .."-1 --"-1-11--1....L..LI --"-I --L-ILLI -'.-1 --"-1--L-LL-,---"-I-1I--..LLJI (nom) 

IL--,-I JI-.JILLI -L-JLLI -LI--'---.LI -LI-,I-LI -LI-L-,--,---"-I_ILL-L-JI (prénom) 

w - I I I I I I-W -LLLJ (nOINAMI) 

W I W 11 I I I 1 (date) 

'-_________ -'1 (cachet) (signature du médecln ) 

y) In § 7510000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

y) Au § 7510000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob' Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex· 
usine 

DABIGATRAN ETEXJLATE VIATRIS 110 mg VIATRfS ATC: B01AE07 

8-235 4789-541 60 capsules, hard, 110 mg 60 gélules, 110 mg G 30,68 30,68 4,73 

4789-541 20,20 20,20 

B-235 4789-525 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 mg G 76,95 76,95 9,90 

4789-525 60,59 60,59 

8-235 * 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 géJule, 110 mg G 0,3963 0,3963 

9-235 ~* 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 géluJe, 110 mg G 0,3568 0,3568 

7,95 

15,00 

8-235 * .. 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833 

DA91GATRAN ETEXILATE VIATRJS 150 mg VIATRJS ATC: 801AE07 

8-235 4789-517 60 capsules, hard, 150 mg 60 gélules, 150 mg G 30,68 30,68 4,73 7,95 

4789-517 20,20 20,20 

a-235 4789-491 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélures, 150 mg G 76,95 76,95 9,90 15,00 

4789-491 60,59 60,59 

8-235 * 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 1 géluJe, 150 mg G 0,3963 0,3963 

8-235 .. 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3568 0,3568 

8-235 *** 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 1 géluJe, 150 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833 

z) In § 7750000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

z) Au § 7750000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 
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Paragraaf 7750000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van apixaban, ingeschreven in de 
huidige paragraaf, kom! in aanmerking voor vergoeding bij volwassenen, voor 

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

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

1', Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die vóór de 
inwerkingtreding van dit besluit op 01.09.2024 reeds werden behandeld 
met de farmaceutische specialiteit op basis van apixaban voor een acute 
DVT enlof acute lE en die overeenkomstig de voorwaarden voor deze 
specialiteit vermeld in §7750000 of in §8790000 vóór de wijziging van de 
regelgeving werden vergoed voor 3 of 6 maanden, kan de vergoeding 
toegekend worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt c) 
van deze paragraaf. 

2. Hetzij de verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze 
trombose (DVT) en/of acute longembolie (LEl in hemodynamische 
stabiele gevallen of de secundaire preventie van recidief DVT en/of 
longembolie (LE) na een eerdere behandeling met een ander oraal 
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de 
huidige paragraaf, waarbij de start van de behandellng met de betrokken 
farmaceutische specialiteit op basis van apixaban binnen de 12 maanden 
na het optreden 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 behandeling met een ander oraal 
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. 

- En/of interacties. 

De behandelende arts attesteert dat de behandeling met de betrokken 
farmaceutische specialiteit op basis van apixaban start binnen de 
periode van 12 maanden na het optreden van de acute DVT entof LE. 

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

3. Hetzij de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT entof 
longembolie (LE) na een acute DVT entof 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 rechthebbenden met een hoog-risico 
die een verderzetting van de behandeling nodig hebben, de 
vergoeding van de betrokken farmaceutiSche special1teit op basis van 
apixaban na ;> of = 12 maanden eerdere vergoed bare 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 lijdt: 

- Aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie. 

- Of aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele 
risicofactoren: 

- Trombofilie. 

Paragraphe 7750000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'apixaban. inscrite dans Ie présent 
paragraphe, faitl'objet d'un remboursement chez les adultes, pour : 

1. Soit, Ie traitement de la thrombose veineuse profonde (TVP) aigoe 
eVou de I'embolie pulmonaire (EP) aigüe dans des cas 
hémodynamiquement stables (max. 12 mois après la manifestation de la 
TVP et/ou EP aigüe). 

Dans ce cas, Ie remboursement peut être aceordé pour une période 
maximale de 12 mois. 

1'. Mesure transitoire: pour les bénéficiaires qui, avant I'entrée en vigueur 
de la présente règlementation Ie 01.09.2024, ont déjà été traités avec la 
spécialité pharmaceutique à base d'apixaban pour une TVP aigüe eUou 
une EP aigüe et qui bénéficiaient d'un remboursement de 3 ou 6 mois 
pour cette spécialité selon les conditions figurant au §7750000 ou 
§8790000 avant Ie changement de rêglementation, Ie remboursement 
peut être aceordé se Ion les modaHtés mentionnées au pofnt c) du présent 
paragraphe 

2. Soit, la poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde 
(TVP) aigüe eVou de "embolie pulmonaire (EP) aigüe dans des cas 
hémodynamiquement stables ou pour la prévention secondaire des 
récidives de TVP et/ou d'embolie pulmonaire (EP), après un traitement 
antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la même 
indication que eelle du présent paragraphe en tenant compte du fait que 
Ie traitement avec la spécialité pharmaceutique concemée à base 
d'apixaban doit débuter maximum 12 mois après la manifestation de la 
TVP et/ou de I'EP aigOe. 

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, Ie remboursement pour la 
spécialité pharmaceutique concemée à base d'apixaban, aprés un 
traitement antérieur avec un autfe anticoagulant oral prescrit dans la 
même indication que celle du présent paragraphe, peut être autorlsé 
pour une période de maximum 12 mols, du fait: 

- D'une efficacité insuffisante. 

- De problémes de sécurité. 

~ De contre-indications. 

- Et/ou d'interactlons. 

Le médecin traitan! atteste que Ie traitement avec la spécialité 
pharmaceutique concemée à base d'apixaban commence dans Ie 
délai de 12 mois après la manifestation de la TVP eVou de rEP aiguê. 

Dans ce cas, Ie remboursement peut être accordé pour une période 
maximale de 12 mois. 

3. Soit, la prévention secondaire à long terme des récidives de TVP eVou 
d'embolie pulmonaire (EP), après une TVP etfou une EP aigüe (>12 mols 
après la manifestation d'une TVP eVou une EP aigüe). 

Après évaluation annuelIe du profil de risque du bénéficiaire par un 
médecin-spécialiste, Ie remboursement pour la spécialité 
pharmaceutique coneernée à base d'apixaban peut être autorisé, 
après> ou = 12 mois de traitement anterieur remboursable avec une 
spécialité pharmaceutique concernée à base d'apixaban ou avec un 
autre anticoagulant oral, prescrit dans la même indication que celle du 
présent paragraphe, pour les bénéficiaires à haut risque qui 
nécessitent de recevoir une poursuite du traitement pour la prévention 
secondaire à long terme. A eet effet, Ie médecin traitant atteste que Ie 
bénéficiaire souffre : 

- De thrombo~embolie velneuse idiopathique récidivante, 

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

- Thrombophilie. 
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~ Proteïne G/proteïne S of antitrcmbine deficiëntie. 

~ Mutatie factor V Leiden. 

~ Prolrombine mutatie. 

~ Actieve kanker. 

~ Andere. 

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

Indien de aanvraag tol vergoeding voor de lange termijn secundaire 
preventie (> 12 maanden) gebeurt door een huisarts, dient deze Ie 
bevestigen in het bezit te zijn van een schriftelijke bevestiging van een 
arts~specialist, dat aantoont dat de lange termijn behandeling voor de 
rechthebbende aangewezen is. 

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

De specialiteit wordt niet vergoed voor patiënten met een 
crealinineklaring < 15 mUm in. Bij deze patiënten is het gebruik van deze 
specialiteit niet aanbevolen. 

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

c) Voor een aanvraag binnen de periode van 12 maanden na het optreden 
van de acute DVT enlof LE (situatie a)l 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 ingevuld is 
door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af waarvan het mode! 
weergegeven wordt onder Ob" van bijlage 111 van hel huidig besluit 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 Samenvatting van de Productkenmerken 
(SKP) van de betrokken farmaceulische specialiteit zijn vermeld. 

De behandelende arts attesteert bovendien te weten dat voor het aantal 
vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de maximale 
posologie overeenkomstig de bepalingen d'le 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 enlof lE 
(>12 maanden na het optreden van een acute DVT en/of LE, situatie a)3 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 bijlage III van het huidig besluit en dit 
voor 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 arts attesteert bovendien te weten dat voor het aantal 
vergoed bare 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, meer bepaald wat de niertunctie betreft. 

e) Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op 
basis van apixaban met andere orale anticoagulantia van de categorie B·303 
of 8~235 is nooit toegelaten. 

• Déficlence en protéine Glprotéine S ou en antithrombine. 

• Mutation du facteur V de leiden. 

• Mutation de la prothrombine. 

~ Gancer actif. 

~Autre. 

Le médecin traitan! aUeste que la prolongation du trailement est 
juslifiée. 

Si la demande de remboursement pour la prévenlion secondaire à 
long terme (> 12 mois) est réalisée par un médeein généraliste, celui~ 
ci doit confirmer être en possession d'une confirmation écrite d'un 
médecin~spécialiste démontrant que Ie traltement à long !erme du 
bénéflciaire est indiqué. 

Dans ce cas, Ie remboursement peut être accordé pour des périodes 
renouvelables de maximum 60 mois. 

La spécialité n'est pas remboursable pour les patients ayant une clairance 
de la créatinine < 15 mL/min. Ghez ces patients, I'utilisation de eeUe 
spécialité n'est pas recommandée. 

b) le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la 
posologie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité 
pharmaceutique concernée. 

c) Pour une demande dans les 12 mols après la manifestation de la TVP 
el/ou de rEP aigüe (situation a)l ou a)2 du présent paragraphe) : 

Sur base d'un formulaire de demande dont te modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, slgné et correctement complété par Ie médecin 
responsabJe du !railement, Ie médecin conseil délivre au bénéficiaire 
I'attestation dont Ie modèle est repris sous "b" à I'annexe 111 du présenl 
arrêté et donl la durée de validité estlimitée à un maximum de 12 mols. 

Le médeeln traitant aUeste également avoir pris connaissance des 
modalités qul sont reprises dans Ie Résumé des Garactéristiques du 
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 

Le médecin traitan! atteste également savoir que Ie nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie 
maximale conformément aux dispositions rnentionnées dans Ie Résumé 
des caractéristiques du Produit (RGP) de la spécialité pharmaceutique 
eoncernée. 

d) Pour la prévention secondaire à long terme des récidives de TVP et/ou 
d'EP (>12 mois après la manifestation d'une TVP et/ou d'une EP aigüe, 
situation a)3 du présent paragraphe) : 

Sur base d'un formulaire de demande dont Ie modèle est 
repris à ['annexe A du présent paragraphe, signé et correctement 
complété par Ie médecin responsabie du traitement, Ie médecin conseil 
délivre au bénéficlaire I'attestation dontie modèle est repris sous "b" à 
J'annexe 111 du présent arrêté pour des périodes renouvelables de 
maximum 60 mols. 

Le médecin traitant aUesle également avoir pris connaissance des 
modalités qui sont reprises dans Ie Résumé des Caraetéristiques du 
Produit (RGP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 

Le médecin traitant aUeste également savoir que Ie nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie 
maximale conformément aux dispositlons mentionnées dans Ie Résumé 
des Garactéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique 
concernée, en particulier en ce qU·1 concerne la fonetion rénale. 

e) Le remboursement simuJtané de la spécialité pharmaceulique concernée à 
base d'apixaban avec un autre anllcoagulant oral de la catégorie B·303 ou B~ 
235 n'est jamais aulorisé. 
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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). 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.l : 

I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - 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 voorzorgen bij gebruik 
van de betreffende farmaceutische specialiteit. 

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoed bare 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. 

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van 
de categorie 6-303 of 6-235 nooit is toegelaten. 

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

lIa - Acute diep veneuze trombose IDVTl en/of acute longembolie (LEl 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 apixaban 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 Samenvatting van de 
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. 

Datum van DVT/LE: U U IU U IU U U U 

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 een vergoeding met deze specialiteit overeenkomstig de 
voorwaarden vermeld in §7750000 of §8790000 vóór 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 verderzetting 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 verderzetting van de vergoedbare behandeling met deze specialiteit 
gedurende een periode van maximum 9 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 een vergoeding met deze specialiteit overeenkomstig de 
voorwaarden vermeld in §7750000 of §8790000 vóór de wijziging van de regelgeving voor een periode van 6 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 specialiteit nodig heeft voor de 
secundaire preventie van recidief OVT 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 noodzakelijk is. 

Ub - Verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT) en/of acute longembolie (LEl 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. waarbij de 
start van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van apixaban binnen de 12 maanden na het 
optreden van de acute DVT en/of LE moet plaatsvinden. 

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

Omwille van zijn/haar risicoprofreJ 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 
longembolie (LE) in hemodynamische stabiele gevallen of voor de preventie van recidief OVT 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 betrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit 
gedurende een periode van maximum 12 maanden noodzakelijk is. 

IIc - Lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en/of longembolie (LEl na een acute DVT en/of LE (>12 
maanden na het optreden van een acute DVT/LEl. 

a Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende die in het 
verleden een acute OVT 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 
apixaban of met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, 
en ik verklaar dat ik hiervoor een schriftelijke bevestiging heb van een arts-specialist. 

Ik verklaar dat deze rechthebbende: 

o Lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie. 

Of 

o lijdt aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren: 

o T rombofilie. 

o Proteïne C/proteïne S of antitrombine deficiëntie. 

a Mutatie factor V Leiden. 

a Protrombine mutatie .. 

a Actieve kanker. 

a Andere: ..... . 

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 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 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. 

111 • Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

L-.L--'-'L-.L..L.JL-.LI ...L1....l-.L.-LI....lI----,--1 ...L1....l-,--1 ..L'--1'--'-' ..L' --'-.JI (naam) 

L-.L---'--L...L---,---,-I --"I-L.I .L--l---,-I --"I_IL..J..I --,'---,-I ...LI ~IL-.LI --,1---,--,1 (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -LLU (RIZIV nOl 

W 1 W 11 1 1 , 1 (datum) 

L.. _________ ..JI (stempel) 

ANNEXE A: Modèle de formulaire de demande : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base d'apixaban (§ 7750000 du chapitre IV de la 
liste jointe à I' AR 1ier février 2018). 

I-Identification du bénéticiaire (nam, prénom. numéro d'affiliation à l'OA.l : 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 • Elérnents à confirmer par Ie médecin traitant : 

J'atteste avoir pris connaÎssance des modalités qUÎ sant reprises dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit (RGP) de la 
spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulièrement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi de la 
spécialité pharmaceutique concernée. 

J'atteste que je sais que Ie nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la pOSOlogie maximale, 
conformément aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé des Caractéristiques du Pro duit (RCP) de la spécialité 
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale. 

J'atteste aussi que je sais que Ie remboursement simultané de la specialité pharmaceutique concernée avec un autre 
anticoagulant oral de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais autorisé. 

Je tiens les éléments de preuve, qui dèmontrent que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, à disposition du médecin 
conseil. 

lIa - Thrombose veineuse protonde aigüe ITVP) et/ou embolie pulmonaire aigüe (EP) dans des cas hémodynamiguement 
stables. 

o Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec TYP (thrombase 
veineuse profonde) et/ou avec EP (embolie pulmonaire) aigüe a besoin d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique 
concernée à base d'apixaban pour Ie traitement et la prévention de récidive de TYP et/ou EP (embolie pulmonaire) à la 
suite d'une TYP/EP aiguë, conformément aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit 
(RGP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 
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Date de la TVP/EP: U U I U U I U U U U 

SUf base de ces éléments, je confirme que Ie remboursement de cette spécialité est nécessaire pour ce bénéfrciaire 
pendant une période de 12 mois maximum. 
OU 

o Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné CÎ-dessus a souffert d'une TVP/EP aigüe 
dans les 12 derniers mols et a bénéficié d'un remboursement avec cette spécialité selon les conditions figurant au 
§7750000 ou §8790000 avant Ie changement de réglementation pour une période de 3 mols après la manifestation de la 
TVP/EP aigüe. 

Je confrrme que ce bénéficiaire nécessite de recevoir une poursuite du traitement avec cette spécialité pour la prévention 
secondaire des récidives de TVP et/ou ET Uusqu'à maximum 12 mois après la manifestation de la TVP eVou EP aigüe). 

Je confirme que la poursuite du traitement remboursé avec cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire pendant 
une période de 9 ma is maximum. 

OU 

o Je soussigné, docteur en médecine, certifre que Ie bénéficiaire adulte mentionné c1-dessus a souffert d'une TVP1EP aigüe 
dans les 12 derniers mois et a bénéficié d'un remboursement avec cette spécialité selon les conditions figurant au 
§7750000 ou §8790000 avant Ie changement de réglementation pour une période de 6 mois après la manifestation de la 
TVP/EP aigüe. 

Je confirme que ce bénéficiaire nécessite de recevoir une poursuite du traitement avec cette spéc1alité pour la prévention 
secondaire des récidives de TVP et/ou ET Qusqu'à maximum 12 mois après la manifestation de la TVP eVou EP aigüe). 

Je confirme que la poursuite du traitement remboursé avec cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire pendant 
une période de 6 mois maximum. 

IIb - Poursuite du traitement de la thrombose veineuse prafonde aigüe (TVP) et/ou embolie pulmonaire aigüe IEP) dans 
des cas hémodynamiguement sta bles ou pour la prévention secondaire après une TVP et/ou EP aigüe après un 
traitement antérieur avec un autre a"ticoagulant oral. prescrit dans la même indication gue celle du présent paragraphe. 
en tenant compte du fait gue Ie traitement avec la spécialité pharmaceutigue concernée à base d'apixaban doit débuter 
maximum 12 mois après la manifestatio" de la TVP/de I'EP aigüe. 

o Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une TVP/EP aigüe 
dans les 12 derniers mois. 

Ou fait de son profil de risque, en raison: 

o O'une efficacité insuffisante. 

o De problèmes de sécurité. 

o De contre-indications et/ou d'interactions. 

ce bénéficiaire nécessite, après un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la même indication 
que eelle du présent paragraphe, une poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde aigüe (TVP) eVou 
embolie pulmonaire aigüe (EP) dans des cas hémodynamiquement stables ou pour la prévention de récidive de TVP 
et/ou EP avec la spécialité pharmaceutique concernée. 

J'atteste que Ie traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée à base d'apixaban commence dans Ie délai de 12 
moïs après Ie début de la TVPl de I'EP aiguë. 

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

Uc - Traitement à long terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP et/ou d'embolie pUlmonaire IEP) après 
une TVP et/ou EP aigüe 1>12 maïs après la manifestation dJune TVP/EP aigüel. 

o Je soussîgné, docteur en médecine, eertifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, qui a souffert d'une TVP eUou 
d'une EP aigüe dans Ie passé, du fait de san profil de risque, nécessite de recevoir une poursuite du traitement après un 
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traitement antérieur remboursabie de ;:: 12 mois avec une spécialité pharmaceutique à base d'apixaban ou avec un autre 
anticoagulant oral, prescrit dans la même indication que ceUe du présent paragraphe, et j'atteste que je dispose à cet effet 
d'une confirmation écrite 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, 

D Mutation de la prothrombine. 

DCaneer actif. 

o Autre : ........................................... . 

J'atteste qu'une poursuite du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire. 

J'atteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention à long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée 
à base d'apixaban est indiquée, selon la pratique usuelle et que j'adresserai ce bénéficiaire 1 fois par an à un médecin 
spécialiste, pour un controle du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement. 

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, ainsi que la 
confirmation du médecin spécialiste quant à la nécessité de poursuivre Ie traitement par Ie bénéficiaire, à disposition du 
médecin conseil. 

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

111- Identificatien du médecin mentienné ci-dessus au peint 11 : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

1 I 1 I 1 I 1 1 1 1 1 1 1 
lLj- 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° INAMI) 

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

"-_________ --'1 (cachet) 

aal In § 7840000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming f Dênomination (AanvragerfDemandeur) 

Cat Code Verpakkingen 

1 (nom) 

1 (prénom) 

(signature du médecin ) 

aal Au § 7840000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ ex-
usine 
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1 I J J I I I I 
PYZCHIVA 45 mg SANDOZ ATC: L04AC05 

8-305 4848-974 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie O,S ml BioS 1404,71 1404,71 8,00 12,10 
oplossing voor injectie. 90 mg/ml solution injectabie, 90 mg/ml 

4848-974 1272,59 1272,59 

8-305 * 7741-341 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 1 seringue préremplie 0,5 ml BioS 1356,0600 1356,0600 
oplossing voor injectie, 90 mg/ml solutien injectabie, 90 mg/ml 

8-305 h 7741-341 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 1 seringue prérernplie 0,5 ml BioS 1348,9500 1348,9500 
oplossing voor injectie, 90 mg/ml solulion injeclabJe, 90 mg/ml 

PYZCHIVA 90 mg SANDOZ ATC: L04AC05 

8-305 4848-990 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml BioS 1404,71 1404,71 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 mg/ml solution injectable, 90 mg/ml 

4848-990 1272,59 1272,59 

8-305 * 7741-358 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue prêremplie 1 mL BioS 1356,0600 1356,0600 
oplossing voor injectie, 90 mg/mL solution injectabie, 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/ml solution injectable, 90 mg/ml 

ab) In § 8100000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

ab) Au § 8100000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 8100000 Paragraph.8100000 

Geschrapt op 01.09.2024 Supprimé au 01.09.2024 

Deze paragraaf 8100000 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf 
7510000 van hoofdstuk IV. Ten liIel van overgangsmaatregel kunnen 
machtigingen vaar deze paragraaf, die afgeleverd zjjn vóór hel in werking 
treden van dit besluIt, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen 
vermeld op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en mei 31.0B.2025. 

Ce paragraphe 8100000 a êté remplacé par Ie paragraphe 7510000 du 
chapitre IV. A titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe, qui ont été 
délivrées avantl'entrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent 
conserver leur validité conformémenl aux dispositions énoncées dans ces 
autorisations, c'est-à-dire jusqu'au maximum 31.08.2025. 

ac) In § 8100000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

OABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 110 mg VIATRJS 

B-235 4789-541 60 capsules, hard, 110 mg 

4789-541 

B-235 4789-525 lBO capsules, hard, 110 mg 

4789-525 

8-235 * 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 

B-235 ** 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 

8-235 **. 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 

DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS i50 mg VIATRIS 

B-235 14789-517 160 capsules, hard, 150 mg 

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

Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

ATC: B01AE07 

60 gélules, 110 mg G 30,68 30,68 4,73 7,95 

20,20 20,20 

lBO gélules, 110 mg G 76,95 76,95 9,90 15,00 

60,59 60,59 

1 gélule, 110 mg G 0,3963 0,3963 

1 gélule, 110 mg G O,356B 0,3568 

1 gélule, 110 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833 

ATC: B01AE07 

1 60 géJules, 150 mg IG I 30,68 I 30,68 I 4,73 1 7,95 
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4789·517 20,20 20,20 

8·235 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 

8-235" 7741·473 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg G 0,3963 0,3963 

8--235 ... 7741-473 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 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833 

ad) In § 8240000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8240000 

al De farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de 
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden 
ouder dan 6 jaar en jonger dan 18 jaar, die aan alle volgende voorwaarden 
voldoet: 

1. De rechthebbende is minstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar. 

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het ogenblik 
van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een 
Hchaamsoppervlak BSA (BOdy Surface Area):> 10 %, of een PAS! 
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) 
:> 10, ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde 
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra· 
indicatie ervoor, alle volgende behandelingen omvatte: 

- Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie 
of fototherapie met UVA en/of UVB. 

- Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week of 0,2·0,4 
mg/kgfweek gedurende minstens 3 maanden. 

- Ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mgfkg gedurende 
minstens 2 maanden. 

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

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van ustekinumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist 
in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in hel 
formulier met de klinische beschrijving dat ter beSChikking moet 
gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten 
onder punt C) hierna volgend. Bij actieve TBC kan deze speCialiteit 
enkel vergoed worden na aUestering van een adequate 
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enlof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de 
farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab slechts vergoed 
worden 4 weken na start van een profylactische TBC behandeling, 
geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een 
behandelingsper!ode van maximum 28 weken, welke 3 loedieningen omvat 
(op week 0, op 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 mg 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 vóór de 4de toediening, de 

ad) Au § 8240000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modal1tés suîvantes: 

Paragraphe 8240000 

a) La spéCialité pharmaceutique a base d'ustékinumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour Ie traitement du psoriasis en 
plaques modéré a sévère chez des bénéficiaires ägés de plus de 6 ans et 
de moins de 18 ans, chez lequel toutes les conditions suivantes sant 
remplies: 

1. Bénéficiaire ägé de plus de 6 ans et de moins de 18 ans. 

2. Présence de psoriasis en plaques modéré à sévère défini au moment 
de la demande de remboursement par une surface corporeHe cutanée, 
BSA (Body Surface Area) :> 10 % ou un PASI (Psoriasis Area and 
Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454f02):> 10, malgré un 
traitement préa!able adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance 
constatée et documentée ou d'une contre-indication existante 
documentée pour ceux-ci, tous les traitements sUÎvants : 

- Photothérapie adéquate (un traitement adéquat par 
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA eVou uva. 

- Métholrexate ä une dose minimale de 15 mg/semaine ou 0,2·0,4 
mgfkgfsemaine pendant au moins 3 mois. 

- Ciclosporine à une dose minimale de 2,5 mgfkg pendant au moins 2 
mois. 

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

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs. 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans 
ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceulique à base d'usiekinumab ne sera accordé que pour 
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie SUf Ie formulaire de description 
clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil suivant les 
modalités visées au point cl ci dessous. En cas de tuberculose active, 
cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un 
médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la 
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de 
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio 
du thorax), la spécialité pharmaceutique a base d'ustekinumab ne peut 
être remboursé que lorsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente altesté par un médecin 
spéciaHste en pneumologie a été jnstauré depuis au moins 4 
semaines. 

bl Une première autorisation de remboursement est accordée pour une 
période de traitement de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3 
administrations (au semaine 0, semaine 4 et semaine 16). Le nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie de 0,75 
mgfkg chez les bénéficiaires ayant un poids corporel de moins de 60 kg, 
d'une posologie de 45 mg chez les bénéficiaires ayant un poids corporel de 
60 kg jusqu'à 100 kg et d'une posologie de 90 mg chez les bénéflciaires 
avec un poids corporel de plus de 100 kg, administrée au semaine 0, 4 et 16. 

Une demande de renouvellemeni du remboursement pourra être 
introduite si, lors de I'évaluation qui a lieu avant la 4ième administration, 
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behandeling doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de 
vermindering van de PAS I-score meer dan 50% bedraagt vergeleken met 
de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de machtiging slechts toegekend 
indien de arts beschreven onder punt c) hierna volgend zich ertoe 
verbindt om de vergoede behandeling niet na de 28ste week voort Ie 
zetten indien ze niet doeltreffend blijkt bij de evaluatie die plaatsvindt vóór 
de 4de toediening. 

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A bij 
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden 
door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de 
systemische behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten die 
zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat atle voorwaarden, vermeld in punl a) hierboven vervuld 
zijn vóór de instelling van de behandeling. 

2. De elementen vermeldt die aantonen dat de criteria betreffende de 
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische 
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vóór de 
instelling van de behandeling. 

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na de 
28ste week indien deze niet effectief blijkt na de evaluatie die plaatsvindt 
vóór de 4de toediening. 

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie, hel 
lichaamsgewicht van de rechthebbende en het aantal gewenste 
verpakkingen vermeldt. 

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren ingevuld 
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt c), 
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren 
waarvan het model bepaald is onder "e" van bijlage 111 van het huidige 
besluit, waarvan het aantaltoegelalen verpakkingen beperkt is in functie van 
de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximumperiode van 28 weken. 

el 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, 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 mg bij rechthebbenden 
met een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg, telkens door middel van een 
aanvraagformulier tot verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze 
paragraaf is opgenomen. 

Deze verlenging moet volledig 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 
ustekinumab doeltreffend is gebleken, na 3 toediening en met telkens 1 
voorgevulde spuit of 1 flacon en nadien na nieuwe periode van 
maximum 24 weken behandellng met maximum 2 verpakkingen van 1 
voorgevulde spuit of 1 flacon, door een vermindering van de PASI­
score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde. 

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de 
behandeling, het lichaamsgewicht van de rechthebbende, de posologie 
en het aantal gewenste verpakkingen vermeld!. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie, za! 
de adviserend~arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het mode! is vastgesteld onder 'eo van bijlage 111 van het koninklijk 

Ie trailement s'avère efficace, c'est-à·dire que la diminution du score du 
PAS! est supérieure à 50% par rapport à la valeur de départ. A cet effel, 
I'autorisation ne sera accordée que si Ie médecin visé au pOint c) ci· 
dessous s'engage à ne pas continu er Ie traitement remboursé au·delà de 
la semaine 28 si celui-ci ne s'avère pas efficace lors de !'évalualion qui a 
lieu avant la 4ième administration. 

c) Le remboursement est condilionné par la fourniture préalable au médecin· 
conseil d'un formulaire de première demande, dont Ie modèle est repris dans 
I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être 
complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans Ie 
domaine des traîtements systémiques du psoriasis chez les enfants et les 
adolescents, qui ainsi, simultanément : 

1. Atleste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
rempJies avant I'initiation du traitemen!. 

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critères 
relatifs à la sévérité du psoriasis, ainsi que les critéres relatifs aux 
traitemenls systémiques antérieurs sont rencontrés chez Ie bénéficlaÎre 
concerné avant I'initiation du traitemenl. 

3. S'en gage à ne pas continuer Ie traitement remboursé au-delà de la 
semaine 28 si celui·ci ne s'avère pas efficace lors de I'évaluation qui a 
Heu avant la 4ième administration. 

4. Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie, Ie 
poids corporel du bénéficiaire et Ie nombre de conditionnements 
souhaités. 

5. S'en gage à tenir à la disposition du médecin·conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation aUestée. 

d) Sur base du formulaire de première de mande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A de la présente réglementation, signé et dûmenl complété par Ie 
médecin spécialiste en dermatologie visé au point cl, Ie médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire la ou les attestalions donl Ie modèle est fixé sous Oe" 
de ['annexe 111 du présent arrêté, donl Ie nombre de condilionnements 
autorisés est limité en fonctJon de la posologie recommandée, et dont la 
durée de vaJidité est Jimitée à une période maximale de 28 semaines. 

el Les aulorisations de remboursement peuvent être prolongèes à terme 
pour de nouvelles pèriodes de 24 semaines, avec un maximum de 2 
conditionnemenls de 1 seringue pré-rempli ou de 1 flacon, lenant 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 bènèficiaires ayant un 
poids corporel de 60 kg jusqu'à 100 kg et d'une posologie de 90 mg chez les 
bénèficiaires avec un poids corporel de plus de 100 kg, sur base chaque fois 
d'un formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle 1igure à I'annexe 
B du présent paragraphe. 

Celle prolongation doit être signée et düment complétée par Ie médecin 
spècialiste en dermatologie visé ci-dessus, qUi, ainsi, simultanément : 

1. Confirme que Ie traitement par la spécialité à base d'ustekinumab 
s'est montré efficace, après 3 administralions de 1 seringue prè·rempli 
ou de 1 flacon et en suite aprèS chaque nouvelle période de maximum 
de 24 semalnes de traitement à concurrence d'un maximum de 2 
condltionnements de 1 seringue pré-rempJi ou de 1 flacon, par une 
diminution du score PASI d'au moins de 50 % par rapport à la valeur 
de dèpart. 

2. Mentionne la date présumèe de début de la prolongation de 
traitement, Ie poids corpore! du bénéficiaire, la posologie et Ie nombre 
de condilionnements souhaités. 

f) SUf base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle figme 
à I'annexe B du présent paragraphe, dûment complèté et signé par Ie 
médecin spécialiste en dermatologie, Ie médecin-conseil dé!ivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont Ie modèle est fixé sous "eO de !'annexe 
111 de J'arrêté royal du 01.02.2018, dont (e nombre de conditionnements 
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besluit van 01.02.2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is 
in functie van de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is tol een maximale periode van 24 weken. 

g) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld 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 posologie recommandée, et donl la 
durée de valldité est limltée à une période maximale de 24 semaines. 

g) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement 
concerné a été prescrit SUf une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en dermatologie. 

h) Le remboursement simultané de la spécialité à base d'ustekinumab avec 
d'autres spécialités biologiques n'est jamais autorisé. 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 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 IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

1 L -LI --'---1-1..--'---1-1..--'---1-1..1 -'.I-l--'---'--l--,---,-I--,IL-L.I --'--.J---,I (n aam) 

LI -LI--"--~L-L--,---,-,---,---,I---,--I -'---'--'---"---'---L-LI --,1---,---,---,1 (voo maam) 

LI --11-L---'--'-LJLl.-L..--,---,-I---,-1 -'--'---Ll.-L..--'--J.I-L..I -,---,---,I (aansluitingsnummer) 

11- 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 i n punt a) 
van § 8240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 : 

Voorwaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI >10, ondanks een vroegere 
adequate behandeling die alle volgende behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde 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 uu/uuJuuuu (datum van laatste behandeling). 

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week of 0,2 - 0,4 mg/kg/week gedurende minstens 3 maanden. 
Van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

u Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden. 
Van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (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 uu/uu/uuuu (datum van het onderzoek). 

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 
Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist: 
u Radiografie van de longen en Mantoux test beiden negatief. 
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 pneumologie (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. Ik 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: uu/uu/uuuu 
u ..... kg : het gewicht van de rechthebbenden. 

uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende gewogen werd). 
u De dosering van 0,75 mglkg 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 3 toedieningen van 0,75 mglkg, 45 mg of 90 mg (afhankelijk van lichaamsgewicht van de rechthebbende) in weken a, 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 van minder dan 60 kg. 

OF 
uuu Verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 45 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende 

met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg. 
OF 
uuu 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$le week (na 3 toedieningen) indien de rechthebbende geen 
vermindering van zijn PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vóór de instelling van de 
behandeling, verbind ik mij ertoe de behandeling niet na de 28$le week (3de toediening) voort te zetten indien ze niet doeltreffend 
blijkt bij de evaluatie die plaatsvindt vóór de 4de toediening. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab met andere biologische 
specialiteiten nooit is toegestaan. 

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

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

LLI --,1---"---1 -,--I ..1.1---,ILLI --'---1LLI -,-I---,ILLI 1...1--,1---"---1 -,--I --,---ILLI ..1.1---,1 (voornaam) 

l1J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

L-______ ---'I (.~~( (handtekening van de arts) 

IV -(Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie : 

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

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
u Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg: 

- Met: ................. (toegediende anti-tuberculose behandeling). 
- Sinds: uu/uu/uuuu (datum van aanvang). 
- Gedurende: ...... weken (duur van de behandeling). 

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

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

I I I I I I I (naam) I I I I I I I I I I I I I 

1111111111111 I I I I I I I I (voomaam) 

LU - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVn') 

W / W / I I I I I (datum) 

L-______ -----'I ('.m~" 
BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

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. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

I I I I I I (naam) 

~~~~-L-L-L-L~~~L-L-~~~-L-L-L-L~I (voornaam) 

'--'~~~-L-L-L-L-L..L~"---L-~L.l~-L-L-L-L~I (aansluitingsnummer) 

11- 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 plaque psoriasis. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 3 toediening en en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 
24 weken, door een vermindering van de PASI·score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vóór de 
behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab 
gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken (tot een maximum van 2 verpakkingen). Ik 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: uu/uu/uuuu 
u .... kg : het gewicht van de rechthebbende. 

uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende gewogen werd). 
u De dosering van 0,75 mglkg 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 : 

uuu Verpakkingen van 1 flacon van 45 mg (maximum 2 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende met een 
lichaamsgewicht van minder dan 60 kg. 

OF 
uuu 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 
uuu Verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 90 mg (maximum 2 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende 

met een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab met andere biologische 
specialiteiten nooit is toegestaan. 

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

L.LI --'.I_IL..LI --'---lL..L...l.-lI---,----,--,---,----,--,I---,---1 -,--,_IL..LI --'---ll (n aam) 

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

w - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn") 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'-----_____ -----'1 ("~'" 
ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'ustekinumab pour Ie traitement 
du psoriasis en plaques modéré à sévère chez des bénéficiaires agés de plus de 6 ans et de moins de 18 ans (§ 8240000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er février 2018). 

1- Identification du bénéficiaire {nom l prénom
j 
N°d'affiliation à I'O.A.} : 

I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I (prenam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'afliliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaÎne des traitements 
systémiques du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé de plus de 
6 ans et de moins de 18 ans, est aUeint de psoriasis en plaques modéré à sévère et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant au point a) du § 8240000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" fèvrier 2018 : 

Conditions relatives à une surface corporelle cutanée définie par un BSA> 10% ou un PASI > 10, malgré un traite ment préalable 
adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée 
pour ceux-c1, to us les traitements suivants : 

u Une photothèrapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB). 
Ou uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du derniertraitement). 

u Ou méthotrexate à une dose minimum de 15 mg/semaine ou 0,2-0,4 mglkg/semaine pendant au moins 3 mois. 
Ou uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

u De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois. 
Ou uu/uu/uuuu au uuJuu/uuuu (dates du dernier traîtement). 

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre Ie bénéficiaire répond aux critères suivants : 
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BSA > 10% et/ou PASI > 10. 
Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) Ie uu/uu/uuuu (date de I'examen). 

Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une 
réactivation d'une tuberculose latente. 
J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez Ie bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous: 
u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs. 
u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat, 

confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait l'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (vair IV). 

De ce fait, j'atteste que Ie bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité à 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 Ie bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour 
assurer Ie traitement pendant la période initiale de maximum 28 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu : 

u De la date présumée de début du traitement : uu/uu/uuuu 
u ..... kg: Ie poids du bénéficiaire : 

Le uu/uu/uuuu (date à laquelle Ie bénéficiaire a été pesé). 
u La posologie 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 corporel de 60 kg jusqu'à 100 kg et de 90 mg pour un bénéficiaire pesant plus de 100 kg. 
u 3 administrations de 0,75 mg/kg, 45 ou 90 mg (dépendantdu poids corporel du bénéficiaire) aux semaines 0, 4 et 16. 

Porte Ie nombre de conditionnements nécessaires à : 

uuu Conditionnements de 1 flacon de 45 mg (max. 3 conditionnements 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 bénéficiaire avec 
un poids corporel de 60 kg jusqu'à 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. 

Ou fait que I'autorisation de remboursement expirera au-del à de la semaine 28 (après 3 administrations) si Ie bénéficiaire ne 
présente pas un diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport à sa situation clinique avant I'initiation du traitement, je 
m'engage à ne pas continuer Ie traitement remboursé au-delà de la semaine 28 (3 ième administration) si celui-ei ne s'avère pas 
efficace après I'évaluation qui est faite avant la 4 ième administration. 

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

J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de la spécialité à base d'ustekinumeb avec d'autres spécialités biologiques n'est 
jamais autorisé. 

111 - Identificatio" du médecin spécialiste en dermatologie (nom. prénom. adresse. N°INAMll : 

L...L--'---'--L-l-..L1 --'--.L....L--,---,---,I-LI --,--,,-,---"I-l-I --'--'L....L..JI (n om) 

L...L-L.LJ.-LI ..LI--LLI -'----L...L-1I-L1 -LJL...L--,I-LI -LJ--'-..JI (prènom) 

lJ...J - 1 1 1 1 1 I-W -LLlJ (n° INAMI) 

W I W 11 1 1 1 1 (date) 
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(signature du médecin) 

IV - ILe cas échéant): Elérnents à attester par un médecin spécialiste en pneumologie : 

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

u Radiographie pUlmonaire positive ou test de Mantoux positif. 
u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence : 

- Avec.. ... ........... . ................................. (traitement anti-tuberculeux administré). 
- Depu;s Ie uu/uu/uuuu (date de début). 
- Durant ..... semaines (durée du traitement). 

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez Ie bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom, adresse. N°INAMIl : 

I'-.LI ->-1 --11-,1,--,--,-1 --11-,1,--,-1 -,-I -,--,--,-I -,--,-,,--"-I -,-I --11_1,---,-,1 (n 0 m) 

,-I .LI -,-I --11_1,--,--,-1 --11_1,--,-1 -,-I -,--1,--,-1 -,--,-,,--"-I -,-I --11-,,-1 -,-,I (p ré nom) 

llj- I I I I I I-W-LUJ(nOINAMI) 

WI Wil I I 1 I (date) 

'---______ -'1 '~'''J 
ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'ustekinumab pour Ie 
traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère chez des bénéficiaires ägés de plus de 6 ans et de moins de 18 ans (§ 
8240000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018) 

1- Identification du bénéficiaire {nom l prénom l N°d'affiliation à I'O.A.} : 

I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements 
systémiques du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus agé de plus de 6 
ans et de moins de 18 ans, a déjà reçu Je remboursement d'un traitement avec Ja spécialité à base d'ustekinumab par au moins 3 
administrations de 1 seringue préremplie ou de 1 flacon pour Ie traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 3 administrations, et chaque fois après de nouvelles périodes de maximum 
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24 semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport à la valeur avant I'initiation du traitement 

De ce fait, Ie bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base d'ustekinumab pour 
une nouvelle période de 24 semaines maximum (avec un maximum de 2 conditionnements autorisés). Je sollicite pour Ie 
bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant 24 semaines 
est mentionné ei-dessous, compte tenu : 

u De la date présumée de début du prolongement du traitement : uu/uu/uuuu 
u .. kg: Ie poids du bénéficiaire : 

Ie uu/uu/uuuu (Date à [aquetle Ie bénéficiaire a été pesé). 
u La posologie 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 corporel de 60 kg jusqu'à 100 kg et de 90 mg pour un bénéficiaire pesant plus de 100 kg. 
u 2 administrations de 0,75 mglkg, 45 ou 90 mg (dépendant du poids corporel du bénéficiaire). 

Porte Ie nombre de conditionnements nécessaires à : 

uuu Conditionnements de 1 flacon de 45 mg (max. 2 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec un poids 
corporel de moins de 60 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'à 100 kg. 
OU 
uuu 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 m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de la spécialité à base d'ustekinumeb avec d'autres spécialités biologiques n 'est 
jamais autorisé. 

111- Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl : 

I I I I I I I I I I 
I I I I I I I I I I I 
LU- I I I I I I -W -LlJJ (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

ae) In § 8240000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénominalion (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

I I (nom) 

I I (prénom) 

(signature du médecin) 

ae) Au § 8240000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex-
usfne buiten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 
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PYZCHIVA 45 mg SANDOZ ATC: l04AC05 

B-314 4848-974 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 1 seringue préremplie 0,5 ml BioS 1404,71 1404,71 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 mg/ml solution injectable, 90 mg/ml 

4848-974 1272,59 1272,59 

B-314 * 7741-341 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 1 seringue prérempHe 0,5 ml BioS 1356,0600 1356,0600 
oplossing voor injectie, 90 mg/ml solution injectable, 90 mg/ml 

B-314*· 7741-341 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 1 seringue préremplie 0,5 ml BioS 1348,9500 1348,9500 
oplossing voor injectie, 90 mg/ml solution injectabJe, 90 mg/ml 

PYZCHIVA 90 mg SANDOZ ATC: lO4AC05 

B-314 4848-990 1 voorgevuJde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml BioS 1404,71 1404,71 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 mg/ml solution injectable, 90 mg/ml 

4848-990 1272,59 1272,59 

B-314 * 7741-358 1 voorgevulde spuil1 ml 1 seringue préremplie 1 mL BioS 1356,0600 1356,0600 
oplossing voor injectie, 90 mg/ml solution injectable, 90 mg/mL 

B-314 ** 7741-358 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 mL BioS 1348,9500 1348,9500 
oplossing voor injectie, 90 mg/mL solution injectable, 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 
hu'ldige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt 
wordt voor de preventie van een cerebraal vasculair accident (CVA) en een 
systernische embolie (SE) bij volwassen rechthebbenden met niet-valvulair 
atriumfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de VOlgende andere 
risicofactoren: 

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

- UnkerventrikelejeCtiefractie < 40 %, 

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

- leeftijd:> of = 75 jaar. 

- DIabetes melfitus. 

- Coronair lijden, 

- Arteriële hypertensie. 

b) Voor hel aantal vergoed bare 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. 

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 Kenmerken van hel Product 
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer 
bepaald dat: 

- Een maximale posologie van 30 mg in één enkele inname per dag 
wordt aangeraden: 

• Voor rechthebbenden met een matige tot ernstige 
nferinsufficiëntie (creatininekJaring tussen 15 tot 50 mL/min). 

• Voor rechthebbenden met een laag lichaamsgewicht « of '" 60 
kg). 

• Bij gelijktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteïne 
(p-gp)-remmers: dronedarone, ciclosporine, erythromycine of 
ketoconazol. 

af) Au § 8370000, les modaHtés de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes', 

Paragraphe 8370000 

a) La spécialité pharmaceutique .ti base d'edoxaban, inscrite dans Ie présent 
paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est utilisée dans la 
prévention de !'accident vasculaire cérébral (AVC) et de I'embolie systémique 
(ES) chez les bénéficiaires aduJtes présentant une fibrillation auriculaire non 
valvulaire associée à un ou plusieurs autres facteurs de rlsque suivants : 

- Anlécédent d'AVC, d'accident ischémique transitoire ou d'embolie 
systémique. 

- Fraction d'éjection ventriculaire gauche < 40 %. 

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

- Age :> ou = 75 ans, 

- Dlabète sucré. 

- Coronaropathie. 

- Hypertension artérieUe, 

b) le nombre de conditionnements remboursabJes Uendra compte d'une 
posologIe maximale conformémenl aux dispositions figurant dans Ie résumé 
des caractérisliques du produit (Rep) de la spéCialité pharmaceutique 
concernée. 

Lors de la demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique 
en queslion, Ie medecin traitant doi! avolr pris connaîssance des 
dispositions figurant dans Ie résumé des caractéristiques du produit 
(RCP) de Ja spécialité pharmaceutique concernée, et notamment du fait 
que: 

- Une posologie maximale de 30 mg en une seure prise par jour est 
recommandée : 

• Pour les bénéficiaires présentant une insufflsance rénale modérée 
à sévère (clairance de la créatinine de 15 à 50 mL/min). 

• Pour les bénéficiaires présentant un faibJe poids corporel « ou '" 
60 kg). 

• En administration cOncomitante d'un des inhibiteurs de la 
glycoprotéine-P (P-gp) sujvants: dronédarone, ciclosporine, 
érythromycine ou kétoconazole. 
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- !n geval van overschakeling van de betrokken farmaceutische 
specialiteit naar een anti-vitamine K bij rechthebbenden met een 
dag dosis-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 mI/min), laag lichaamsgewicht « of = 60 kg) of gelijktijdig gebruik 
van één van de volgende P-g[ycoproteïne (P-gp)-remmers: 
dronedarone, cic[osporine, erythromycine of ketoconazol), de 
aanbevolen dosis van de betrokken farmaceutische specialiteit 15 mg 
in één enkele inname per dag is tot de INR > of '" 2 of, bij ontstentenis 
hiervan, gedurende 14 dagen. [n dit geval is de vergoeding van 2 
verpakkingen van 10 x 15 mg van de betrokken farmaceutische 
specialiteit toegestaan. 

- De specialiteit wordt niet vergoed voor patiënten mei een 
creatininek[aring < 15 mL/min. 8ij deze patiënten 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 rechthebbende het attest af waarvan het mode! 
weergegeven wordt onder "b" van bijlage 111 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 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 er toe te verbinden de bepalingen vermeld onder punt b) en f) 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 door de arts die 
verantwoordelijk is voor de behandeling, kan de vergoeding hernieuwd 
worden voor hernieuwbare 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 verbinden de bewijsstukken 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-arts aan de 
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder Nb" 
van bijlage 111 van dil 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 8-235 is nooit 
toegelaten. 

- En cas de relais de la spécialité pharmaceutique concernée vers un 
antivitamine K chez les bénéficiaires recevant une dose journalière de 
30 mg de la spècialité pharmaceutique concernée (en raison d'un ou 
plusieurs des facteurs cliniques suivants : insuffisance rénale modérée 
à sévère eCler de 15 à 50 mi/mine, poids faible « ou "" 60 kg) ou 
administration concomitante d'un des inhibiteurs de fa glycoprotéjne-P 
CP-gp) suivants: dronédarone, ciclosporine, érythromycine ou 
kéloconazole.), la dose recommandée de la spécialité pharmaceutique 
concernée est de 15 mg en une seule prise par jour jusqu'à ce que 
I'INR soit> ou = 2 ou, à défaut, pendant 14 jours. Par conséquent, Ie 
remboursement de 2 conditionnements de la spécialité 
pharmaceutique concernée 10 x 15 mg est autorisé, 

- la spécialité n'est pas remboursable pour les patients ayant une 
clairance de la créatinine < 15 mUmin. Chez ces patients, I'utilisation 
de cette spécialité n'est pas recommandée. 

c) Première demande : 

Sur base d'un formulaire de demande dont Ie modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par Ie médecin 
responsabie du traitement, [e médecin conseil délivre au bénéficiaire 
I'attestation dont Ie modèle est repris sous "b" à I'annexe 111 du présent 
arrèté et dont la durée de validité de la première demande de 
remboursement est limitée à un maximum de 12 mois, 

Le médecin déclare : 

- Que Ie bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la demande, 
dans la situation visee au point a) ci-dessus; 

- S'engager à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de 
preuves relatives à la situation du bénéficiaire, 

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

dl Demande de prolongation : 

SUf base du formulaire de demande doot Ie modèle est repris dans 
['annexe A de la présente réglementation, et la ru brique "demande de 
prolongation" dûment completé et signé par Ie médecin responsabie du 
traitement, I'autorisation de remboursement peut ètre prolon"gée pour 
des periodes renouvelables de maximum 60 mois, 

le médecin déclare : 

- Que Ie bénéficiaire concerné satisfait toujours aux critères 
mentlonnés au point a). 

- S'engager à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de 
preuves re[atives à la situation du benéficiaire. 

- S'engager à respecter les dispositions mentionnées au point b) e1 f). 

e) SUf base de ce formulaire de demande, Ie médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire I'attestation dont Ie modèle est fixé sous Ie point "b" de I'annexe 
111 du présent arrêté, dont la validité de la prolongation du remboursement est 
limitée à un maximum de 60 mois. 

n Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concemée 
avec un autre anticoagulant oral de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais 
autorisé. 
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BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier: 
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban ingeschreven in § 8370000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K. B. van 1 februari 2018. 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

" - Elementen te bevestigen door de behandelende arts : 

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

C Antecedenten van CVA, transitoir ischemisch accident of systemische embolie. 
L Linkerventrikelejectiefractie < 40 %. 
C Symptomatisch hartfalen, New York Heart Association (NYHA) klasse 2 of hoger. 
C Leeftijd ~ 75 jaar. 
C Diabetes mellitus. 
n Coronair lijden. 
~ Arteriële hypertensie. 

Ik verklaar tevens: 

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 specialiteit zijn vermeld, meer bepaald dat: 

Een maximale posologie van 1x30 mg in één enkele inname per dag wordt aangeraden: 

Voor rechthebbenden met een matige tot ernstige nierinsufficiëntie (creatinineklaring tussen 15 tot 50 
mUmin) is. 

Voor rechthebbenden met een laag lichaamsgewicht (S 60 kg). 

Bij gelijktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteïne (P-gp)-remmers: dronedarone, c1closporine, 
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 één of meerdere van volgende 
klinische factoren: matige of ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) tussen 15 en 50 mI/min), laag 
lichaamsgewicht (S 60 kg) of gelijktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteïne (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 15 mg van de betrokken farmaceutische specialiteit toegestaan. 

- De betrokken farmaceutische specialiteit niet vergoed wordt bij patiënten met een creatinineklaring < 15 mUmin. Bij deze 
patiënten is het gebruik van deze specialiteit niet aanbevolen. 

Ik weet dat de gelijkfljdige vergoeding van de farmaceutische spec'ialiteit 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 aanvraag in de onder punt a) van §8370000 van 
hoofdstuk IV 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 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 vergoeding van deze specialiteit noodzakelijk is voor 
een periode van maximum 12 maanden. 

[i 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 lijst 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. 

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 nieuwe periode van maximum 60 maanden. 

111 - Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

I I I I I I I I I I I I 
I I I I I I I I I I I I I I 

w - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVn') 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'-_________ ...JI (stempel) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande 

I I (naam) 

I I I (voornaam) 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'edoxaban inscrite au § 8370000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 fèvrier 2018. 

1- Identification du bénéficiaire (nom, prénom. NDd'affiliation à I'Q.A.) : 

LL-'--L..l-'--'-..JI--,-I -'-L...L-'-.L....l.-'---L..l-'--'-..J--,--,I (nom) 

LL-,--,-,---,I-LI -L.L...J--'--'--'-L...l.-'--'-L....l-L-L.L...JI (prènom) 

L...l.-L...J...-L...lI-LI...J...-L-'-.L...JL...l.-'--'---'--'-.L...J.L...JL...l.-L...J1 (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin traitant : 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficîaire mentionné ci-dessus souffre d'une fibrillation auriculaire non 
valvulaire associée à un ou plusieurs autres facteurs de risque suivants : 

~ Antécédent d'AVC, d'accident ischémique transitoire ou d'embolie systémique. 
G Fraction d'éjection ventriculaire ga uche < 40 %. 
[] Insuffisance cardiaque symptomatique, classe;;:: 2 New Vork Heart Association (NYHA). 
[J Áge;::: 75 ans. 
[J Diabète sucré. 
[] Coronaropathie. 
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J Hypertension artérielle. 

J'atteste aussi : 

C Savoir que Ie nombre d'emballages éligibles au remboursement tient compte d'une posologie maximale conformément aux 
dispositions figurant dans Ie résumé des caractéristiques du produit (RGP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 

== Avoir pris connaissance des dispositions figurant dans Ie résumé des caractéristiques du produit (RGP) de la spécialité 
pharmaceutique concernée, et notamment du fait que : 

Une posologie maximale de 1x30 mg en une seule prise par jour est recommandée : 

Pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale modérée à sévère (clairance de la créatinine de 15 
à 50 mUmin). 

Pour les bénéficiaires présentant un faible poids corporel (:5 60 kg). 

En administration concomitante d'un des inhibiteurs de la glycoprotéine~P (P~gp) suivants: dronédarone, 
ciclosporine, érythromycine ou kétoconazole. 

En cas de relais de la spécialité pharmaceutique concernée vers un antivitamine K chez les bénéficiaires recevant une 
dose journalière de 30 mg de la spécialité pharmaceutique concernée (en raison d'un ou plusieurs des facteurs 
cliniques suivants: insuffisance rénale modérée à sévère [GICr de 15 à 50 mi/min], poids faible (S 60 kg) ou 
administration concomitante d'un des inhibiteurs de la glycoprotéine~P (P~gp) suivants: dronédarone, ciclosporine, 
érythromycine ou kétoconazole.), la dose recommandée de la spécialité pharmaceutique concernée est de 15 mg en 
une seule prise par jour jusqu'à ce que ['INR soit;;:: 2 ou, à défaut, pendant 14 jours. Par conséquent, Ie remboursement 
de 2 conditionnements de la 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 mUmin. Chez ces patients, ['utilisatien de cette spécialité n'est pas recommandée. 

Je sais que Ie remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre anticoagulant oral de la 
catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais autorisé. 

iJ Première demande: 

Je déclare que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus se treuve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) ci­
dessus du §8370000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 01-02-2018. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives à la situation du bénéficiaire. 

Je m'engage à respecter les dispositions mentionnées au point b) et f) ci-dessus du §8370000 du chapitre IV de la 11ste jointe à 
I'AR du 01-02-2018. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire néeessite de recevoir Ie remboursement de eette spécialité pour une 
période de 12 mois maximum. 

~ Demande de prolongation : 

Je déclare que Ie bénéficiaire mentionné ci~dessus se trouve toujours, au moment de la demande de prolongation, dans la 
situation visée au peint a) ci-dessus du §8370000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 01 ~02-2018. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de preuves relatives à la situatien du bénéficiaire. 

Je m'engage à respecter les dispositions mentionnées au point b) et f) ci~dessus du §8370000 du chapitre IV de la liste jointe à 
I'AR du 01-02-2018. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessfte de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité 
pour une nouvelle période de 60 mois maximum. 

111 ~ Identification du médecin mentionné ci~dessus au point 11 : 

1 L ..LI ..J........l---LJ.......L--1I---L1 ..L...L--'---L..L...L...lI---L1 ..L...L1...l1---L-'--.J1 (nam) 

LI -L.1-L-.L...L--'--..L....lI-'-.1 ..L....l---'----'--.JL--1...--,I-'-.1 ..L....l1---,--1 --'--.JLJI (prénom) 
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LU - ,-,----,--,--,---,I -W -UlJ (n" INAMI) 

W W I LI -,--,--,---,I (date) 

(cachet) 

ag) In § 8380000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8380000 

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

1. Hetzij de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT) en/of 
acute longembolie (LE) in hemodynamische stabiele gevallen wanneer 
deze behandeld worden met de maximale dos'ls van 60 mg per dag, 
onmiddellijk na een behandeling met een parenteraal anlistollingsmiddel 
gedurende ten minste 5 dagen (max. 12 maanden na het optreden van de 
acute DVT enlof LEl. 

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

1'. Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die vóór de 
inwerkingtreding van dit besluit op 01.09.2024 reeds werden behandeld 
met de farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban voor een acute 
DVT en/of acute LE en die overeenkomstig de voorwaarden voor deze 
specialiteit vermeld in §8380000 of in §8390000 vóór de wijziging van de 
regelgeving werden vergoed voor 3 of 6 maanden, kan de vergoeding 
toegekend worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt c) 
van deze paragraaf. 

2. Hetzij de verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze 
trombose (DVT) entof acute longembolie (LE) In hemodynamische 
stabiele gevallen of voor de secundaire preventie van recidief DVT entof 
longembolie (LE) na een eerdere behandeling met een ander oraal 
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de 
huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met de betrokken 
farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban binnen de 12 maanden 
na het optreden van de acute DVT entof LE moet plaatsvinden. 

Op basis van hel risicoprofiel van de rechthebbende kan de 
vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van 
edoxaban na een eerdere behandeling met een ander oraal 
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. 

- Entof interacties. 

De behandelende arts attesteert dal de behandeling met de betrokken 
farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban start binnen de 
periode van 12 maanden na het optreden van de acute DVT enl of LE. 

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

3. Hetzij de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en/of 
longembolie (LEl na een acute DVT enlof LE {>12 maanden na het 
optreden van een acute DVT entof LEl. 

(signature du médecin ) 

a9) Au § 8380000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8380000 

a) La spécialité pharmaceutlque à base d'edoxaban, inscri!e dans Ie présent 
paragraphe, fait I'objet d'un remboursement chez les adultes, pour : 

1. Soit, Ie traitement de la thrombose veineuse profonde (TVP) aigüe 
eUou de I'embolie pulmonaire (EP) aigüe dans des cas 
hémodynamiquement stabJes lorsqu'ils sont traités à la dose maximale de 
60 mg par jour, immédiatement après wn traitement par un anticoagulant 
par voie parentérale pendant au moins 5 jours (max. 12 mois après Ja 
manifestation de la TVP eUou EP aigüe), 

Dans ce cas, Ie remboursement peul être accordé pour une pèriode 
maximale de 12 mois. 

1'. Mesure transitoire: pour Jes bénèficiaires qui, avant I'entrèe en vigueur 
de la prèsente règlementation Ie 01,09.2024, ont déjà été traités avec la 
spécialité pharmaceu!ique à base d'edoxaban pour une TVP aigüe el/ou 
une EP aigüe et qui bénéficiaienl d'un remboursement de 3 ou 6 mois 
pour cette spécialité selon les conditions figurant au §8380000 ou 
§8390000 avant Ie changement de réglementation, Ie remboursement 
peut être accordé selon les modalités mentionnées au pOint c) du présent 
paragraphe, 

2. Soit, la poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde 
(TVP) aigüe et/ou de I'embolie pulmonaire (EP) aigüe dans des cas 
hémodynamiquement slables ou pour la prévention secondaire des 
récidives de TVP el/ou d'embolie pulmonaire (EP), aprés un traitement 
antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la même 
indication que ce!le du présent paragraphe en tenant compte du fait que 
Ie traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée à base 
d'edoxaban doit débuter maximum 12 mois après la manifestation de la 
TVP eUou EP aigüe. 

Sur base du profil de risque du bénêficiaire, Ie remboursement pour la 
spécialité pharmaceutique concernêe à base d'edoxaban, après un 
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrlt dans la 
même indication que celle du présent paragraphe, peut être autorisé 
pour une période de maximum 12 mois, du fait: 

• O'une efficacité insuffisanle . 

• De problèmes de sécurité. 

~ De contre-jndications 

- Et/ou d'interactions. 

Le médecln traitant atteste que Ie traitement avec la spécialité 
pharmaceulique concernée à base d'edoxaban commence dans [e 
délai de 12 mois après la manifestation de la TVP et/ou EP aiguë. 

Dans ce cas, Je remboursement peut être accordé pour une période 
maximale de 12 mois. 

3. Soit, la prévention secondaire à long terme des rècidives de TVP et/ou 
d'embolie pulmonaire (EP), aprés une TVP eUou une EP aigüe (>12 mois 
après la manifestation d'uoe TVP ellou d'une EP aigüe). 
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Na jaarlijkse beoordeling van het risicoprofiel van de rechthebbende 
door een arts-specialist, kan voor rechthebbenden met een hoog-risico 
die een verderzetling van de behandeling nodig hebben, de 
vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit 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, 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 lijdt 

- Aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie. 

- Of aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele 
risicofactoren; 

• Trombofîlie. 

• Proteïne C/proteïne S of antilrombine deficiëntie. 

• 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 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 
rechthebbende aangewezen is. 

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

De specialiteit wordt niet vergoed voor patiënten met een 
creatinineklaring < 15 mUmin. Bij deze patiënten is hel gebruik van deze 
specialiteit niet aanbevolen. 

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

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 
volgende situaties bevinden: 

- Matige of ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) 15-
50 mUmin). 

- Gelijktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoproteïne (P-gP)­
remmers: dronedarone, ciclosporine, erythromycine of ketoconazol. 

- Laag lichaamsgewicht « of = 60 kg) 

c) Voor een aanvraag binnen de periode van 12 maanden na het optreden 
van de acute DVT enlof 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, dal 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 bijlage 111 van het huidig besluit 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 samenvatting van de Productkenmerken 
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. 

De behandelende arts attesteert bovendien te weten dat voor het aantal 

Après évaluation annuelIe du profil de risque du bénéficiaire par un 
médecin-spécialiste, Ie remboursement pour la spécialité 
pharmaceutique concernée à base d'edoxaban peut être autorisè, 
après> ou = 12 mois de traitement antérleur remboursable avec une 
spécialité pharmaceutique concernée a base d'edoxaban ou avec un 
autre anticoagulant oral, prescrit dans la même indication que celle du 
présent paragraphe, pour les bénéficiaires à haut risque qui 
nècessitenl de receveir une poursuite du traitement peur la prévention 
secondaire à long terme. A eet effe!, Ie médecin traitant atteste que Ie 
bénéficiaire souffre 

- De thrombo-emboJie veineuse idiopathique récidivante. 

- Ou d'un ou plusieurs de ces facteurs de risques permanents ou 
non réversibJes : 

• Thrombophilie. 

• Déficience en proléine C/protéine S ou en antithrombine. 

• Mutation du facteur V de Leiden. 

• Mutation de la prothrombine. 

• Cancer actif. 

• Autre. 

Le médecin traitan! atteste que la prolongation du traitement est 
justifiée. 

Si la demande de remboursement pour la prévention secondaire à 
long terme (> 12 mols) es! réalisée par un médecin généraliste, celui­
ei dolt confirmer être en possession d'une confirmation écrite d'un 
médecin-spécialiste démontrant que Ie tralIemen! à long terme du 
bénéficiaire est indiqué. 

Dans ce cas, Ie remboursement peut être accordé pour 
des périodes renouvelables de maximum 60 mols. 

La spécialité n'est pas remboursable pour les palients ayant une clairanee 
de la créatinine < 15 mUmin. Chez ces patîenls, ['utilisation de celle 
spécialité n'est pas recommandée. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la 
posologie maximale conformément aux disposilions mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques du Prodult (RCP) de ra spécialité 
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qul concerne la fonction 
rénale. 

Une diminution de la dose de 60 mg par jour à la dose de 30 mg par jour 
est recommandée chez les bénéfjciaires se trouvant dans une des 
sltuations suivantes : 

- Insuffisance rénale modérée à sévère (CICr de 15 à 50 mLlmin). 

- Traitement concomitant par un des inhibileurs de la glycoprotéine-P 
(P-gp) suivants : dronédarone, CÎclosporine, érythromycine ou 
kétoconazole . 

• Un faible poids corporel « ou '" 60 kg). 

c) Pour une demande dans les 12 mois après la manifestation de la TVP 
et/ou de I'EP aigüe (situation a)1 ou a)2 du présent paragraphe) : 

Sur base d'un formulaire de demande dontie modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par Ie médecin 
responsabie du traitemenl, Ie médecln consei! déHvre au bénéficiaire 
I'attestation dontJe modèle est repris sous "b" à I'annexe 111 du présent 
arrêté et donl la durée de validité est limitèe à un maximum de 12 mols. 

Le médecin trallant atteste également avoir pris connaissance des 
modalilés qui sont reprises dans Ie Résumé des Caractéristiques du 
Produit (Rep) de la spécialité pharmaceulique concernée. 

Le médecin traitant atteste également savoir que Ie nombre de 
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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 meer bepaald wat de nierfunctie betreft, 

d) Voor de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en/of LE 
(>12 maanden na het optreden van een acute DVT enfof LE, situatie a)3 van 
deze paragraaf) : 

Op basis van een aanvraagfonnulier, waarvan he! 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 worclt onder Ob" van bijlage 111 van het huidig besluit en dit 
voor 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 fannaceutische specialiteit zijn vermeld. 

De behandelende arts attesteert bovendien te weten dat voor het aantal 
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, meer bepaald wat de nierfunctie betreft, 

e) In geval van switch 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, 

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

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier: 

conditionnements remboursables tiendra compie d'une posologie 
maximale conformément aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé 
des Caractéristiques du Produit (RGP) de la spécialité pharmaceu1ique 
concernée, en particulier en ce qui concerne la fooetion rénale. 

d) Pour la prévention secondaire à long terme des récidives de TVP eUou 
d'EP (>12 mols après la manifestation d'une TVP eUou d'une EP aigOe, 
situation a)3 du présent paragraphe) : 

Sur base d'un fonnulaire de demande dont Ie modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, signé et correc1ement complété par Ie médecin 
responsabie du traitement, Ie médecin conseil délivre au bénéficiaire 
l'aUestation dont Ie modèle est reprls sous "b" à I'annexe 111 du présent 
arrêlé pour des périodes renouvelables de maximum 60 mois. 

Le médecin traitant atteste également avolr pris connaissance des 
modalités qui sonl reprises dans Ie Résumé des Garactérisliques du 
Produit (RGP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 

Le médecin traitant aUesle égalemenl savoir que Ie nombre de 
conditionnemenls remboursables tiendra compte d'une posologie 
maximale conformémeot aux disposi1ions mentionnées dans Ie Résumé 
des Caractéristiques du Produit (RGP) de la spécialité pharmaceutique 
concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale, 

e) En cas de relais de la spécialité pharmaceutique concernée à base 
d'edoxaban 30 mg vers un antivilamine K, Ie remboursement de 2 
conditionnements de 10 x 15 mg est au1orisé. 

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée à 
base d'edoxaban avec un aulre anticoagulant oral de la calégorie 8-303 ou 
8-235 n'es1 jamais autorisé, 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban (§ 8380000 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018). 

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

'---.L-'-'-[ --'[_['---.L[ -L[ -,-I ..-11--,--1 .L.LI -,-1---"-1.-1 -LI -,-I --,-1---"-1.-1 -,-,I 1 (naam) 

'-'---'--'-'--'-...L-.L..J.--'--'---'-'-[ _1,-,---,--,-,--,-[ --,1--,---,[ --l[ (voo rnaam) 

LJ-,-,---,--,---,----,--,---,[---,-I---'--'---'----'--'---'-1-.L.LLJ.-l (aa nsl uiting sn u mmer) 

n -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 voorzorgen bij gebruik 
van de betreffende farmaceutische specialiteit. 

Ik verklaar hierbij te weten dat voor het aantal vergoed bare 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 nieriunctie betreft. 

De betrokken fannaceutische specialiteit zal aan een dosis van 1 x 30 mg daags toegediend worden indien het een rechthebbende 
betreft die zich in één van de volgende situaties bevindt: 

Matige of ernstige nieriunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) 15 - 50 mUmin). 
Gelijktijdig gebruik van één van de volgende P-glycoprotei'ne (P-gp)-remmers: dronedarone, 
ciclosporine, erythromycine of ketoconazol. 
Laag lichaamsgewicht « 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 slechts twee verpakkingen van 10 x 15 mg is toegestaan. 
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Ik verklaar tevens te weten dat gelijktijdige vergoeding van de fannaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van de 
categorie 8-303 of 8-235 nooit is toegelaten. 

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

lIa - Acute diep veneuze trombose (DVT\ en/of acute longembolie {LEl in hemodynamisch stabiele gevallen: 

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvennelde 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 edoxaban onmiddellijk na een 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 Samenvatting van de 
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. 

Datum van DVT/LE: U U I U U I U U U U 

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 vergoeding met deze specialiteit voor een periode van 3 
of 6 maanden na het optreden yan de acute DVT/LE overeenkomstig de voorwaarden vermeld in §8380000 of §8390000 
vóór 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. 

IIb - Verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze trombose IDVT) en/of acute longembolie (LEI 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. 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: 

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvennelde 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 verderzetting 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 
betrokken fannaceutische specialiteit. 

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken fannaceutische 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. 

IIc - Lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en/of longembolie (LEI na een acute DVT en/of LE (>12 
maanden na het 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 en/of LE heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofiel een verderzetting van de behandeling 
nodig heeft na ~ 12 maanden eerdere vergoed bare behandeling met een fannaceutische specialiteit op basis van 
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edoxaban of met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, 
en ik verklaar dat ik hiervoor een schriftelijke bevestiging heb van een arts-specialist 

Ik verklaar dat deze rechthebbende: 

o Lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie. 

OF 

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

o Trombofilie. 

o Proteïne C/proteïne S of antitrombine deficiëntie. 

o Mutatie factor V Leiden. 

D Protrombine mutatie. 

o Actieve kanker. 

o Andere: .......... .. 

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 preventie met de betrokken 
farmaceutische specialiteit op basis van edoxaban aangewezen is, volgens de gebruikelijke 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 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. 

111 - Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

LL-LLL---'---.L..lI---"--1 -'---'---"---"---LL-LLI -L1---'---.L..l~1 (n aam) 

LL-L-LI-L...LL..lI---,-1 --'----'--'LL-L-'-L..l�---,-� ...LL..l---'--.J1 (voornaam) 

l!J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn") 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'-_________ -'1 (stempel) 

ANNEXE A : Madèle de lormulaire de de mande : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base d'edoxaban (§ 8380000 du chapitre IV de la 
liste jointe à I' AR 1 ier février 2018). 

I - Identificatio" du bénéficiaire (nam, prénom, numéro d'affiliation à l'aA,) : 

LL--"---'--.J--'--'-.L..l--"--'---LL-'--L..LLI -.JI---'--'-.L..l---,I (nam) 

'--'---"---'--.J--'--'-.L..l--"--'---LL-,--,--,--,---,----,-I -11--,-1 -L..JI (p rè n om) 

'-'_'___"_-'--'--'-~'-'-'--'--'--'--'-'-'_'___"_I_IL...LI_'__'I (nu mère d'affiliatian) 

11 - Eléments à confirmer par Ie médeci" traitant : 
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J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sant reprises dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit (RGP) de la 
spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulièrement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi de la 
spécialité pharmaceutique concernée. 

J'atteste savoir que Ie nombre de conditionnements remboursables devra tenk compte de la posologie maximale, conformément 
aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée, 
en particulier en ce qui concerne la fonction rénale. 

La spécialité pharmaceutique concernée sera administrée à une dose de 1 x 30 mg par jour 10rsqu'iI s'agit d'un bénéficiaire se 
trouvant dans une des situations suivantes : 

lnsuffisance rénale modérée ou sévère (clairance de la créatinine (CICr) de 15 à 50 mLlmin). 
Traitement concomitant par un des lnhibiteurs de la glycoprotéine-P (P-gp) suivants: dronédarone, 
ciclosporine, érythromycine ou kétoconazole. 
Un laible paids carparel (5 60 kg). 

En cas de relais de la spécialité pharmaceutique concernée à base d'edoxaban 30 mg vers un antivitamine K, j'atteste savoir que 
seuls deux conditionnements de 10 x 15 mg sont remboursables. 

J'atteste aussi savoir que Ie remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre anticoagulant oral 
de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais autorisé. 

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que Je bénéfrciaire se trouve dans la situation attestée, à disposition du médecin 
consei!. 

lIa - Thrombose veineuse profonde aiqüe (TVP\ et/ou embolie pulmonaire aiqüe (EP) dans des cas hémodynamiguement 
stables : 

o Je sousslgné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec TYP (th rom base 
veineuse profonde) et/ou avec EP (embolie pulmonaire) aigüe a besoin d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique 
concernée à base d'edoxaban immédiatement après un traitement par un anticoagulant par va ie parentérale pendant au 
moins 5 jours pour Ie traitement et la prévention de récidive de TYP et/ou EP (embolie pulmonaire) à la suite d'une 
TVP/EP aiguë, conformément aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la 
spécialité pharmaceutique eoncernée. 

Date de la TVPJEP : U U JU U JU U U U 

ou 

o Je soussigné, docteur en médeeine, certifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une TYP/EP aigüe 
dans les 12 derniers mois et a bénéficié d'un remboursement avec cette spécialité pour une période de 3 ou 6 maïs après 
la manifestation de la TYP/EP aigüe selon les conditions figurant au §8380000 ou §8390000 avant Ie changement de 
réglementatian Ie 01.09.2024. 

Sur base de ces éléments, je confirme que Ie remboursement de eette spécialité est nécessaire peur ce bénéficiaire 
pendant une période de 12 mois maximum. 

IIb - Poursuite du traitement de la thrombese veineuse prafonde aiqüe (TVP) et/ou embolie pulmonaire aigüe lEP) dans 
des cas hémodynamiquement stables ou pour la prévention secondaire après une TVP et/ou EP aiqüe après un 
traitement antérieur avec un autre anticoaqulant oral. prescrit dans la même indication que celle du présent paraqraphe. 
en tenant compte du fait que Ie traite ment avec la spécialité pharmaceutigue concernée à base d'edoxaban doit débuter 
maximum 12 mois après la manifestatio" de la TVP/ de I'EP aiqüe : 

o Je soussigné, docteur en médecine, certifre que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une TYP/EP aigüe 
dans les 12 derniers mois. 

Du fait de son profil de risque, en raison: 

o D'une efficacité insuffisante. 

o De problèmes de sécurité. 

o De contre-indications et/ou d'interaetions. 
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Ce bénéficiaire nécessite, après un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la même indicatien 
que celle du présent paragraphe, une poursuite du traitement de la thrombose veineuse prafonde aigüe (TVP) et/eu 
embolie pulmonaire aigüe (EP) dans des cas hémodynamiquement stabJes ou pour la prévention de récidive de TVP 
et/ou EP avec la spécialité pharmaceutique cencernée. 

J'atteste que Ie traitement avec la spécialité pharmaceutique cencemée à base d'edexaban commence dans Ie délai de 
12 mois après Ie début de la TYPI de I'EP aiguë. 

Sur base de ces éléments, je confinne que Ie remboursement de cette spécialité est nécessaire peur ce bénéficiaire 
pendant une période de 12 mois maximum. 

IIc - Traitement à long terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP et/ou d'embolie pulmonaire (EP) après 
une TVP et/ou EP aigüe 1>12 maïs après la manifestation d'une TVP/EP aïgüe) : 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, qui a souffert d'une TVP et/ou 
EP aigüe dans Ie passé, du fait de sen profil de risque, nécessite de recevoir une poursuite du traitement après un traitement 
antérieur rembeursable de 2:: 12 meis avec une spécialité pharmaceutique à base d'edoxaban ou avec un autre anticoagulant oral, 
prescrit dans la même indicatien que celle du présent paragraphe, et j'atteste que je dispose à cet effet d'une confirmation écrite 
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 pennanents ou non réversibles : 

o Thrombophilie. 

D Déficience en protéine Cfpretéine S ou en antithrombine. 

D Mutation du facteur V de Leiden. 

D Mutation de la prothrombine. 

D Cancer actif. 

D Autre : ................... . 

J'atteste qu'une poursuite du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire. 

J'atteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention à long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée 
à base d'edoxaban est indiquée, selon la pratique usuelle et que j'adresserai ce bénéficiaire 1 fois par an à un médecin 
spécialiste, pour un centrêle du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement. 

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que Ie bénéficiaire se trouve dans la situatien attestée, ainsi que [a 
confirmation du médecin spécialiste quant à la nécessité de poursuivre Ie traitement par Ie bénéficiaire, à disposition du 
médecin conseil. 

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

111- Identification du médecin mentionné ci-dessus au point 11 : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

w- I I I I I I -W - LllJ (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 
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~ _________ --' (cachet) (signature du médecin ) 

ah) In § 8390000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

ah) Au § 8390000, les modalités de remboursement sant 
remp!acées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 8390000 Paragraphe 8390000 

Geschrapt op 01.09.2024 5upprimê au 01.09.2024 

Deze paragraaf 8390000 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf 
8380000 van hoofdstuk IV. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen 
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn vóór het in werking 
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen 
vermeld op deze machtigingen, namelijk maxJmaaltol en meI31.08.2025, 

Ce paragraphe 8390000 a élé remplacé par Ie paragraphe 8380000 du 
chapitre IV. A titre transitoire, les autorisalions de ce paragraphe, qui ont élé 
délivrées avanll'enlrée en vigueur de la présente réglementalion, peuvent 
con server leur vaJidité conformémenl aux disposilions énoncées dans ces 
autorisations, c'est-à-dlre jusqu'au maX"lmum 31.08.2025. 

ai) In § 8750000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd· 

ai) Au § 8750000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

EMTRICITA8fNE I TENOFOVIR OISOPROXIL AB AUROBINOO NV ATC; J05AR03 
200 mgl 245 mg 

B-345 4789-830 30 filmomhulde tabletten, 200 mgl 30 comprimés pelliculés, 200 mgl G 158,17 158,17 8,00 12,10 
245 mg 245 mg 

4789-830 134,73 134,73 

8-345 4789-848 90 filmomhulde tabletten, 200 mgl 90 comprimés peHiculés, 200 mgl G 364,81 364,81 9,90 15,00 
245 mg 245 mg 

4789_848 323,35 323,35 

8-345 " 7741-408 1 filmomhulde tablet, 200 mg/245 1 comprimé pélicUlé, 200 mgl 245 G 3,8873 3,8873 
mg mg 

8-345 u 7741-408 1 film omhulde labiel, 200 mg/ 245 1 comprimé pélicUlé, 200 mgl 245 G 3,8083 3,8083 
mg mg 

8-345 U1t 7741-408 1 filmomhulde tablet, 200 mgl 245 1 comprimé péliculé, 200 mgf 245 G 3,9938 3,9938 0,1100 0,1667 
mg mg 

EMTRICITABINE I TENOFOVIR OISOPROXIL AB AUR081NOO NV ATC: J05AR03 
200 mgl 245 mg 

B-345 4860-581 30 filmomhulde tabletten, 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 

8-345 4860-599 90 filmomhu!de labletten, 200 mgl 90 comprimés peJliculés, 200 mgl G 364,81 364,81 9,90 15,00 
245 mg 245 mg 

4860-599 323,35 323,35 

8-345 " 7741-416 1 fIlmomhulde tablet, 200 mgl 245 1 comprimé péHculé, 200 mgl 245 G 3,8873 3,8873 
mg mg 

8-345 u 7741-416 1 fiJmomhulde tablet, 200 mgf 245 1 comprimé péliculé, 200 mgl 245 G 3,8083 3,8083 
mg mg 

8-345 u" 7741-416 1 Wmomhulde lablet, 200 mg/245 1 comprimé péliculé, 200 mgl 245 G 3,9938 3,9938 0,1100 0,1667 
mg mg 
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aD In § 8790000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8790000 

Geschrapt op 01.09.2024 

aj) Au § 8790000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8790000 

Supprimé au 01.09.2024 

Deze paragraaf 8790000 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf 
7750000 van hoofdstuk IV. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen 
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn vóór 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. 

Ce paragraphe 8790000 a été remplacé par Ie paragraphe 7750000 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 
conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces 
autorisations, c'est-à-dire jusqu'au maximum 31.08.2025. 

ak) In § 8810000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ak) Au § 8810000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

YUFLYMA 20 mg/0,2 mL CELL TRION HEAL THCARE ATC: L04AB04 
BELGIUM BVBA 

B-281 4795-506 2 voorgevulde spuiten 0,2 mL 2 seringues préremplies 0,2 mL BiaS 231,82 231,82 8,00 12,10 
oplossing vaar injectie, 100 mg/mL salution injectabie, 100 mg/mL 

4795-506 201,96 201,96 

8-281 '" 7741-499 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 mL BioS 110,5950 110,5950 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/mL 

8-281 ** 7741-499 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 mL BioS 107,0400 107,0400 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/mL 

al) In § 8820000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

al) Au § 8820000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm PrijS Basis v 1 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

YUFLYMA 20 mg/0,2 mL CELL TRION HEAL THCARE ATC: L04AB04 
BELGIUM BVBA 

B-248 4795-506 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 injectabie, 100 mgfmL 

4795·506 201,96 201,96 

8-248 * 7741-499 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 mL BioS 110,5950 110,5950 
oplossing voor injectie, 100 mglmL solution injectabIe, 100 mgfmL 

B_248 ** 7741-499 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 mL BioS 107,0400 107,0400 
oplossing voor injectie, 100 mgfmL solution injectab!e, 100 mgfmL 
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am) In § 8830000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

am) Au § 8830000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
abs Prix tegem 

Base 
buiten ,. 
bedrijf remb 
lex· 
usine buiten 

bedrijf 
lex· 
usine 

YUFLYMA 20 mgfO,2 mL CELL TRI ON HEAL TH CARE ATC: L04AB04 
BELGIUM BVBA 

8-255 4795-506 2 voorgevulde spuiten 0,2 mL 2 seringues prëremplies 0,2 mL BioS 231,82 231,82 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 mgfmL 

4795-506 

8-255 * 7741-499 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

8-255 u 7741-499 1 voorgevulde spuit 0,2 ml 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

an) In § 8880000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

PYZCHIVA 90 mg SANDOZ 

solutlon injectable, 100 mg/mL 

201,96 201,96 

1 seringue préremplie 0,2 mL BioS 110,5950 110,5950 
solution injectable, 100 mgfmL 

1 seringue préremplie 0,2 mL BioS 107,0400 107,0400 
solution injectable, 100 mg/mL 

an) Au § 8880000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
abs Prix tegem 

Base 
buiten ,. 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

ATC: l04AC05 

B-248 4848·990 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 1404,71 1404,71 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 mgfmL salution injectable, 90 mg/mL 

4848·990 1272,59 1272,59 

B·248 * 7741-358 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BiaS 1356,0600 1356,0600 
oplossing voor injectie, 90 mgfmL solution injectable, 90 mg/mL 

8.248 u 7741·358 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL BioS 1348,9500 1348,9500 
oplossing voor injectie, 90 mg/mL solution injectable, 90 mg/mL 

ao) In § 9030000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

ao) Au § 9030000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 9030000 Paragraphe 9030000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van pitolisant komt in aanmerking 
voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling van 
narcolepsie type 1 bij rechthebbenden vanaf 6 jaar, vaar zover alle volgende 
voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld: 

a) La spécialité pharmaceutique à base de pitolisant fait I'objet d'un 
remboursement si elle est adminislrée pour Ie traitement de crises de 
narcolepsie type 1 chez des bénéfîcialres à partir de 6 ans, pour autant que 
toutes les conditions suivantes soient remplies simultanément : 

1. Een hypersomnie tijdens een periode van tenminste 3 maanden. 1. Une hypersomnie pendant une période d'au moins 3 mois. 
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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 uil te sluiten en, zo nodig, te behandelen. 

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

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

6. De diagnose van narcolepsie type 1 moet bevestigd worden door: 

6.1 Een Multiple Sleep Latency Test (MSL T), uitgevoerd in aanSluiting 
met een nachtelijke polysomnografische registratie (PSG), die een 
gemiddelde inslaap latentie van minder dan 8 minuten aantoon!. 

6.1.1 EN tijdens de MSL T 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 polysomnografie de nacht vóór de 
MSL T EN tenminste 1 $OREMP op de MSL T. 

Deze beide opeenvolgende onderzoeken moeten de melding van 
de starturen van deze testen bevatten en moeten uitgevoerd 
worden zonder geneesmiddelen zoals antidepressiva, 
psychostimulantia enlof neuroleptica. De eventuele stopzetting van 
deze geneesmiddelen moet ten minste 2 weken vóór 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 of 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. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 36 mg per dag. 

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stenen 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 overgenomen, ingevuld, gedateerd en ondertekend 
dooreen neuroloog, een kinderneuroloog, een psychiater, een 
pneumOloog 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. 

- 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 
bovenvermelde arts, gelijktijdig: 

1) Vermeldt de elementen die betrekking hebben op de 
diagnosestelling, verbindt zich er toe het vervolgen van bepaalde 
elementen die betrekking hebben op de klinische evolutie van de 
rechthebbende, en, indien het een eerste aanvraag tot vergoeding 
belreft, 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 resultaten van de uitgevoerde complementaire 

2, L'hypersomnie ne peut pas être expliquée par !'usage de médicaments 
ou par des conduites d'addiction. 

3. Exclusion de toutes aulres causes d'hypersomnie ou de troubles du 
sommeil. A eet effel, une polysomnographie du sommeil aura été réalisée 
afin d'exclure un syndrome d'apnée obstructive du sommeH sévère sous­
jacent ou associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire Ie traiter. 

4. Des mesures d'hygiène du sommeil ont élé essayées préalablement 
pendant au moins un moins. 

5< La présence de cataplexie, définie comme un épisode soudain et 
transitoire de perte de tonus musculaire provoqué par I'émotion, depuis 
au moins 4 semaines et durant lesquelles Je patient présente en moyenne 
7 crises à caractère invalidant par semaine. Le rapport médical reprendra 
à cet effet la fréquence (joumalière ou hebdomadaire), la description, la 
gravité et les facteurs déclencheurs de ces crises. 

6, Le diagnostic de narcolepsie type 1 doit être confirmé par: 

6.1 Un test de Multiple Sleep Latency (MSL T) réalisé à 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 Rapld Eye Movement Periods dans les 15 minutes de 
I'endormissemenl) pendant Ie MSLT. 

6.1,2 OU 1 SOREMP SUf la polysomnographie la nuit précédantle 
MSL T ET au moins 1 $OREMP sur Ie MSL T. 

Ces deux examens successifs doivent reprendre la mention des 
heures de début des tests et être réalisés sans médication de type 
antidépresseurs, psychostimulants et/ou neuroleptiques. L'éventue! 
arrêt de ces demiers doil se faire au minimum 2 semaines avant la 
réalisalion des tesis et fa date de cet arrêt sera également 
mentionnée. 

6.2 OU un 1aux d'hypocrétine-1 dans Ie liquide céphalo-rachidien 
inférieur ou égal à 110 pg/mL ou de moins de 113 de la valeur 
moyenne normale. 

Le protocole mentionnera également les valeurs de référence du 
laboratoire. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 36 mg par jour. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture au préalabJe au 
médecin-conseil des résultals des tests diagnostiques (uniquement pour la 
première demande), et, dans tous les cas. 

- D'un formulaire de demande, dont Ie modéle est repris à I'annexe A du 
présent § , complété, daté et signé par un neurologue, un neurologue 
pédiatrique, un psychlalre, un pneumologue ou un péd'latre, expérimenté 
dans la prise en charge des troubles du sommeil et attaché à un centre 
de sommeil ayant avec I' Inslltut une convention relative au diagnostic et 
au traitement du syndrome des apnées du sommei!. 

- ET d'un rapport d'évolution circonstanciel comportant notamment la 
motivation de la prescription de cette spécialité et la réponse aux critêres 
de remboursement décrits au point a), 

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, Ie médecin 
spécialiste susvisé, simullanément : 

1) Mentionne les éléments relatifs au diagnostic, s'engage à assurer Ie 
suivi de certains éléments retatifs à ['évolution clinique du bénéficiaire 
et, lorsqu'iI s'agit d'une première demande, atteste la présence des 
critères susvisés et aUeste qu'il joint en annexe un rapport clinique 
circonstancie! décrivanl I'évolution ancienne et récente de I'affection, 
menlionnant notamment Jes dates et les résultats des examens 
complémentaires réaJisés, ainsi que les traitements administrés 
(dates, doses, effets constatés). 
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examens, evenals de toegediende behandelingen vermeldt (datum, 
dosis, vastgestelde effecten), 

2) Vermeldt de elementen die toelaten: 

- Het boven vermeld Centrum te identificeren waaraan hijlzij 
verbonden is. 

- De ,betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die 
samenwerkt met het vennelde 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 g) 
hieronder, aan de registratie en verzameling 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 bedoeld in de artikels 7, 8 
en 9 van het koninklijk besluit van 6 december 2018 over de 
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de 
farmaceutJsche specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte 
vergoed baar zijn, die de vergoeding ondelWerpt 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 gecoördineerd op 14 juli 1994. De 
toestemming voor vergoeding kan voor nieuwe periodes van 12 maanden 
vernieuwd worden, op basis van een omstandig evolulîeverslag 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 opzichte van hel gewicht van de rechthebbende vóór het 
begin van de behandeling met deze specialiteit enlof van klinische tekens 
suggestief voor slaapgebonden ademhalingsstoomis , dient het 
evolutieverslag de afwezigheid van een slaapapnee syndroom op relevante 
wijze aan te tonen. 

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

1. Aan de betrokken begunstigde een specifiek en uniek nummer 
verlenen, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de 
begunstigde door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de identificatie 
van de verzekeringsinsteJIing 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 ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt c) 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. 

f) De vergoeding wordt slechts toegekend indien de betrokken apotheker, 
voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit bedoeld 
onder punt e) 3. Met het oog hierop moet de af!everende apotheker dit attest 
of deze kopie hechten aan de globale individuele factuur van de betrokken 
rechthebbende 

g) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald in 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 therapeul'lsche uitkomst van begunstigden die deze 
vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en vooIWerp van een evaluatie 
kunnen worden. De modaliteiten eigen aan de aard van de gegevens, de 
registratie, de verzameling en de evaluatie worden vastgelegd door de 
Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteil. 

hl De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en van 
specialiteiten op basis van natriumoxybaat wordt niet toegestaan. 

2) Mentionne les éJéments permeltant : 

- D'identifier Ie Centre susvisé auquel il est attaché. 

~ D'identifier Ie pharmacien hospitalier de référence, collaborant 
avec Ie Centre concerné. 

3) S'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve confirmant les éléments aUeslés. 

4) S'engage à cOl1aborer, en application du point g) ci-dessous, à 
I'enregistrement et la collecte des données codées relatives à 
!'évolution et à !'effet thérapeutjque chez Ie béneficiaire concerne. 

d) Le remboursement est autorisé par Je médecin-conseil par periodes de 12 
mois, en application de la procedure visée aux articles 7, 8 et 9 de I'arrêté 
foyal du 6 décembre 2018 relatif aux règles subordonnant Ie remboursement 
des medicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques 
remboursables dans Ie cadre d'une maladie rare à une appréciation du 
Collège de médecins concerné, établi par Ie Roi en applicalion de I'article 
35bis, § 10 de la Loi relative à ]'assurance obligatoire solns de santé et 
indemnltés coordonnée Ie 14 jUille! 1994. L'autorisation pour Ie 
remboursement peut être renouvelée pour de nouvelJes périodes de 12 mois, 
sur base d'un rapport d'évolution circonstanciel du médecin spécialiste visé 
ci-dessus, qui démontre que la prolongation du traitement est médicalement 
justifiée. En cas d'une augmentation de poids de plus de 10% par rapport au 
poids du bénéficiaire avant I'initiation du trailement par cette spécialité etf ou 
de signes cliniques évocateurs d'un trouble ventilatoire He sommeil, Ie 
rapport devra démonlrer de façon pertinente I'absence de syndrome 
d'apnées du sommeit 

el Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée. Je 
médecin-conseil, en cas de décision positive : 

1. Altribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique, codé 
de façon à rendre impossible I'identification du bénéficiaire par des tiers. 
Dans ce numéro doit figurer I'identification de I'organisme assureur ainsi 
que les dates de début et de fin de période autorisée. 

2. Communique au médecin demandeur susvisé Ie numéro unique 
attribué au bénèflciaire, ains) que les dates de dèbut et de fin de la 
période autorisée. 

3. Communique au pharmacien hospitaJier visé au point cl. 2. ci-dessus, 
un document sur lequel fjgure l'identification du bénéficiaire et du 
médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de Ja periode 
autorisée. 

f) Le remboursement n'est accorde que si Ie pharmacien dispensateur 
dis pose, préalablement à la dispensation d'une copie du document visé au 
point e) 3. A cet effet, Je pharmacien dispensateur doit joindre celle 
attestation ou ceUe copie à Ja facture intégrée individuelle du benéficiaire 
concerné. 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter Jes missions définies à I'article 29bis et 35bis de Ja Loi, 
notammen! en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription de 
Ja spécialité pharmaceutique est accordé pour autan! que des données 
codées, relatives à J'évolution et au devenir des bénéficiaires recevan! ce 
remboursement, puissent être enregistrées et puissent faire I'objet d'une 
évaluation, Les modalilés relalives à la nature des données, à 
I'enregistrement, à la collecte et à !'evaluation sont fixées par Je Ministre sur 
la propositfon de la Commission de Remboursement des Médicaments après 
avis de I'Autor'lté de protection des données. 

h) Le remboursement simultané de Ja spécialité concernée et des spécialités 
à base de oxybate de sodium n'est pas autorisé. 
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BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier: 
Aanvraagfonnulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van pitolisant (§9030000 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I (voornaam) 

[ I I I I I I I I I / (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in neurologie. 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 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 verlies van 

spiertonus uitgelokt door emoties, sedert minstens 4 weken en gedurende dewelke de patiënt gemiddeld 7 
invaliderende aanvallen per week vertoont. 

Bovendien is de diagnose van narcolepsie type 1 bevestigd door: 

Bovendien, 

a) Een Multiple Sleep Latency Test (MSLT), uitgevoerd in aansluiting met een nachtelijke pOlysomnografische 
registratie (PSG), die een gemiddelde slaap latentie van minder dan 8 minuten aantoont. 
EN 

OF 

• Tijdens de MSL T 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 vóór de MSLT En tenminste 1 SOREMP op de MSL T. 

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. 

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

EN 
b) Werd een nachtelijke 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 _1_/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 36mg/dag) noodzakelijk 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 artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen die 
betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende, volgens de modaliteiten bepaald door de 
Minister, zoals beschreven onder punt g) van §9030000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 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 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. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in neurologie. kinderneurologie. psychiatrie. pneumologie of pediatrie (naam. 
voornaam. adres. RIZIV-nummer) : 

L..J...J-L..I LI --'--.JL..LI ...LI--'-.L.....LI--,IL..LI ...LI J-L..J...J-L..J......LJI (naam) 

,-,--,-I ...LI-.JIL..J...-'--.LI --'.I---'----'---LI ...LI-.JIL..J...I --'--.J......1---'----'---L....l.--,1 (voornaa m) 

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

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'--______ ----'1 (.,,_, 
IV - Wat betreft mijn praktijk voor de opvolging van deze rechthebbende: 

Ik ben ervaren in de opvolging van slaapstoornissen op basis van: 

(handtekening van de arts) 

u Ik ben verbonden sinds uuu 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 slaapstoornissen, die geleid hebben tot (een) peer reviewed publicatie(s): 
Referenties van deze studie(s) en de betrokken publicatie(s) : 

OF 
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u Andere elementen die ik terzake acht (vb. opleiding met examen) : 

....................... (Eventuele aanvullende referenties in bijlage). 

Thans ben ik verbonden aan het ziekenhuis met de volgende coördinaten: 
RIZIV identificatienummer van het ziekenhuis: 7.10 -. 
Naam: 
Adres 

De coördinaten van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis zijn de volgende: 
Naam en voornaam: ...... ................................................ .............. .. .......... . 
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 (enkel voor de eerste aanvraag van toelating.> 

L..LI --,1---,----,-,1---,---1 -'...1 --,I_IL..LI --,---IL..LI --'--.JIL.L--'---'L.LI --,---,-,I (naam) 

LLI --,1---,---,-,1---,--1 -'...1 --,1---,---1 -'...1 --,---IL..L.I --,---IL.LI --'---'L.LI --,-1---,----,1 (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -UJJ (RIZIVn') 

W I W 11 1 1 1 1 (datum) 

"-______ ----'1 ,_~" (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande : 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de pitolisant (§9030000 du chapître IV de la 
listejointe à l'A.R. du 1eqévrier2018). 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 (prènom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie. neurologie pédiatrigue. psychiatrie. pneumologie ou en 
pédiatrie: 

u Concerne la première demande : 

Je soussigné, médecin, reconnu spécialiste en neurologie, neurologie pédiatrique, psychiatrie, pneumologie ou pédiatrie déclare 
que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé 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 être expliquée par la médication et l'usage de médicaments. 
ET 
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c) La présence de cataplexie définie comme un épisode soudain et transitoire de perte de tonus musculaire 
provoqué par I'émotion, depuis au moins 4 semaines et durant lesquelles Ie patient présente en moyenne 7 
crises à caractère invalidant par semaine. 

De plus Ie diagnostic de narcolepsie est confirmé par: 

a} Un Multiple Sleep Latency Test (MSL T) réalisé à la suite d'une polysomnographie démontrant un temps moyen 
d'endormissement de moins de 8 minutes. 

ET 
• Durant Ie MSLT, au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SORElvlp = Sleep Onset Rapid Eye 

Movement Period dans les 15 minutes de f'endorrnissement). 
ou 
• 1 SOREMP sur la pOlysomnographie la nuit précédant Ie MSL T Et au moins 1 SOREMP sur Ie MSL T. 

OU 
b) Une valeur d'hypocrétine-1 dans Ie 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'hygiène adaptées pendant au moins un mois. 
ET 
b) Une pOlysomnographie a été réalisée afin d'exclure un syndrome d'apnée obstructive du sommeil sévère sous-jacent ou 

associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire Ie traiter. 

J'atteste qu'en date du -I_/20_le poids et la taille du bénéficiaire étaient les suivants : 

Poids du bénéficiaire: .......... kg 
Taille du bénéficiaire : .......... cm 

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Je remboursement de ceUe 
spécialité durant une période de 12 mois (maximum 36 mgfjour). 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles résultats et rapports médicaux(*). 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de ceUe spécialité, à communiquer au collège de 
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du §9030000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 er février 2018. 

u Concerne une demande de prolongation : 

J'atteste qu'en date du -1_/20_ Ie poids était Ie suivant : 

Poids du bénéficiaire ", ..... kg 

Je confirme que ce traitement apparait efficace par rapport à la s'ltuation clinique du bénéflCÎaire avant Ie 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 
ceUe spécialité et! ou de signes cliniques évocateurs d'un trouble ventilatoire lié au sommeil, un rapport joint au présent formulaire 
doit démontrer de façon pertinente I'absence de syndrome d'apnées du sommel!. 

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. 

111 - Identification du médecin spécialiste en neurologie. neurologie pédiatrigue. psychiatrie. pneumologie ou en pédiatrie 

L[ ..1.-[ --'---'---'--..1.-[ --L[ --,[---,--I ..1.-[ --'---'---'---..I.---L--'--L...L--L[ --,[---,---I -,---,I (n 0 m) 

[ [[ [[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (prénom) 

lJ..J - [ [ [ [ [ [ -W -U---LJ (n° INAMI) 
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W / W / LI --'--JL-'-..JI (date) 

L-______ ---'I (0 •• " (signature du médecin) 

IV ~ Ce gui concerne ma pratigue pour Ie suivi de ce bénéficiaire : 

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

u Je suis attaché depuis uuu mois à I'höpital cité ei-dessous, reconnu dans Ie suivi des troubles du sommeil : 
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sant les suivants : 

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

ou 

u J'ai participé à des études cliniques concernant Ie suivi des troubles du sommeil, qui a conduit à une (plusieurs) 
publication(s) peer reviewed. 
Références de ce(s) étude(s) et le(s) publicatian(s) cancernée(s) : 

ou 

u Autres éléments que j'estime pertinents (ex. Formation avec examen) : 

..... (éventuelles références en annexe). 

Actuellement, je suis attaché à l'h6pital dont les coordonnées sont les suivantes : 
Numéra d'identificatian INAMI de I'höpital: 7.10 - .. - .. -
Nom: .................. . .............. . 
Adresse: ............ ...... ....... . ............ . 

Identification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre: 
Nom et prénom : ............ ................ .. .......................... . .............. . 
M_............................ ........ . 

(*) En annexe à la demande actuelle, je joins Ie protocole de la polysomnographie avec Multiple Sleep Latency Test (MSLT) 
démontrant un temps mayen d'endarmissement de moins de 8 minutes et au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREM) ou Ie 
résultat du dosage d'hypocrétine-1 (uniquement pour la première demande d'admission.) 

LI .LI -'--'-'--'--'--L-LI -<...1 -,---,---"-I -<...1 --'-..JIL.LI -,-I -LI_IL...L-'-II (nam) 

LI II -1.1-,1-,-1 J.....J.--'--LI II -LJ-LI -,-I -LJI-LI .."-1 -,I_ILL..L..JI (prénam) 

w - I I I I I I-W -UlJ (n'INAMI) 

W / W /1 I I I I (date) 
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(cachet) (signature du médecin) 

ap) § 9170000 is geschrapt op 01/09/2024. ap) § 9170000 est supprimé au 01/09/2024. 

aq) In § 9170000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

aq) Au § 9170000, les spécialités suivantes sant 
supprimées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerIDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm 
Ob, 

PALEXIA 100 mg GRUNENTHAl (zie OOk hoofdstuk: I/ voir aussi ATC: N02AX06 
chapitre: I) 

8-347 3679-297 30 filmomhulde tabletten, 100 mg 30 comprimés pelliculés, 100 mg T 

3679-297 

8-347 " 7722-226 1 flImomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg T 

8-347 ** 7722-226 1 filmomhulde lablet, 100 mg 1 comprimé pellîculé, 100 mg T 

8-347 u* 7722-226 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg T 

PALEXIA 50 mg GRUNENTHAL (zie ook hoofdstuk: I I voir aussi ATC: N02AX06 
chapitre: I) 

8-347 3679-313 30 filmomhulde tabletten, 50 mg 30 comprimés pelliculés, 50 mg T 

3679-313 

8-347 * 7722-200 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg T 

8-347 ** 7722-200 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg T 

8-347 *u 7722-200 1 filmomhulde tablel, 50 mg 1 comprimé pellicu!é, 50 mg T 

PALEXIA 75 mg GRUNENTHAL (zie ook hoofdstuk: I I voir aussi ATC: N02AX06 
chapitre: I) 

8-347 3679-305 30 filmomhulde tabletten, 75 mg 30 comprimés peHiculés, 75 mg T 

3679-305 

8-347 * 7722-218 1 filmomhulde tablet, 75 mg 1 comprimé pelliculé, 75 mg T 

8-347 u 7722-218 1 filmomhulde tablet, 75 mg 1 comprimé pelliculé, 75 mg T 

8-347 u* 7722-218 1 filmomhulde tablet, 75 mg 1 comprimé pelliculé, 75 mg T 

PALEXIA RETARD 100 mg GRUNENTHAL (zie ook hoofdstuk: I ( voir aussi ATC: N02AX06 
chapitre: I) 

8-347 2695-823 60 tabletten met verlengde afgifte, 60 comprimés à libéralion T 
100 mg prolongée, 100 mg 

2695-823 

8-347 * 7722-242 1 tablel mei verlengde afgifte, 100 1 comprimé à Ilbération prolongée, T 
mg 100 mg 

8-347 u 7722-242 1 tablet met verlengde afgifte, 100 1 comprimé à libération prolongée, T 
mg 100 mg 

8-347 *** 7722-242 1 tablel met verlengde afgifte, 100 1 comprimé à Ilbéralion prolongée, T 
mg 100 mg 

PALEXIA RETARD 150 mg GRUNENTHAL (zie ook hoofdstuk: I I voir aussi ATC: N02AX06 
chapitre: I) 

8-347 2695-831 60 tabletten met verlengde afglfle, 60 comprimés à libération T 
150 mg prolongée, 150 mg 

2695-831 
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8-347· 7722-259 1 tablet met verlengde afgifte, 150 1 comprimé à Hbération prolongée, T 
mg 150 mg 

8-347·* 7722-259 1 tablet met verlengde afgifte, 150 1 comprimé à libération prolongée, T 
mg 150 mg 

8~347 *ho 7722·259 1 tablet met verlengde afgifte, 150 1 comprimé à libération prolongée, T 
mg 150 mg 

PALEXIA RETARD 200 mg GRUNENTHAL (zie ook hoofds1uk: I1 vair aussÎ ATC: N02AX06 
chapitre: I) 

8-347 2695-849 60 tabletten met verlengde afgifte, 60 comprimés à libération T 
200 mg prolongée, 200 mg 

2695-849 

8·347 * 7722-267 1 tablet met verlengde afgifte, 200 1 comprimé à libération prolongée, T 
mg 200 mg 

8-347 *" 7722-267 1 tablet met verlengde afgifte, 200 1 comprimé à libération prolongée, T 
mg 200 mg 

8-347·*· 7722-267 1 tablet met verlengde afgifte, 200 1 comprimé à libération prolongée, T 
mg 200 mg 

PALEXIA RETARD 250 mg GRUNENTHAl (zie ook hoofdstuk: 11 voir aussi ATC: N02AX06 
chapitre: I) 

8-347 2695-765 60 tabletten met verlengde afgifte, 60 comprimés à libéra1ion T 
250 mg prolongée, 250 mg 

2695-765 

8-347 * 7722-275 1 tablet met verlengde afgifte, 250 1 comprimé à libératlon prolongée, T 
mg 250 mg 

8·347 ** 7722-275 1 tablet met verlengde afgifte, 250 1 comprimé à libération prolongée, T 
mg 250 mg 

8.347 ho* 7722-275 1 tablet met verlengde afgifte, 250 1 comprimé à ]ibération prolongée, T 
mg 250 mg 

PAlEXIA RETARD 50 mg GRUNENTHAl (zie ook hoofdstuk: I1 voir aussi ATC: N02AX06 
chapitre: I) 

8-347 2695-815 60 tabletten met verlengde afgifte, 60 comprimés à libération T 
50 mg prolongée, 50 mg 

2695·815 

8-347· 7722-234 1 tablet met verlengde afgifte, 50 1 comprimé à libération prolongée, T 
mg 50 mg 

8·347 *. 7722-234 1 tablet mei verlengde afgifte, 50 1 comprimé à libération prolongée, T 
mg 50 mg 

8-347 *u 7722-234 1 tablel met verlengde afgifte, 50 1 comprimé à libération prolongée, T 
mg 50 mg 

ar) In § 9480000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ar) Au § 9480000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs 8asis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex· 
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

YUFl YMA 20 mg/O,2 mL CELl TRION HEAl TH CARE ATC: L04A804 
8ELGIUM BV8A 

B-255 I 4795-506 I 2 voorgevulde spuiten 0,2 ml I 2 seringues préremplies 0,2 ml I BioS I 231,82 I 231,82 I 8,00 I 12,10 
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oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/mL 

4795-506 201,96 201,96 

8-255 * 7741-499 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 mL BioS 110,5950 110,5950 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mgfmL 

8-255 u 7741-499 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 1 seringue préremplie 0,2 mL BioS 107,0400 107,0400 
oplossing voor injectie, 100 mg/mL solution injectable, 100 mg/mL 

as) In § 10140000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10140000 

a) De 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 complÎcaties bij volwassen rechthebbenden, met 
coronaire hartziekte (CHZ) met een hoog risico op ischemische voorvaHen. 

De rechthebbende voldoel aan onderstaande cumulatieve voorwaarden: 

1. Lijdt aan coronaire hartziekte en voldoet aan minstens één van 
volgende criteria: 

i. Een doorgemaakt myocardinfarct. 

ii. Stabiele of instabiele angina, mei coronair meervatslijden (>50% 
stenose in minstens 2 majeure coronaire vaten) of positieve stress 
test. 

lii. Geschiedenis van meervats percutane coronaire interventie 
(PC I). 

ivo Geschiedenis van meervats overbruggingschirurgie (CABG). 

2. Heeft een creatinineklaring > of = 15 mUmin. 

3. Heeft geen eerdere hemorragische of lacunaire beroerte gehad, of 
geen beroerte gehad in de voorafgaande maand. 

4. Heeft de leeftijd van: 

i} > of = 65 jaar. 

ii) <: 65 jaar met minstens één van de volgende risicofactoren: 

• Diabetes mellitus. 

• Een chronische non-end-stage nierstoornis (eGFR<:60 
mUmin). 

• Hartfalen. 

• Non-lacunaire ischemische beroerte> of '" 1 maand geleden. 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te 
worden aangevraagd door een arts-specialist in de cardiologie, interne 
geneeskunde, heelkunde of neurologie die verantwoordelijk is voor de 
behandeling. 

c) Voor het aantal vergoed bare verpakkingen wordt rekening gehouden met 
een maximale 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 betrokken 
farmaceutische specialiteit zijn vermeld. 

d) Bij de aanvraag tot vergoeding van de betrokken farmaceutische 
specialiteit dient de arts-specialist vermeld onder punt b), kennis te hebben 
genomen van de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van 
het Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer 
bepaald dat: 

as) Au § 10140000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10140000 

al La spécialité pharmaceutique à base de rivaroxaban, inscrite dans Ie 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est utllisée en 
association avec l'acide acétylsalicy!ique, dans la prévention des 
complications athérothrombotiques, chez des bénéficiaires adultes 
présentant une maladie coronarienne (MC) à haut risque d'événements 
ischémiques. 

Le bénéficiaire remplit les conditions cumulatives suivantes : 

1. 11 souffre d'une maladie coronarienne et répond à au moins un des 
critères suivants : 

i. Historique d'un infarctus du myocarde. 

ii. Angine stabIe ou instabie, avec coronaropathie multitronculaire 
(sténose de >50% dans au moins 2 coronaires majeures) ou 
épreuve d'effort positive. 

iii. Historique d'une intervention coronaire percutanée 
multitroncutaire (PCt). 

iv. Historique d'un pontage aorto-coronarien multitronculaire 
(CABG). 

2. 11 a une clairance de créatinine > ou = 15 mUmin. 

3. 11 n'a pas eu d'accident vasculaire cérébral hémorragique ou 
lacunaire antérieur, ou n'a pas eu d'accident vasculaire cérébral au 
cours du mois précédenl. 

4. A l'äge de : 

i) > ou :::; 65 ans. 

ii) <: 65 ans, avec au moins 1 des facteurs de risque suivants : 

• Diabète sucré. 

• Insuffisance rénale chronique au stade non-terminal (eGFR<:60 
mUm!n). 

• Insuffisance cardiaque. 

• Accident vasculaire cérébral ischémique non lacunaire, 
survenu > ou = 1 mois. 

bl Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit être 
demandé par un médecin spécialiste en cardiologie, en médecine interne, en 
chirurgie ou en neurologie responsabre du traitement. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 2 x 2,5 mg par jour associée à une faible dose 
d'acide acétylsalicylique, conformément aux dispositions figurant dans Ie 
résumé des caractéristiques du produit (RGP) de la spécialité 
pharmaceutique concernée. 

d) Lors de la demande de remboursement de la spécialité pharmaceulique 
concernée, Ie médecin spécialiste visé au point b) doit avoir pris 
connaissance des dispositions figurant dans Ie résumé des caractéristiques 
du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique, et notamment du fait que : 
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- De behandeling geconlra-indiceerd is bij rechthebbenden met eerdere 
hemorragische of lacunaire beroerte, of een beroerte in de voorafgaande 
maand. 

- Hel risico op bloedingen kan toenemen op hogere leeftijd en dal de 
betrokken farmaceutische specialiteit met voorzichtigheid dient te worden 
gebruikt bij CHZ rechthebbenden> of:: 75 jaar oud indien gelijktijdig 
gegeven mei ASA. 

e) De duur van de behandeling moet individueel worden vastgesteld op basis 
van regelmatige evaluaties, waarbij rekening wordt gehouden met het risico 
van trombotische 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 hernomen 
in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en volledig ingevuld door de 
arts-specialist die verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals 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 toe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tol de 
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts. 

gJ Aanvraag tot verlenging: 

Op basis van het aanvraagformulier waarvan het model in bijlage A van 
deze reglementering is opgenomen en de rubriek "aanvraag tol 
verlenging" ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de arts-specialist 
die verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld onder punt b), 
kan de vergoeding hernieuwd worden voor hernieuwbare periodes 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 geattesteerde 
situatie bevestigen, ter beschikking te houden van de adviserend-arts; 

h) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de 
rechthebbende de machtiging uil waarvan het model vastgesteld is onder Ob" 
van bijlage 111 van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot 
maximaal 12 maanden. 

i) Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op 
basis van rivaroxaban met geneesmiddelen die de werkzame bestanddelen 
clopidogrel, licagrelor, prasugrel of liclopidine bevatten, of met andere orale 
anticoagulantia van de categorie 8-303 of 8-235 is nooit toegelaten voor 
deze indicatie. 

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier: 

- Le tra[1ement est contre-indiqué chez des bénéficiaires ayant présenté 
un AVC hémorragique ou lacunaire, ou tout autre type d'AVC au cours du 
mois précédent. 

- Le risque d'hémorragies augmente avec I'äge et que la spécialité 
pharmaceutique concernée doi! être ulilisé avec prudence chez les 
bénéficiaires ägés de > ou = 75 ans 10rsqu'lI est co-adminislrê avec de 
I'AAS. 

e) La durée du traitement doit être déterminée indîviduellement sur base 
d'évaluations réguliéres, en tenant compte du risque d'événements 
thrombotiques par rapport au risque de saignement. 

f) Première demande : 

L'autorisation de remboursement est délivrée par Ie médecin-consell sur 
base du formulaire de demande dont Ie modèle est repris dans I'annexe A 
du présent paragraphe, dûmenl complété et signé par Ie médecin 
spécialiste responsabie du traitement, tel que visé au point b). 

Le médecin-spécialiste déclare : 

- Que Ie bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la demande, 
dans la situation visée au point a) ci-dessus ; 

- S'engager à lenir à la disposition du médecin conseil les éléments de 
preuves relatives à la situation du bénéficiaire. 

g) Demande de prolongation : 

Sur base du formulaire de demande dont Ie modèle est repris dans 
I'annexe A de la présente réglementatîon, et la rubrique "prolongation" 
signê et dûment complété par Ie rnédecin-spécialiste responsabie du 
Iraitement, tel que mentionné au point b), l'au10risation de remboursement 
peut être prolongée pour des nouvelles pèriodes de maximum 12 mois. 

Le médecin-spécialiste déclare : 

- Que Ie bénéficiaire concerné saUstait toujours aux critéres 
mentionnés au point a). 

- S'engager à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de 
preuves relalives à la situation du bénéficiaire. 

h) Sur base de ce formulaire de demande, Ie médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire J'altestation donl Ie modèle est fjxé sous Je point "b" de I'annexe 
111 du présent arrêté, dont la validité est Jimitée à un maximum de douze 
mois. 

i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée à 
base de rivaroxaban avec des médicaments contenant les principes actifs 
clopidogrel, ticagrélor, prasugrel ou ticlopidine, ou avec un autre 
anticoagulant oral de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais autorisé pour 
cette ·lndication. 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban ingeschreven in § 10140000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V,I.) 

I I I I (naam) 

I I I (voornaam) 

(aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de behandelende arts-specialist: 
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Ik, ondergetekende, arts-specialist in de cardiologie, interne geneeskunde, heelkunde of neurologie, verklaar dat de hierboven 
vermelde rechthebbende: 

Aan coronaire hartziekte (CHZ) lijdt en een hoog risico op ischemische voorvallen heeft, en aan minstens één van 
volgende criteria voldoet: 

L--' Een doorgemaakt myocardinfarct. 

L' 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 mUmin heeft. 

Geen eerdere hemorragische of lacunaire beroerte heeft gehad, of geen beroerte heeft gehad in de voorafgaande maand. 

De leeftijd heeft van: 

~ 65 jaar (65 jaar of ouder). 

_ < 65 jaar üonger dan 65 jaar) met minstens één van de volgende risicofactoren: 

C Diabetes mellitus. 

i-, Een chronische non-end-stage nierstoornis (eGFR<60 mUmin). 
cHartfalen. 

Ll Non-lacunaire ischemische beroerte ~1 maand geleden. 

Ik verklaar tevens: 

IJ Dat ik weet dat voor het aantal vergoed bare 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. 

LJ 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 patiënten met eerdere hemorragische of lacunaire beroerte, of een beroerte 
in de voorafgaande maand. 
Het risico op bloedingen kan toenemen op hogere leeftijd en dat de specialiteit met voorzichtigheid dient te worden 
gebruikt bij GHZ 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 wordt gehouden met het risico van trombotische voorvallen tegenover het risico van een bloeding. 

Dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met geneesmiddelen die de werkzame bestanddelen 
clopidogrel, ticagrelor, prasugrel of ticlopidine bevatten, of met andere orale anticoagulantia van de categorie 8-303 of B-
235 nooit is toegelaten voor deze indicatie. 

'1 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. 

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 vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
noodzakelijk is. 

[i Aanvraag tot verlenging: 
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Ik verklaar dat de betrokken rechthebbende op het moment van de aanvraag tot verlenging nog steeds voldoet aan de criteria die 
onder punt a) van §1 0140000 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 noodzakelijk is. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

'---L-'--.J-L..L.J.[ --'[-L[ -,--,_[,---,--I -L[ -1[ -,-I .L[ -L[ --'---'---L[ -'--.J[ (n aam) 

LL--'--LL--1[_[L.L[ --1[ ---'---'--1.[ --,[L.L[ --L[ --'[LL[ ...L[ --'-L[ ...L[ --,[--,I (voornaam) 

L:!.J - [ [ [ [ [ [ -W -UlJ (RIZIVnO) 

W I W I [ [ [ [ [(datum) 

"-_______ -'1 (stempel) 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de [a spécialité pharmaceutique à base de rivaroxaban inscrite au §10140000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018. 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N° d'affiliation à ['O.A') : 

L...l---'---'---'--.J---'---'---'---L...l.--'---'--.L....l---'---'---'--.J---'--'--'--'[ (n om) 

Ll---"---'---"--.LJLL-'--'---'-Ll---"---'---"--.LJLL-'--'---'--'[ (prènom) 

LLJLJ---'---'---'---'---'----'----'---L.L.LJL-Ll---'---'----'---'---'---'[ (numèro d'alliliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin spécialiste responsa bie du traitement : 

Je soussigné, médecin spécialiste en cardiologie, en médecine interne, en chirurgie ou en neurologie, certifie que [e bénéficiaire 
mentionné ei-dessous: 

Souffre d'une maladie coronarienne (MC) à haut risque d'événements ischémiques et remplit au moins une de conditions 
suivantes: 

" Historique d'un infarctus du myocarde. 
=: Angine stab[e ou instab[e, avec coronaropathie multitronculaire (sténose de >50% dans au moins 2 coronaires 

majeures) ou épreuve d'effort positive. 
iJ Historique d'une intervention coronaire percutanée rnu[titronculaire (PCI). 
[J Historique d'un pontage aorto-coronarien multitroncu[aire (CABG). 

o 11 a une clairanee de créatine;;:: 15 mUmin. 

o 11 n'a pas eu d'accident vasculaire cérébra[ hémorragique ou lacunaire antérieur, ou n'a pas eu d'accident vasculaire 
cérébral au cours du mOls précédent. 
A I'.ge de: 

Q ;;:: 65 ans (65 ans ou plus agé). 

:J < 65 ans (moins de 65 ans) avec au moins 1 des facteurs de risque suivants : 
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:_J Diabète sucré. 

CJ Une insuffisance rénale chronique au stade non-terminal (eGFR<60 mUmin). 
Une insuffisance cardiaque. 

Accident vasculaire cérébral ischémique non lacunaire, survenu ~1 mois. 

J'atteste aussi que : 

Je sais que pour Ie nombre d'emballages éligibles au remboursement, on tient compte d'une posologie de 2 x 2,5 mg par 
jour associée à une faible dose d'acide acétylsalicylique, conformément aux dispositions figurant dans Ie résumé des 
caractéristiques du produit (RGP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 

u J'ai pris connaissance des dispositions figurant dans Ie résumé des caractéristiques du produit (RGP) de la spécialité 
pharmaceutique, et notamment du fait que : 

Le traitement est contre-indiqué chez des patients ayant présenté un AVC hémorraglque ou lacunaire, ou tout autre 
type d'AVG au cours du mols précédent. 
Le risque d'hémorragies augmente avec I'age et que la spécialité doit être utilisée avec prudence chez les 
bénéficiaires agés de ~ 75 ans lorsqu'il est co-adminlstré avec de I'AAS. 

Q Je sais que la durée du traitement doit être déterminée individuellement sur la base d'évaluations régulières, en tenant 
compte du risque d'événements thrombotiques par rapport au risque de saignement. 

,...1 Je sals que remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique avec des médicaments contenant les principes 
actifs clopidogrel, ticagrélor, prasugrel ou tic1opidine, ou avec un autre anticoagulant oral de la catégorie 8-303 ou 8-235 
n'est jamais autorisé pour cette indication. 

:::J Première demande : 

Je déclare que Ie bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) ci~dessus du 
§10140000 de I'AR du 01-02-2018. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de preuves relatives à la situation du bénéficlaire. 

Sur base de ces éléments, je confirme que Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique est nécessaire pour ce bénéficiaire. 

JOemande de prolongation : 

Je déclare que Ie bénéficiaire concerné se trouve toujours, au moment de la demande de prolongation, dans la situation visée au 
point a) ci-dessus du §10140000 de I'AR du 01-02-2018. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de preuves relatives à la situation du bénéficiaire. 

Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique est nécessaire pou r 
ce bénéficiaire. 

111 • Identificatien du médecin spécialiste mentienné ci~dessus au peint 11 : 

L.L..L...lI.....1-1 .'--1 ...L1...11_1L.L1 ...LI --'-L.LI ...L1...11.....1-1 .L...L--'-L...L....l1 (nom) 

,-,---,-1,-,--1 ...LI"",I-,--I ...LI ...11---"--1 .l......J.---"--1 .LI -'.I_I'--'--...LI"",I-,---,--,I (p rénom) 

w - I I I I I I -W -UlJ (n° INAMI) 

W / W /1 I I I I (date) 
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(cachet) 

at) In § 10220000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10220000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van apixaban, ingeschreven in de 
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt 
wordt voor de preventie van een cerebraal vasculair accident (eVA) en een 
systemische embolie (SE) bij volwassen rechthebbenden met niet-valvuJair 
atriumfibrilleren en die zich bevinden in één van volgende situaties: 

- De rechthebbende heeft een cardioversie nodig. 

- De rechthebbende heeft een katheterablatie nodig. 

bl Voor 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 geval van cardioversie. 

- 4 maanden in geval van katheterablatie. 

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 Kenmerken van het Product 
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer 
bepaald dal een maximale posologie van 2 x 2,5 mg per dag wordt 
aangeraden: 

- Voor rechthebbenden met een ernstige nierfunctiestoornis 
(creatinineklaring (CrCL) tussen 15 en 29 mLlmin); 

- Voor rechthebbenden met minstens twee van de volgende 
eigenschappen: 

- Leeftijd> of = 80 jaar. 

- lichaamsgewicht < of = 60 kg. 

- Serumcreatinine > of = 1,5 mgfdL (133 micromolfL). 

- De specialiteit wordt niet vergoed voor patiënten met een 
creatinineklaring < 15 mLlmin. Bij deze patienten is het gebruik van 
deze specialiteit niel aanbevolen. 

c) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is 
in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is daar 
de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de adviserend-arts 
aan de rechthebbende het attest af waarvan het model weergegeven wordt 
onder Ob" van bijlage til van het huidig besluit. 

En waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot: 

- Maximaal 1 maand in geval van cardioversie. 

- Maximaal 4 maanden in geval van katheterablaUe. 

Aldus verklaart de arts: 

- Dat de betrokken rechthebbende zjch 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 

(signature du médecin ) 

at) Au § 10220000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10220000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'apixaban, inscrite dans Ie présent 
paragraphe, fait 1'0bjet d'un remboursement si etle est ulilisée dans Ja 
prévention de J'accident vasculaire cérébral (AVC) et de I'embolie systémique 
(ES) chez les bénéficiaires adultes présentant une fibritlation auriculaire non 
valvulaire et qui se trouvent dans une des situations suivantes : 

- Le bénéficiaire nécessite une cardioversion. 

- Le bénéficiaire nécessite une ablation par cathéter. 

b) Le nombre de conditionnements remboursabJes tiendra compie d'une 
posologie maximale confonnément aux dispositions figurant dans Ie résumé 
des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique 
concernée, 

Le nombre de condltionnements remboursables tiendra également 
compie de la durée du traitement avec la spécialité pharmaceutique 
concernée, qui ne dépassera pas: 

- 1 mois en cas de cardioversion, 

·4 mois en cas d'ablatlon par cathéter. 

Lors de !a demande de remboursement de la spécialité pharmaceulique 
concernée, Ie medecin traitant doit avoir pris connaissance des 
disposltions figurant dans Ie 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 renale sévére 
(clalrance à la créatinine (ClCr) de 15 à 29 mLlmin); 

• Pour les béneficjaires présentant au moins deux des caractéristiques 
suivantes : 

-Àge > au = 80 ans. 

- Poids corporel < ou = 60 kg. 

- Créatinine sérique;> ou = l,S mg/dL (133 micromolesfL). 

• La spécialité n'est pas remboursable pour les patients ayant une 
clairance de la créatinine < 15 mLlmin. Chez ces palients, 
I'utilisation de celte spécialité n'est pas recommandée. 

c) Sur base d'un formulaire de demande dont Ie modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par Ie médecin 
responsabIe du traitement, Ie médecin conseit délivre au benéficiaire 
!'attestation donl Ie modèle esl repris sous "b" à I'annexe 111 du present 
arrêté. 

Et dont la durée de va!idité est limitée ä : 

- Maximum 1 mois en cas de cardioversion. 

• Maximum 4 mois en cas d'ablation par cathéter. 

Le médecin deciare: 

- Que Ie bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la demande, 
dans la situation visee au point a) ci-dessus. 

- S'engager à tenir à la disposition du médecin conseit les éléments de 
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situalle van de re'chthebbende ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts. 

- Zich er toe te verbinden de bepalingen vermeld onder punt bl en dl 
te respecteren. 

preuves refatives à la situalion du bénéficiaire. 

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

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

d) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée 
avec un autre anticoagulant oral de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais 
autorisé. 

BIJLAGE 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. 

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

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

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

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de behandelende 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 situaties: 

~ De rechthebbende heeft een cardioversie nodig. 

i~ De rechthebbende heeft een katheterablatie nodig. 

Ik verklaar tevens: 

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. 

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 rechthebbenden met een ernstige nierfunctiestoornis (creatinineklaring (CrCL) tussen 15 en 29 mUmin). 

Voor rechthebbenden met minstens twee van de volgende eigenschappen: 

• Leeftijd> of = 80 jaar. 

Lichaamsgewicht < of = 60 kg. 

Serumcreatinine > of = 1,5 mg/dl (133 micromol/l) 

De specialiteit wordt niet vergoed voor patiënten met een creatinineklaring < 15 mI/min. Bij deze patiënten is het gebrUik van 
deze specialiteit niet aanbevolen. 

Ik verklaar tevens te weten dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van de 
categorie 8-303 of 8-235 nooit is toegelaten. 

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van § 1 0220000 
van hoofdstuk IV 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 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: 

~ Maximaal 1 maand in geval van cardioversie. 
C Maximaal 4 maanden in geval van katheterablatie. 

111 • Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

LL---'----'--.JLL--'----'---'-L..L-L..L---,----"-IL..LI ---,----,-,I-L--'--JI (n aam) 

L.L---'----'----'---'-'---'----'---'L.L---'----"-L-J.-.LI --,1-,---,1-,-1 --'----'--.JI (voornaam) 

LU - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W / W /1 I I I I (datum) 

'--________ ---"1 (stempel) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharrnaceutique à base d'apixaban inscrite au §10220000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er février 2018. 

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

I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin traitant : 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie 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. 

C Le bénéficiaire nécessite une ablation par cathéter. 

J'atteste aussi que : 

n Savoir que Ie nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une posologie maximale conformément aux 
dispositions figurant dans Ie résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 

,- Savoir que Ie nombre de conditionnements remboursablesntient également compte de la durée du traitement avec la 
spécialité pharmaceutique concernée, qui ne dépassera pas: 

- 1 mois en cas de cardioversion. 

- 4 mois en cas d'ablation par cathéter. 

o Avoir pris connaissance des dispositions figurant dans Ie 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 sévère (CICr de 15 à 29 mUm in). 
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Pour les bénéficiaires présentant au moins deux des caractéristiques suivantes : 

Àge > ou = 80 ans. 
Poids corporel < ou ::::; 60 kg. 
Créatinine sérique > ou::::; 1,5 mg/dL (133 mfcromoles/L). 

La spécialité n'est pas remboursable pour les patients ayant une clairance de la créatinine < 15 mUmin. Chez ces 
patients, I'utilisation de cette spécialité n'est pas recommandée. 

J'atteste aussi savolr que Ie remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre anticoagulant aral 
de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'estjamais autorisé. 

Je déclare que Ie bénéficiaire mentionné CÎ-dessus se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) ci­
dessus du §10220000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 01-02-2018. 

Je m'engage à tenir à la dispositlon du médecin conseilles éléments de preuves relatives à la situation du bénéficiaire. 

Je m'engage à respecter les dispositions mentionnées au point b) et d) ci-dessus du §10220000 du chapitre IV de la liste jointe à 
I'AR du 01-02-2018. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficialre nécessite de recevoir Ie remboursement de ceUe spécialité pour une 
période de: 

'--' Maximum 1 moïs en cas de cardioversion. 
L.: Maximum 4 mois en cas d'ablation par cathéter. 

111 - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point 11 : 

,--I ..LI --,---IL-..LI -,---,--,--,---,--,--,---,1--,-1 ..L...LI_IL-..LI --,-I-'--.L....LI--, (n om) 

LI -,--I ...Ll1--,--1 -'---L---'---LL...Ll--,--1 -,--I ...L1-11--,--1 -,--I ...LI--"--LLJI 1 (prénom) 

lLJ - I-W -~ (n"INAMI) 

W W II'-'---L-'---,I (date) 

'-_________ -' (cachet) 

au) In § 10690000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10690000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban, ingeschreven in 
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze 
toegediend wordt in combinatie met acetylsalicylzuur, voor de preventie van 
alherotrombotische complicaties bij volwassen rechthebbenden mei 
symptomatisch perifeer arterieel vaallijden (PAV) met een hoog risico op 
ischemische voorvallen. 

De rechthebbende voldoet aan onderstaande cumulatieve voorwaarden: 

1. Lijdt aan symptomatisch perifeer arterieel vaatlijden, en voldoet aan 
minstens één van volgende criteria: 

• Voorgeschiedenis van revascularisatie (chirurgisch of 
endovasculair) in de onderste ledematen. 

• Voorgeschiedenis van lidmaat~ of voetamputalie omwille van 
arterieel vaatlijden. 

• Aanwezigheid van de ziekte volgens stadium lil of IV van de 
Fontaine classificatie. 

• Significante perifere arteriële stenose (> of = 50%), 

(signature du médecin ) 

au) Au § 10690000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10690000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de rivaroxaban, inscrite dans Ie 
présent paragraphe, fail I'objet d'un remboursement si elle est administrée 
en association avec I'adde acétylsalicyJique, dans la prévention des 
complfcations athérothrombotiques, chez des bénéficiaires adultes 
présentant une maladie artérielle périphérique symptomalique (MAP) à haut 
risque d'événements ischémiques. 

Le bénéficiaire remplitles condilions cumulalives suîvantes: 

1. Souffre d'une rnaladie artérielle périphérique symptomatique et 
répond à au moins un des critères suivants : 

• Historique d'une revascularisation (chirurgicale of endovasculaire) 
dans les membres inférieurs. 

• Historique d'amputation d'un membre ou d'un pied secondaire à 
une maladie vasculaire artérielle. 

• Présence de la maladie conforme stade 111 ou IV selon la 
classification de Fontaine. 

• Sténose artérielle périphérique significative (> ou = 50%), 
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gedocumenteerd met angiografie of duplex eChografie in 
combinatie met diabetes, hartfalen of nierinsufficiëntie. 

2. Heeft een creatinineklarîng ;> of = 15 mUmin. 

3. Heeft in het verleden geen hemorragische of lacunaire beroerte 
gehad, en geen beroerte gehad in de voorafgaande maand. 

bl De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te 
worden aangevraagd door een arts-specialist in de cardiologie, inwendige 
geneeskunde, heelkunde of neurologie die verantwoordelijk is voor de 
behandeling. 

c) 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 acetylsalicylzuur (ASA), overeenkomstig de bepalingen die in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken 
farmaceutische specialiteit zijn vermeld. 

d) Bij de aanvraag tot vergoeding van de betrokken farmaceutische 
specialiteit dient de arts-specialist vermeld onder punt b), 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: 

- De behandeling gecontra-indiceerd is bij rechthebbenden met eerdere 
hemorragische of lacunaire beroerte, of een beroerte in de voorafgaande 
maand, 

- Het risico op bloedingen kan toenemen op hogere leeftijd en dat de 
betrokken farmaceutische specialiteit met voorziChtigheid dient te warden 
gebruikt bij PAV rechthebbenden;> af = 75 jaar oud indien gelijktijdig 
gegeven met ASA. 

el De duur van de behandeling moet individueel warden vastgesteld op basis 
van regelmatige evaluaties, waarbij rekening wordt gehouden met het risico 
van trombotische 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 hernomen 
in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en volledig ingevuld door de 
arts-specialist die verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld 
onder punt bl. 

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

gl 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 machtiging tot vergoeding hernieuwd worden voor hernieuwbare 
periodes van maximum 12 maanden. 

Aldus verklaart de arts-specialist: 

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

- Zich er toe te verbinden de bewijsstukken die de geattesteerde 
situatie bevestigen, ter beschikking Ie houden van de adviserend-arts. 

hl Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de 
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder "bb 
van bijlage 111 van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot 
maximaal 12 maanden. 

documentée par angiographie ou par écho.Dopp!er et présence de 
diabéte, insuffisance cardiaque ou insuffisance rénale. 

2. A une clairance de créatinine;> ou = 15 mUmin. 

3. 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. 

b} Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit être 
demandé par un médecin spécialiste en cardiologie, en médecine interne, en 
chirurgie ou en neurologie responsabie du traitement. 

c} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 2 x 2,5 mg par jour associée ä une fatbie dose 
d'acide acéty[salicylique (AAS), conformément aux dispositions figurant dans 
Ie résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité 
pharmaceutique concernée. 

d) Lors de la demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique 
concernée, Ie médecln spécialiste visé au point b) doit avoir pris 
connaissance des dispositions figurant dans Ie résumé des caractéristiques 
du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée, et notamment 
du fait que : 

• le traitement est contre-indiqué chez des bénéficiaires ayant présenté 
un AVC hémorragique au lacunaire, ou tout autre type d'AVC au cours du 
mois précédent. 

- Le risque d'hémorragies augmente avec I'äge et que [a spécialité 
pharmaceutique concemée doit être utilisée avec prudence chez les 
bénéficiaires ägés de ;> ou = 75 ans lorsqu'elle est co-administrée avec 
de I'AAS. 

e) la durée du traitement doit être déterminée individuellement SUf base 
d'éva[uations régulières, en tenant compte du risque d'événements 
thrombotiques par rapport au risque de saignement. 

f} Première demande : 

l'autorisation de remboursement est délivrée par Ie médecin·conseil sur 
base du formulaire de demande dontle modèle est repris dans I'annexe A 
du présent paragraphe, düment complété et signé par Ie médecin 
spécialiste responsa bIe du traitement, tel que visé au point b). 

le médecin.spécialiste déclare : 

- Que Ie beneficiaire concerné se trouve, au moment de la demande, 
dans la situation visée au point a) ci-dessus. 

- S'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuves relatives à la situation du bénéficiaire. 

g) Demande de prolongation : 

Sur base du formulaire de demande donl Ie modéle est repris dans 
I'annexe A de la présente réglementation, et la rubrique "prolongation" 
düment complété et signé par Ie médecin-spécialiste traitant, comme 
mentionné sous point b), ['autorisation de remboursement peut être 
prolongée pour des nouvelles périodes de maximum 12 mois. 

le médecin-spécialîste déclare : 

- Que Ie béneficiaire concerné satisfait toujours aux critères 
mentionnés au point a). 

- S'engager à tenlr à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuVes relatives à la situation du bénéficiaire. 

hl Sur base de ce formulaire de demande, Ie médecin-consell delivre au 
bénéficiaire I'atlestation dont Ie modéle est fixé sous te point "b" de I'annexe 
111 du present arrêté, dont la validité est limitée à un maximum de 12 mois. 
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i) Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met 
één of meerdere farmaceutische specialiteiten die het werkzame bestanddeel 
clopidogrel bevatten, is enkel toegestaan voor een behandelingsduur van 
maximum 30 dagen na een revascularisatie. 

i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée 
avec une ou plusieurs spécialités pharmaceutiques contenant Ie principe actif 
clopidogrel est seulement aulorisé pendant une période de trailement de 
maximum 30 jours après une revascularisation. 

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 nooit toegelaten. 

j) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concemée à 
base de rivaroxaban avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-303 
ou 8-235 n'est jamais autorisè. 

BIJLAGE A : Aanvraagformulier: 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban 2,5 mg ingeschreven in § 
10690000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor preventie van atherotrombotische complicaties 
bij volwassen rechthebbenden met symptomatisch perifeer arterieel vaatlijden (PAV) met een hoog risico op ischemische 
voorvallen in combinatie met acetylsalicylzuur. 

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

L-J...-'---LI --,-I ---,--,---,-_IL-J...I -'---L..L---'--'---'----'----'---'---'--~'-'I (naam) 

Ll-L..JI'--.ll-L--'---LJLL-L--'----'-Ll-'---'---'--L..l-'---'--.-ll (voo rnaam) 

Ll-,---,--I ..JILL-'---'----'----'-L..lL.L-'---'----'----'--LJLl-,-I--,--1 ..JI (aans I u ili ngs n u mme r) 

11- 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: 

o Aan symptomatisch perifeer arterieel vaatlijden lijdt en een hoog risico op is chemische voorvallen heeft, en aan minstens 
één van volgende criteria voldoet: 

fJ Voorgeschiedenis van revascularisatie (chirurgisch of endovasculair) in de onderste ledematen. 

~ Voorgeschiedenis van lidmaat- of voetamputatie omwille van arterieel vaatlijden. 

~J Aanwezigheid van de ziekte volgens stadium III of IV van de Fontaine classificatie. 

Significante perifere arteriële stenose (> of = 50%), gedocumenteerd met angiografie of duplex echografie in 
combinatie met diabetes, hartfalen of nierinsufficiëntie. 

o Een creatinineklaring > of = 15 mUmin heeft. 
o Geen hemorragische of lacunaire beroerte in het verleden heeft gehad, en geen beroerte heeft gehad in de voorafgaande 

maand. 

Ik verklaar tevens: 

o 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 bepalingen die in de Samenvatting 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 patiënten met eerdere hemorragische of lacunaire beroerte, of een beroerte in 
de voorafgaande maand. 

Het risico op bloedingen kan toenemen op hogere leeftijd en dat de betrokken farmaceutische specialiteit met 
voorzichflgheid dient te worden gebruikt bij PAV rechthebbenden> of = 75 jaar oud indien gelljktijdig gegeven met ASA 

o 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; 

o 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 dagen na 
een revascularisatie. 
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o 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. 

D Eerste aanvraag: 

Ik verklaar dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de .onder punt a) van §10690000 van de lijst 
gevoegd bij het KB van 1 februari 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. 
Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
noodzakelijk is. 

D Aanvraag tot verlenging: 

Ik 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 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 betrokken 
farmaceutische specialiteit noodzakelijk is. 

111- Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

LL-'-.L...l.-'--'--'-'-...L-'LL-1I-,-1 -,--,-,-I -11-,-1 -,--,---"--,I (naam) 

L...J.-'--'-.L.....l--'..-'--'-L...J.-'--...l.I-,--1 ...I-.L.....lI--'..1 -,1-,--,--,--,1 (voornaam) 

lJ..J - I I I I I I-W -UlJ (RIZIV nOl 

W / W /1 I I I I (datum) 

"-________ ---'1 (stempel) 

ANNEXE A : Formulaire de demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de rivaroxaban 2,5 mg inscrite au § 10690000 
du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018 dans la prévention des complications athérothrombotiques, chez des 
bénéficiaires adultes présentant une maladie artérielle périphérique symptomatique (MAP) à haut risque d'événements 
ischémiques, en association avec I'acide acétylsalicylique. 

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

I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin spécialiste responsa bie du traitement : 

Je soussigné, médecin spécialiste en cardiologie, en médecine interne, en chirurgie ou en neurologie, certifie que Ie bénéficiaire 
mentionné ei-dessous: 
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o Souffre d'une maladie artérielle périphérique symptomatique (MAP) à haut risque d'événements ischémiques et remplit au moins 
une des conditions suivantes : 

Historique d'une revascularisation (chirurgicale of endovasculaire) dans les membres inférieurs. 

L Historique d'amputation d'un membre ou d'un pied secondaire à une maladie vasculaire artérielle. 
Présence de la maladie conforme stade UI ou IV selon la classification de Fontaine. 
Sténose artérielle périphérique significative (> ou = 50%), documentée par angiographie ou par écho-Doppler et 
présence de diabète, insuffisance cardiaque ou insuffisance rénale. 

o A une clairance de créatinine > ou = 15 mUmin. 
o N'a pas eu d'accident vasculaire cérébraJ hémorragique ou lacunaire antérieur, et n'a pas eu d'accident vasculaire cérébral au 
cours du mois précédent. 

J'atteste aussi que : 
o Je sais que pour Ie nombre d'embalJages éligibles au remboursement, on tient compte d'une posologie de 2 x 2,5 mg par jour 
associée à une faible dose d'acide acétylsalicylique (AAS), conformément aux dispositions figurant dans Ie résumé des 
caractéristiques du produit (RGP) de la spécialité pharmaceutique concernée 

o J'ai pris connaissance des dispositions figurant dans Ie résumé des caractéristiques du produit (RGP) de la spécialité 
pharmaceutique concernée, 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 risque d'hémorragies augmente avec I'àge et que la spécialité pharmaceutique concernée doit être utilisée 
avec prudence chez les bénéfîciaires ägés de > ou = 75 ans lorsqu'elle est co-administrée avec de I'AAS. 

o Je sais que la durée du traitement doit être déterminée individuellement sur la base d'évaluations régulières, en tenant compte 
du risque d'événements thrombotiques par rapport au risque de saignement; 

o Je sa is que Ie remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique avec une ou plusieurs spécialités pharmaceutiques 
contenant Ie principe actif clopidogrel est seulement autorisé pendant une période de traitement de maximum 30 jours après une 
revascularisation. 

o Je sa is que Ie remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre anticoagulant oral de la 
catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jam ais autorisé. 

o Première demande : 

Je déclare que Ie bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) ci-dessus du § 
10690000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018. 
Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuves relatives à la situation du bénéficiaire. 
Sur base de ces éléments, je confirme que Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique est nécessaire pour ce bénéficiaire. 

[] Demande de prolongation : 

Je déclare que Ie 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 à I'A.R. du 1 février 2018. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuves relatives à la situation du bénéficiaire. 

Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique est nécessaire pou r 
ce bénéficiaire. 

111 - Identification du médecin spécialiste mentionné ci·dessus au point 11 : 

LI LI ..LI..LJLL..L..L-LL..LI-LI-LLI ..LI..LJILLI ..L..L-L'--JI (nam) 

LI -LI..LI-L.L..L--'-LI .LI--'---LI -LI..LI...JIL.LI..LI...JIL.LI...LI--,I-L..L.JI (prénom) 

LlJ - 1 1 1 1 1 I-W -LLU (n° INAMI) 
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w W II'----'---'--LI-,I (date) 

(cachet) 

av) In § 10750000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10750000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van natriumoxybaat komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling 
van narcolepsie type 1 bij rechthebbenden vanaf 7 jaartal en mei 17 jaar, 
voor zever alle volgende voorwaarden gelijktijdig 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 ven 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 slaaphygiëne werden toegepast tijdens minimum 1 
maand. 

5. Aanwezigheid van kataplexie, gedefinieerd als een plotse en 
voorbijgaande episode van verlies van spiertonus uitgelokt door emoties, 
sedert minstens 4 weken en gedurende dewelke de pam~nt gemiddeld 7 
invaliderende aanvallen per week vertoont. Daartoe bevat het medisch 
rapport ook de frequentie (dagelijks of wekelijks), de beschrijving, de 
ernst en de uil!okkende factoren van deze aanvallen. 

6. De diagnose van narcolepsie type 1 moet bevestigd worden door: 

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

6.1.1 EN Tijdens de MSL T tenminste twee sleep-onset REM 
(SOREMP) episodes (SOREMP = Sleep Onset Rapid Eye 
Movement Periods binnen de 15 minuten na hel inslapen). 

6.1.2 OF, tenminste 1 SOREMP op de polysomnografie de nacht 
vóór de MSL T EN tenminste 1 SOREMP op de MSL T. 

Deze beide opeenvolgende onderzoeken moeten de melding van 
de starturen van deze testen bevatten en moelen uitgevoerd 
worden zonder geneesmiddelen zoals antidepressiva, 
psychostimulantia enlof neuroleptica. De eventuele stopzetting van 
deze geneesmiddelen moet ten minste 2 weken vóór de uitvoering 
van de testen gebeurd zijn. De datum van deze stopzetting moet 
vermeld worden. 

6.2 OF een hypocretine-l waarde in het cerebrospinaal vocht van 
minder dan of gelijk aan 110 pgfmL of minder dan 1/3 van de 
gemiddelde normale waarde. 

Het protocol zal ook de referentiewaarden van het laboratorium 
vermelden. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 9 9 per dag of maximum 37 flacons per jaar. 

c) 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 alle gevallen: 

- Van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van de 

(slgnature du médecin ) 

av) Au § 10750000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités sulvantes: 

Paragraphe 10750000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de oxybate de sodium fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour Ie trailement de crises de 
narcolepsie type 1 chez des bénéficiaires à partir de 7 ans jusqu'à 17 inclus 
pour aulant que toutes les conditions suivantes soient remplies 
simultanément: 

1. Une hypersomnie pendant une période d'au moins Irois mois. 

2. L'hypersomnie ne peul pas être expliquée par I'usage de médicaments 
ou par des conduites d'addiction. 

3. Exclusion de toutes autres causes d'hypersomnie ou de troubles du 
sommen. A eet effet, une polysomnographie du sommeil aura été réalisée 
afin d'exclure un syndrome d'apnée obstructive du sommeil sévére sous­
jacen! ou associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire Ie traiter. 

4. Des mesures d'hygiène du sommeil ont été essayées préalablemenl 
pendant au moins un moins. 

5. La présence de cataplexie, définie comme un épisode soudain et 
transitoire de perte de tonus musculaire provoqué par I'émotion, depuis 
au moins 4 semaines et durant lesquelles Ie palient présente en moyenne 
7 crises à carac!ère invalidant par semaine. Le rapport médical reprendra 
à cet effet la fréquence (journaHère ou hebdomadaire), la description, la 
gravité et les facteurs déclencheurs de ces crises. 

6. Le diagnoslic de narcolepsie type 1 doit être confirmé par: 

6.1 Un test de Mulliple Sleep Latency (MSL T) réalisé à la suite d'une 
polysomnographie du sommeil (PSG) démontrant un !emps moyen 
d'endormissement de moins de 8 minules. 

6.1.1 ET au moins 2 épisodes sleep~onset REM (SOREMP = Sleep 
Onset Rapid Eye Movement Periods dans les 15 minutes de 
I'endormissemenl) pendant Ie MSL T. 

6.1.2 OU 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précédant Ie 
MSL T ET au moins 1 SOREMP sur Ie MSL T. 

Ces deux examens successifs doiven! reprendre la mention des 
heures de début des tests et être réalisés sans médicalion de type 
antidépresseurs, psychostimulants eUou neuroleptlques. L'éventuel 
arrêt de ces derniers dolt se faire au minimum 2 semaines avanlla 
réalisalion des tests et la dale de eet arrêt sera également 
mentionnée. 

6.2 OU, un taux d'hypocrétine-1 dans Ie liquide céphalo-rachidien 
lnférieur ou égal à 110 pg/mL ou de moins de 1/3 de la valeur 
moyenne normale. 

Le protoco!e mentionnera également les valeurs de référence du 
laboratoire. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables liendra compte d'une 
posologie maximale de 9 g par jour, soil maximum 37 flacons par an. 

c) Le remboursement est conditionné par la fournilure au préalable au 
médecin-consei! des résultats des tests diagnostiques (uniquement pour la 
première demande), et, dans tous les cas: 

- D'un formulaire de demande, donlle modéle est repris à l'annexe A du 
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huidige paragraaf is overgenomen, ingevuld, gedateerd en ondertekend 
door een neuroloog, een kinderneuroloog, een psychiater, een 
pneumoloog 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. 

• EN van een omstandig evolutieverslag dat de motivatie bevat voor het 
voorschrijven van deze specialiteit en hel beantwoorden aan de 
vergoedingscriteria beschreven op punt a). 

Door dit formulier in te vullen in de ad hoc rubrieken, doel de boven 
vermelde arts, gelijktijdig: 

1) Vermeldt de elementen die betrekking hebben op de 
diagnosestelling, verbindt zich er toe het vervolgen 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 hij een klinisch omstandig verslag toevoegt dat de 
vroegere en de recente evolutie van de aandoening beschrijft, en dat 
de datum en de resultaten van de uitgevoerde complementaire 
examens, evenals de toegediende behandelingen vermeldt (datum, 
dosis, vastgestelde effecten). 

2) Vermeldt 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 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 f) 
hieronder, aan de registratie en verzameling 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 bedoeld in de artikels 7, 8 
en 9 van het koninklijk besluit van 6 december 2018 over de 
terugbetalIngsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de 
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte 
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt 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 gecoördineerd op 14 julI 1994. De 
toestemming 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 opzichte van het gewicht van de rechthebbende vóór het 
begin van de behandeling mei deze specialIteit enlof van klinische tekens 
suggestief voor slaapgebonden ademhalingsstoornis , dient hel 
evolutieverslag 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 beslissing: 

1. Aan de betrokken begunstigde een specifiek een uniek nummer 
verlenen, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de 
begunstigde door derden onmogelijk is. Djt nummer moet de identificatie 
van de verzekeringsinstelling bevalten alsook de data van begin en einde 
van de toegestane periode. 

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

3. Aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt c) 2 hierboven, een 
document bezorgen dat de identificatie van de begunstigde en de 

présent § , complété, daté et signé par un neurologue, un neurologue 
pédiatrique, un psychiatre, un pneumologue ou un pédiatre expérimenté 
dans la prise en charge des troubles du sommeil et attaché à un centre 
de sommeil ayant avec l'lnstitut une convention relative au diagnostic et 
au traitement du syndrome des apnées du sommei!. 

- ET d'un rapport d'évolution circonstanciel comportant nolamment Ja 
motivation de la prescription de celte spécialité et la réponse aux critères 
de remboursement décrits au point a). 

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, Ie médecin 
spécialiste susvisé, simultanément : 

1) Mentionne les éléments relatifs au diagnostic, s'engage à assurer Ie 
suivi de certains éléments relallfs à I'évolution clinique du bénéficiaire 
et, lorsqu'il s'agit d'une première demande, atteste la présence des 
critères susvisés et atteste qu'iJ joint en annexe un rapport clinique 
circonstanciel décrivant I'évolution ancienne et récente de I'affection, 
mentionnant notamment les dates et les résultats des examens 
complémentaires réalisés, ainsi que les traitements administrés 
(dates, doses, effets constatés). 

2) Mentionne les éléments permettant : 

- D'identifier Ie Centre susvisé auquel il est attaché. 

- D'identifier Ie pharmacien hospitalier de référence, collaborant 
avec Ie Centre concerné. 

3) S'en gage à tenk à disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve confirmant les éléments attestés. 

4) S'en gage à collaborer, en application du point f) ci·dessous, à 
I'enregistrement et la collecte des donnees codees relatives à 
I'évolution et à I'effet thérapeuUque chez Ie bénéficiaire concerné. 

d) Le remboursement est autorisé par Je médecin-conseil par périodes de 12 
mois, en application de la procedure visée aux articles 7, 8 et 9 de I'arrété 
royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant Ie remboursement 
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceuliques 
remboursables dans Ie cadre d'une maladie rare, à une appréciation du 
Collège de médecins concerné, établi par Je Roi en application de I'article 
35bis, § 10 de la loi relative à I'assurance obllgatoire soins de santé et 
indemnités coordonnée Ie 14 juUlet 1994. L'autorisation pour Ie 
remboursement peut être renouvelée pour de nouvelles periodes de 12 mois, 
sur base d'un rapport d'évolution circonstanciel du médecin spécialiste visé 
cî-dessus, qui démontre que la prolongation du traitement est médicalement 
justifiée. En cas d'une augmentation de poids de plus de 10% par rapport au 
poids du bénéficiaire avanll'initiation du traite ment par cette spécialité et! ou 
de signes cliniques évocateurs d'un trouble ventilatoire lié sommeil, Ie 
rapport devra démontrer de façon pertinente I'absence de syndrome 
d'apnées du som mei!. 

e) Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, Ie 
médecin-conseil, en cas de decision positive : 

1) Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique, codé 
de façon à rendre impossible I'identification du bénéficiaire par des liers. 
Dans ce numéro doit fjgurer J'identification de I'organisme assureur ainsi 
que les dates de début et de fin de période autorisée. 

2} Communique au medecin demandeur susvisé Ie numéro unique 
altribué au bénéficiaire, ainsi que Jes dates de début et de fin de la 
période autorisée. 

3) Communique au pharmacien hospitalier visé au point cl. 2. ci-dessus, 
un document sur !equel figure I'identification du bénéficiaire et du 
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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 
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 Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inSChrijving van de 
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit vermeld 
onder punt g) 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. De modaliteiten eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, 
de verzameling en de evaluatie worden vastgelegd door de Minister op 
voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, na advies 
van de gegevensbeschermingsautoriteit. 

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier: 

médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de Ja période 
autorisée. 

f) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement à la dispensation d'une copie du document visé au 
point dl 3. A eet effet, Ie pharmacien dispensateur doit joindre cette 
attestation ou cette copie à la facture intégrée individuelle du bénéficiaire 
concerné. 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à I'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription de 
la spécialité pharmaceutique, Ie remboursement de la spécialité mentlonnée 
au point g) est accordé pour autant que des données cOdées, relatives à 
I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, 
puissent être enregistrées et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les 
modalités relatives à la nature des données, à I'enregistrement, à la collecte 
et à !'évaluation sont fixées par Ie Ministre sur la proposition de la 
Commission de Remboursement des Médicaments après avis de I'autorité de 
protection des données. 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de specialiteit op basis van natriumoxybaat (§ 10750000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018). 

I ~ Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

I I I (naam) 

I I (voornaam) 

I I (aansluitingsnummer) 

11 • Elementen te bevestigen door een arts-specialist in neurologie. 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 leeftijd van 18 jaar nog niet heeft bereikt 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 verlies van spiertonus 
uitgelokt door emoties, sedert minstens 4 weken en gedurende dewelke de patiënt 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 nachtelijke polysomnografische 
registratie (PSG), die een gemiddelde slaap latentie van minder dan 8 minuten aantoont. 
EN 

OF 

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

OF 
• 1 SOREMP op de polysomnografie de nacht vóór de MSLT En tenminste 1 SOREMP op de MSL T. 

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 door maatregelen van slaap hygiëne, toegepast gedurende tenminste één 
maand. 

b) Werd een nachtelijke 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 _1_/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 Commissie 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 aanvraag tot verlenging: 

Ik bevestig dat het gewicht van de rechthebbende op _1_/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 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. 

111 • Identificatie van de arts-specialist in neurologie. kinderneurologie. psychiatrie. pneumologie of pediatrie (naam. 
voornaam. adres. RIZIV-nummer) : 

L...L--'---L....L--'--.L...l._IL...L1 .JI--,--,-I..JIL-L--'---L...L--'---L....L_ILJI (n aa m) 

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

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W I W 11 1 1 1 1 (datum) 

L-______ --'I [."~" 
IV - Wat betreft mijn praktijk voor de opvolging van deze rechthebbende: 

Ik ben ervaren in de opvolging van slaapstoornissen op basis van: 

(handtekening van de arts) 

u Ik ben verbonden sinds uuu maanden aan het hieronder vermeld ziekenhuis, ervaren in de opvolging van slaapstoornissen 
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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 slaapstoornissen, 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) : 

............................................. (Eventuele aanvullende referenties in bijlage). 

Thans ben ik verbonden aan het ziekenhuis met de volgende coördinaten: 
RIZIV identificatienummer van het ziekenhuis: 7.10 -... - .. - .... 
Naam: ............................................ . 
Adres 

De coördinaten van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis zijn de volgende: 
Naam en voornaam: .................... ... .... ....... . ... ... ... ... .... ... .......... . ............. . 
Adres ................................................................................................... . 

(*) In bijlage aan het huidig aanvraagformulier, voeg ik het protocol van de polysomnografische registratie van de slaap met een 
Multiple Sleep Latency Test (MSL T) 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 (enkel voor de eerste aanvraag van toelating.) 

L...l.---'---"---L...L--'---'--.l---'---'---.L....l---'---'---L...LI_IL...LI -"1,-,---,-,1 (na am) 

LL--'---'---Ll---'---'---LJ---"---'---"---Ll-L...lI-L1 ..11---,-1 --'---.LJI (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn") 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'--_______ -'I, .. m~" 
ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité à base de oxybate de sodium (§ 10750000 du chapitre IV de la liste 
jointe á I'A.R. du 01 février 2018). 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N°d'affiliation chez PO.A'> : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 
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LI -,-I -11-'--'----LI-'--'--LI-"I----,--'--"----,--'--"I-L1 -'----L_IL-'-I --'---JI (prénam) 

LI --,-I_IL...LI-"IL--'-I --,---'--'.1---,--1 --,-1-.e1L...L---,--,--"I-L1 --,1---,-1 --,-1---,--1 --,--,I (numéra d'affmatian) 

" - Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie. neurologie pédiatrigue. psychiatrie. pneumologie ou 
pédiatrie : 

u Concerne la première demande : 

Je soussigné, médecin, reconnu spécialiste en neurologie, neurologie pédiatrique, psychiatrie, pneumologie ou pédiatrie déclare 
que Ie bénéficiaire mentionné CÎ-dessus est àgé d'au ma ins 7 ans, n'a pas eneore atteint 18 ans et souffre de narcolepsie de type 1 

a) Une hypersomnie pendant une période d'au moins 3 moïs est établie. 
ET 
b) L'hypersomnie ne peut pas être expliquée par la médication et I'usag'e des produits d'addiction 
ET 
c) La présence de cataplexie déflnie camme un épisode soudain et transitoire de perte de tonus musculaire 

provoqué par I'émotion, depuis au moins 4 semaines et durant lesquelles Ie patient présente en moyenne 7 
crises à caractère invalidant par semaine. 

De plus Ie diagnostic de narcolepsie est confirmé par: 

De plus, 

a) Vn Multiple Sleep Latency Test (MSL T) réalisé à la suite d'une polysomnographie démontrant un temps moyen 
d'endormissement de moins de 8 m'lnutes. 
ET 

OU 

• Durant Ie MSLT, au mains 2 épisades sleep-anset REM (SOREMP = Sleep Onset Rapid Eye 
Movement Period dans les 15 minutes de I'endormissement). 

OU 
• 1 SOREMP sur la palysamnagraphie la nuit précédant Ie MSL T Et au mains 1 SOREMP sur Ie MSL T. 

b) Vne valeur d'hypocrétine-1 dans Ie liquide céphalo-rachidien de moins de 110 pg/mL ou < 1/3 de la valeur 
moyenne normale, 

a) Le bénéficiaire présente une amélioration insuffisante par des mesures d'hygiène adaptées pendant au moins un mois, 
ET 
b) Vne polysomnographie a été réalisée afin d'exclure un syndrome d'apnée obstructive du sommeil sévère sous-jacent ou 

associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire Ie traiter, 

J'atteste qu'en date du _1_/20_le poids et la taille du bénéficiaire étaient les suivants ; 

Poids du bénéficiaire ; .......... kg 
Taille du bénéficiaire : .......... cm 

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de ceUe 
spécialité durant une période de 12 mols (maximum 37 flacons). 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles résultats et rapports médicaux(*), 

Je m'engage également, lorsque ce bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de cette spécialité, à communiquer au collège de 
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point f) du § 10750000 du 
chapitre IV de la 11ste jointe à I'A.R. du 01 février 2018. 

u Concerne une demande de prolongation : 

J'atteste qu'en date du -1_/20_le poids était Ie suivant : 

Poids du bénéficiaire : ........ kg 
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Je confirme que ce traitement apparait efficace par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant Ie début du traitement. 

Je sais qu'en cas d'augmentation de poids de plus de 10% par rapport au poids du bénéfieiaire avant I'initiation du traitement avec 
ceUe spécialité et! ou de signes cliniques évocateurs d'un trouble ventilatoire lié au sommeil, un rapport joint au présent formulaire 
doit démontrer de façon pertinente I'absence de syndrome d'apnées du sommeil. 

Sur base de tous ces éléments, j'aUeste qu'une prolongation du remboursement de cette spécialité est justifiée pour une nouvelle 
période de 12 mois. 

111 - Identification du médecin spécialiste en neurologie. neurologie pédiatriaue. psychiatrie. pneumologie ou pédiatrie 
(nom. prénom. adresse. N°INAMIl : 

I I I I I [ I I [ I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

w- I I I I I I-W -UlJ (n' INAMI) 

WI Wi[ I I I I (date) 

(signature du médecin) 

IV - Ce gui concerne ma pratigue pour Ie suivi de ce bénéficiaire : 

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

u Je suis attaché depuis uuu mois à I'höpital eité ei-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 1 ou de la personne en charge de ce service, qui confirme cette 
nomination et les dates. 

ou 

u J'ai participé à des études cliniques concernant Ie suivi des troubles du sommeil, qui a conduit à une (plusieurs) 
publication(s) peer reviewed. 
Références de ce(s) étude(s) et le(s) publication(s) concernée(s) : 

ou 

u Autres éléments que j'estime pertinents (ex. Formation avec examen) : 

............. , ....................... , .. , ............... (éventuelles références en annexe). 

Actuellement, je suis attaché à I'höpital do nt les coordonnées sont les suivantes : 
Numéro d'identification INAMI de I'höpital: 7.10 - ... - .. - .. . 
~:.................................. . ............ . 
Adresse: ................ . 
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Identification d'un phannacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre: 
Nam et prénom : , 
Adresse: ",,,,, .... , . ., 

(*) En annexe à la demande actuelle, je joins Ie protoeale de la polysomnographie avec Multiple Sleep Latency Test (MSLT) 
démontrant un temps moyen d'endormissement de ma ins de 8 minutes et au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREM) ou Ie 
résultat du dosage d'hypocrétine-1 (uniquement pour la première demande d'admission.) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

lJ..J - ,-I -,-,---,--,--,I -W -UJJ W INAMI) 

W I W I LI .L..L--'--.J (date) 

(cachet) 

aw) In § 10920000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10920000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van niraparib, ingeschreven in de 
huidige paragraaf, wordt vergoed indien ze wordlloegediend in monotherapie 
(zonder bevacizumab) voor de behandeling van volwassen rechthebbenden 
met nieuw gediagnosticeerd gevorderd FIGO stadium 111 of IV hooggradig 
epitheliaal carcinoom van het ovarium, de eileider of primair peritoneaal 
carcinoom met een complete of partlêle respons na een eerste 
lijnchemotherapie op basis van platinum zonder associatie met bevacizumab 
indien het gaat om een rechthebbende met een tumor in : 

- Niet operabel stadium 111 of IV. 

- OF operabel stadium IV, 

- OF stadium 111 of IV behandeld mei neodajuvante chemotherapie bij wie 
een interval debulking chirurgie werd uitgevoerd. 

- OF stadium 111 mei of zonder zichtbare residuele tumor op het ieinde van 
de primaire debulking chirurgie. 

- EN met bevestigde sereuze of endometroïde hooggradige histologie. 

- EN bij wie de eerste liîn behandeling op basis van een platinum 
maximaal 12 weken eerder werd voltooid, 

De gelijktijdige of opeenvolgende vergoeding met een andere PARP 
inhibitor is nooit toegestaan. 

a') Overgangsmaatregel: 

Indien de rechthebbende reeds behandeld wordt met niraparib in het 
kader van een Medical Need Programma (MNP) op het ogenblik van de 
inwerkingtreding van deze reglementering voor de 
onderhoudsbehandeling in eerste IJjn van een gevorderd hooggradig 
epitheliaal carcinoom van het ovarium of de eileider of primair peritoneaal 

(signature du médecin) 

aw) Au § 10920000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les madalités suivantes: 

Paragraph.10920000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de niraparib, inscrite dans Ie présent 
paragraphe, est remboursée si elle est administrée en monothérapie (sans 
bevacizumab) pour Ie traitement de maintenance des bénéfieiaires adulles 
al1eintes d'un eaneer épithéJial avancé stade FIGO 111 ou IV de haut grade de 
I'ovaire, des trompes de FalJope ou péritonéal prJmitif nouvellement 
diagnostiqué et qui sont en réponse eomplète ou partielle à une premiére 
lig ne de chimiothérapie à base de platine sans association avee Ie 
bevacizumab, s'lI s'agit d'une bénéficiaire avee une tu meur de : 

- Slade 11[ ou IV non opérable. 

- OU stade IV opérable. 

- OU stade 111 ou IV traitée par chimiothérapie nèoadjuvante et bénéflciant 
d'une chirurgie de réduction tumorale intermittente. 

- OU stade 111 avee ou sans maladie résiduelle visible après une chirurgie 
de réduclion tumorale primaire. 

- ET avec une /1istologie séreuse ou endomètroTde de haut grade 
confirmée. 

- ET chez qui la chimiolhérapie de première intention a base de platine 
arrêtée depuis 12 semaines au maximum. 

Le remboursement simultanè ou séquentie! d'un autre inhibiteur PARP 
n'est jamais autorisé, 

a') Mesure transitoire: 

Si la bénéficiaire est déjà traitée avee Ie niraparib dans Ie cadre d'un 
Medical Need Program (MNP) au moment de l'entrée en vigueur de eeUe 
réglementation pour une maintenance en première Iigne du eancer 
épithélial avaneé de haut grade de I'ovaire, des trompes de Fallope ou 
péritonéal primitif, et que la bénéficlaire répond aux eonditions reprises au 
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carcinoom, en indien de rechthebbende voldoet aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a}, kan de rechthebbende worden getransfereerd naar 
vergoedbare verpakkingen op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de arts specialist geïdentificeerd en geauthencifiëerd via 
het e-health platform, beschreven onder b), die verklaart dat de 
voorwaarden vermeld in deze paragraaf vervuld zijn. De vergoeding zal 
toegestaan worden voor zover de gepaste medische beeldvorming (CT­
scan of MRI) uitgevoerd binnen de 12 weken voorafgaand aan de 
aanvraag tot vergoeding heeft aangetoond dat er geen tumorprogressie is 
opgetreden. De procedure tol vergoeding volgend op een behandeling die 
begonnen is in het kader van een MNP is geldig gedurende een periode 
van 6 maanden vanaf de inwerkingtreding van deze paragraaf. 

bl De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts specialist in de medische oncologie of in de 
gynaecologie houder van de officiële bijzondere beroepsbekwaamheid in de 
oncologie volgens het ministerieel besluil van 22 augustus 2011 tol wijziging 
van het ministerieel besluit van 26 september 2007 lol vaststelling van de 
bijzondere criteria voor de erkenning van arts-specialisten, houders van de 
bijzondere beroepstitel in de medische oncologie en van de bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de oncologie, verantwoordelijk voor de behandeling. 

c) De start van de behandeling mei betrokken specialiteit dient te worden 
goedgekeurd door het multidisciplinair Oncologisch Consult (MOC), waarvan 
de arts-speciaHsl het rapport bijhoudt in het dossier. 

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologie zoals vermeld in de Samenvatting van de Karakteristieken van het 
Product (SKP) van de specialiteit. 

De behandeling moet worden toegediend en eventueel gestopi 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 wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Heallh platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt bl, die aldus: 

- Verklaart dat alle voorwaarden vermeld in punt a) of a') zijn vervuld. 

- Er zich toe verbindlom de 12 weken een klinische evaluatie uit te 
voeren met een geschikte medische beeldvorming (CT -scan of MRI). 

- Er zich toe verbindt de behandeling te stoppen bij ziekleprogressie of bij 
onaanvaardbare toxiciteit of indien, volgens de behandelende arts, de 
rechthebbende geen voordeel kan halen uil de behandeling voorbij de 3 
jaar. 

- Er zich toe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van 
de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch de evolutie van de 
aandoening beschrijft ([nclus[ef de resultaten van de medische 
beeldvorming en de resultaten van de anatomo-pathologische 
onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair oncologisch 
consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserend~ 
arts. 

f) De vergoeding is niet toegestaan indien de patiënte rechthebbende reeds 
eerder werd behandeld met een PARP inhibitor behalve indien dit was in het 
kader van een Medical Need Program (MNP) zoals vermeld onder a'). 

g) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit 
verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord. 

ax) In § 11270000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

point a), la bénéficiaire peut être transférée sur des conditionnements 
remboursables sur base d'une demande éJectronique introduite par Ie 
médecin spécialiste identifié et authentifié par la platefonne eHealth, 
décril sous b), qui déclare que les conditions reprises dans ce paragraphe 
sont remplies. Le remboursement sera ains! instauré pour autant qu'une 
imagerie médicaJe appropriée (CT -scan ou IRM), effectuée endéans les 
12 semaines précédant la demande de remboursement, démonlre que la 
tumeur n'a pas progressé. La procédure de remboursement faisant suite 
à un traitement initié dans Ie cadre d'un Medical Need Program (MNP) est 
valable pour une période transitoire de 6 mois à compter de I'entrée en 
vigueur du présent paragraphe. 

b) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a été 
prescrite par un médecin spécialiste en oncologie médicale ou un médecin 
spécialiste en gynécologie possédant une qualification particuliere officielle 
en oncologie selon I'arrêté ministérÎe[ du 22 aoul 2011 modifiant I'arrêté 
ministériel du 26 septembre 2007 fixant les critéres spéciaux d'agréation des 
médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en oncologie 
médicale et de la qualification professionnelle particuliére en oncologie, 
responsabie du traitement. 

c) L'initiation d'un traitement par la spécialité doit être approuvée par la 
Consultation Oncologique Multidisciplinaire (COM), donl Ie médecin 
spécialiste con serve Ie rapport dans son dossier. 

d) Le nombre de conditionnements remboursables liendra compte de la 
posologie mentionnée dans Ie résumé des caractéristiques du preduit (RGP) 
de la spécialité. 

Le traitement doit être administré, et éventuellement arrêté en conformité 
avec les modalités mentionnées dans Ie Résumé des Caractéristiques du 
Produil (RCP) de la spécialité et Je traitement doit être arrêté en cas 
d'effels secondaires inacceptables pour Ie bénéficiaire ou en cas de 
progression de la maladie. 

e) le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique inlroduite par Ie médecin spécialiste identifié el authentifié par la 
plateforme e-Health, décrit sous b), qui ains! : 

- Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ou a') sont 
remplies. 

- S'engage à effectuer une évaluation clinique par imagerie médicale 
appropriée (CT~Scan ou IRM) toules les 12 semaines de traîtemenl. 

- S'engage à arrêter [e traitement en cas de progression de la maladie ou 
de toxicité inacceptable ou si, selon I'avis du médecin traitan!. ne peut 
tirer un bénéfice de la poursuite du trailement au de!à de 3 ans. 

- S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil Jes éléments de 
preuve relalives à la situation du bénéficiaire (un rapport médical 
décrivant chronologiquement I'évolution de I'affection (y compris les 
résultats des imageries médicales el Jes résullats des examens anatomo­
pathologiques) ainsi que la date à laquelle Ja Consultation OncoJogique 
Multidisciplinaire a eu lieu). 

f) Le remboursement n'est pas autorisé si la bénéficialre a déjà été traitée 
auparavant par un inhibiteur de PARP, saut si c'était dans Ie cadre d'un 
Medica! Need Program (MNP) cemme mentionné dans a'). 

g) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité 
pharmaceutique concernée, d'une preuve de I'accord électronique. 

ax) Au § 11270000, les spécialités suivantes sant insérées: 
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Cat Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

PYZCHIVA 90 mg SANDOZ ATC; L04AC05 

B-248 4848-990 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue prêremplie 1 mL BioS 1404,71 1404,71 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 mg/mL solution injectable, 90 mg/mL 

4848-990 1272,59 1272,59 

B-248 * 7741·358 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue prêremplie 1 mL BioS 1356,0600 1356,0600 
oplossing voor injectie, 90 mgfmL solution injec1able, 90 mg/mL 

8-248 .. 7741-358 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplfe 1 mL BioS 1348,9500 1348,9500 
oplossing voor injectie, 90 mg/mL solution injeclable, 90 mg/mL 

ay) In § 11420000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 11420000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran, ingeschreven in de 
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding bij kinderen tussen 
de 8 en 18 jaar, voor: 

1. Hetzij de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT) en/of 
acute longembolie (LEl in hemodynamische stabiele gevanen wanneer 
deze behandeld worden met de maximale dosis van 300 mg tweemaal per 
dag, onmiddellijk na een behandeling met een parenteraaJ 
antistollingsmiddel gedurende ten minste 5 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'. Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die vóór de 
inwerkingtreding van dit besluit op 01.09.2024 reeds werden behandeld 
met de farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran voor een 
acute DVT enlof acute LE en die overeenkomstig de voorwaarden voor 
deze specialiteit vermeld in §11420000 of in §11430000 vóór de wijziging 
van de regelgeving werden vergoed voor 3 of 6 maanden, kan de 
vergoeding toegekend worden volgens de modaliteiten zoals vermeld 
onder punt c) van deze paragraaf. 

2. Hetzij de verderzetling van de behandeling van acute diep veneuze 
trombose (DVT) en/of acute longembolie (LE) in hemodynamische 
stabiele gevallen of de secundaire preventie van recidief DVT en/of 
longembolie (LEl na een eerdere behandeling met een ander oraal 
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de 
huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met de betrokken 
farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran binnen de 12 
maanden na het optreden 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 
dabigatran na een eerdere behandeling met een ander oraal 
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 pharmaceuflque à base de dabigatran, inscrite dans Ie 
présent paragraphe, fait J'objet d'un remboursement chez les enfants ägês de 
8 à 18 ans, pour: 

1. Soit, Ie trailement de la thrombose veineuse profonde (TVP) aigüe 
et/ou de l'emboJie pulmonaire (EP) aigüe dans des cas 
hêmodynamiquement sta bles lorsqu'ils sont traités à la dose maximale de 
300 mg deux fois par jour, immédiatement après un traitement par un 
anticoaguJant par vaie parentérale pendant au moins 5 jours (max. 12 
mOls aprês fa manifestation de Ja TVP et/ou EP aigüe). 

Dans ce cas, Ie remboursement peut être accordê pour une période 
maximale de 12 mois. 

1'. Mesure transitoire: pour les bênéficiaires qui, avant I'entrée en vigueur 
de la présente règJementation Je 01.09.2024, ont déjà êté traitês avec la 
spêcialité pharmaceutique à base de dabigatran pour une TVP aigüe 
et/ou une EP aigue et qui bénêficiaient d'un remboursement de 3 ou 6 
mois pour ceUe spécialité se Ion les conditions figurant au §11420000 ou 
§11430000 avant Ie changement de réglementation, fe remboursement 
peut être accordé selon fes modalités mentionnées au point c) du prêsent 
paragraphe. 

2. Soit, la poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde 
(TVP) aigüe etlou de I'embolie pulmonaire (EP) aigüe dans des cas 
hêmodynamiquement stables ou pour la prévention secondaire des 
rêcidives de TVP et/ou d'embolie pulmonaire (EP), aprês un traltement 
antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la mëme 
indica\iOn que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que 
Ie traitement avec la spécialitê pharmaceutique concernée à base de 
dabigatran doit débuter maximum 12 mois après Ja manifestation de la 
TVP et/ou de I'EP aigüe. 

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, Ie remboursement pour la 
spécialitê pharmaceutique concernêe à base de dabigatran, après un 
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la 
même lndication que celle du présent paragraphe, peut être autorisê 
pour une période de maximum 12 mois, du fait: 

- D'une efficacitê insuffisante. 

- De probJèmes de sêcurltê. 

- 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 entof LE. 

3. Hetzij de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en/of 
longembolie (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 risico profiel van de rechthebbende 
door een arts-specialist, kan voor rechthebbenden met een hoog-risico 
die een verderzetting van de behandeling nodig hebben, de 
vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van 
dabigatran na > of = 12 maanden eerdere vergoedbare behandeling 
met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran 
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 lijdt: 

- Aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie. 

- Of aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele 
risicofactoren: 

- Trombofilie. 

- Proteïne C/proteïne S of antitrombine deficiëntie. 

- 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 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 
rechthebbende aangewezen is. 

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

De specialiteit wordt niet vergoed voor patiënten met een eGFR <50 
mLlmin/1.73m2. Bij deze patiënten is het gebruik van deze specialiteit 
niet aanbevolen. 

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

Een verlaging van de dosis wordt aangeraden bij rechthebbenden die zjch 
in één van de volgende situaties bevinden: 

- Bij rechthebbenden die eveneens behandeld worden met verapami!. 

- Bij andere rechthebbenden op basis van een individuele evaluatie 
van het trombo-embolisch risico en het bloedingsrisico, kan deze 
verlaagde dosis overwogen worden. 

c) Voor een aanvraag binnen de periode van 12 maanden na het optreden 
van de acute DVT en/of LE (situatie a)l 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 ingevuld is 
door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af waarvan het model 

- EUou d'interactions. 

Le médecin traitant atteste que Ie traitement avec la spécialité 
pharmaceutique concernée à base de dabigatran commence dans Ie 
dé!ai de 12 mois après la manifestation de la TVP et/ou de I'EP aiguë. 

3. Soit, la préventîon secondaire à long terme des récidives de TYP et/ou 
d'embolie pUlmonaire (EP), après une TVP et/ou une EP aigüe (>12 mois 
après la manifestation d'une TVP et/ou d'une EP aigüe). 

Après évaluation annuelIe du profil de risque du bénéficiaire par un 
médecin-spécialiste, Ie remboursement pour la spécialité 
pharmaceutique concernée à base de dabigatran peut être autorisé, 
après> ou::: 12 mOlS de traitement antérieur remboursab!e avec une 
spécialité pharmaceutique concernée à base de dabigatran ou avec un 
aulre anticoagu!ant oral, prescrit dans la même Indication que celle du 
présent paragraphe, pour les bénéficiaires à haut risque qui 
nécessitent de recevolr une poursuite du traitement pour la prévention 
secondaire à long terme. 

A cet effet, Ie médecin traitant atteste que Ie bénéficiaire souffre : 

- De thrombo-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 antîthrombine. 

~ Mutation du facteur V de Leiden. 

- Mutation de la prothrombine. 

- Cancer actif. 

- Autre. 

Le médecin traitant alteste que la prolongation du traitement est 
juslifiée. 

Sf la demande de remboursement pour la prévention secondaire à 
long terme (> 12 mois) est réa!isée par un médecin généraliste, celui­
ei doit confirmer être en possession d'une confirmation écrite d'un 
médecîn-spécialiste démontrant que Ie traitement à long terme du 
bénéficiaire est indiqué. 

Dans ce cas, Ie remboursement peut être accordé pour des périodes 
renouvelables de maximum 60 mois. 

La spécialité n'est pas remboursable pour les patients ayant une 
DGFe < 50 mLlmin/1. 73m2.hez ces patients, I'utilisation de cette 
spécialité n'est pas recommandée. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la 
posologie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spéCialité 
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qUÎ concerne la fonctJon 
rénale. 

Une diminulion de la dose est recommandée chez les bénéficiaires se 
trouvant dans une des situations suivantes : 

- Chez les bénéficiaires traités de façon concomitante par du 
vérapamil. 

- Chez d'autres bénéficiaires, sur base d'une évaluation individuelle du 
risque thromboembolique et du risque de saignement, cette diminution 
de la dose peut être envisagèe. 

c) Pour une demande dans les 12 mols après la manifestation de la TVP 
et/ou de I'EP aigüe (situation a)l ou a)2 du présent paragraphe) : 

Sur base d'un formulaire de demande don! Ie modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, signé et correctement comp!été par Ie médecin 
responsabie du traitement, Ie médecin conseil délivre au bénéficiaire 
I'attestation dont Ie modéle est repris sous "b" à I'annexe 111 du présent 
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weergegeven wordt onder 'b" van bijlage 111 van het huidig besluit 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 Samenvatting van de Productkenmerken 
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. 

De behandelende arts attesteert bovendien te weten voor het aantal 
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, meer bepaald wat de nierfunctie betreft. 

dl Voor de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT enlof lE 
(>12 maanden na hel optreden van een acute DVT enlof lE, situatie a)3 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 bijlage 111 van het huidig besluit en dit 
voor 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 arts attesteert bovendien te weten dat voor het aantal 
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, meer bepaald wat de nierfunctie betreft. 

e) Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op 
basis van dabigatran met andere orale anticoagulantia van de categorie 8-
303 of 8-235 is nooit toegelaten. 

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier: 

arrêtè et dontla durèe de validitè est limilée à un maximum de 12 mols. 

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des 
modalitès qui sont reprises dans Ie Rèsumè des Caractéristiques du 
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 

Le médecin traitan! aUeste également savoir que Ie nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie 
maximale conformément aux dispositions menlionnées dans Ie Résumé 
des Caractéristiques du Prodult (RCP) de la spécialité pharmaceutique 
concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rènale. 

dl Pour la prèvention secondaire à long terme des récidives de TVP eVou 
d'EP (>12 mois après la manifestation d'une TVP eVou d'une EP aigüe, 
situation a)3 du prèsent paragraphe) : 

Sur base d'un formulaire de demande dont Ie modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par Ie médecin 
responsabie du traitement, te médecin conseil délivre au bénéflclalre 
I'attestation donl Ie modèle esl repris sous "b" à I'annexe 111 du présent 
arrêté pour des périodes renouvelables de maximum 60 mois. 

Le médecin traitant aUeste ègalement avoir pris connaissance des 
modalités qui sont reprises dans Ie Résumé des Caractéristiques du 
Produit (Rep) de la spécialité pharmaceutique concernée. 

Le médecin traitant atteste également savoir que Ie nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie 
maximale conformément aux dispositions menlionnées dans Ie Rèsumè 
des Caractéristiques du Produit (RGP) de la spécialité pharmaceutique 
concernée, en particulier en ce qui concerne la fonctjon rénale. 

e) Le remboursement s!multaoé de la spécialité pharmaceu1ique concemée à 
base de dabigatran avec un aulre anticoagulant oral de la catégorle 8-303 ou 
8-235 n'est jamais aulorisé. 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran (§ 11420000 van hoofdstuk IV van 
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I~ Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

[ [ [ (naam) 

[ [ [ [ [ I (voornaam) 

I I I I (aansluitingsnummer) 

11- 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 voorzorgen bij gebruik van de betreffende farmaceutische specialiteit. 

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de maximale 
posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken 
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nieriunctie 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 vergoed voor rechthebbenden met een eG FR <50 mUmin/1.73m2 . Bij 
deze rechthebbenden is het gebruik van deze specialiteit niet aanbevolen. 
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Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van 
de categorie 8-303 of 8-235 nooit is toegelaten. 

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

lIa - Acute diep veneuze trombose (DVT) enlof acute longembolie (LEl in hemodynamisch stabiele gevallen: 

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minde~arige 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 een 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 Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. 

Datum van DVT/LE: U U I U U I U U U U 

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 vergoeding met deze 
specialiteit voor een periode van 3 of 6 maanden na het optreden van de acute DVT/LE overeenkomstig de voorwaarden 
vermeld in §11420000 of §11430000 vóór 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. 

IIb - Verderzetting van de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT) en/of acute longembolie (LEl 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. 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: 

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. 

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende wegens: 

o Onvoldoende doeltreffendheid. 

o Veiligheidsproblemen. 

D 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 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 betrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit gedurende 
een periode van maximum 12 maanden noodzakelijk is. 

Hc - Lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en/of longembolie (LEl na een acute DVT en/of LE (>12 
maanden na het optreden van een acute DVT/LE) 

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minde~arige 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 :2: 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 ik hiervoor een schriftelijke bevestiging heb 
van een arts~specialist. 

Ik verklaar dat deze rechthebbende: 

Of 

D Lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo embolie. 

D lijdt aan één of meerdere van deze pennanente of niet-reversibele risicofactoren: 

o Trombofilie. 

D Proteïne C/proteïne S of antitrombine deficiëntie. 

D Mutatie factor V Leiden. 

D Protrombine mutatie. 

o Actieve kanker. 

o Andere: .............................................. .. 

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 preventie met de betrokken farmaceutische 
specialiteit op basis van dabigatran aangewezen is, volgens de gebruikelijke praktijk zal opvolgen en dat ik deze 
rechthebbende 1 keer per jaar zal doorverwijzen naar een arts-specialist, ter controle van het risico profiel 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 vergoeding van deze specialiteit gedurende 
een (nieuwe) periode van maximum 60 maanden noodzakelijk is. 

111 ~ Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

L..L--'---LI ..LI ...LI ---,I---'--...L....I---'---...L....I---,---I ..LI --,1---,---1 LI ...LI ---,----,---,----,I (n aa m) 

L..L--,---,--I ...LI ~IL..LI --'---L..L--'---'----'-_IL..LI --,1---,--1 ..LI--,I---,----,--,,-,I (voornaam) 

L1.J - I I I 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W / W /1 1 I 1 1 (datum) 

"-_______ --"1 (stempel) 

ANNEXE A: Modèle de formulaire de demande: 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base de dabigatran (§ 11420000 du chapitre IV de 
la liste jointe à ['AR du 1 er février 2018). 

I-Identificatien du bénéficiaire (nem. prénom. numéro d'affiliation à I'OA,) : 

'--..LI ..LI --,---,1---,--1 LI ..LI --,---,_I'--..LI ..LI ->.1-,1---,--1 LI ..LI .-LI--,I--,I'-.L..!I (nam) 

,--,-I -,-I---'---LI ..LI -,-I-,I---'--..LI -,-1-,1---,--1 ..LI -,-1-,1---,--1 ..LI -,-1-,1---,--1 -,--,I (prénom) 
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1'-'-.1-,1--,--1 --,-1-l1Ll..1 ...ll--,--I --,-1-l1Ll..1 ...ll-,-I -,-1-,1--,--1 --,-1_1'-'-.1 ...ll-LJI (numèro d'affiliation) 

11- Elérnents à confirmer par Ie médecin traitant : 

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sant reprises dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit (RGP) de la 
spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulièrement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi de la 
spécialité pharmaceutique concernée. 

J'atteste que je sais que Ie nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale, 
conformément aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit (RGP) de la spécialité 
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonetion rénale. 

Une diminution de la dose est recommandée chez [es bénéficiaires se trouvant dans une des situations suivantes : 

• Chez les bénéficiaires traités de façon concomitante par du vérapamil. 
• Chez d'autres bénéficiaires, sur base d'une évaluation individuelle du risque thromboembolique et du risque de 

saignement, cette diminution de la dose peut être envisagée. 

J'atteste que je sais que la spécialité n'est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une OGFe < 50 mUmin/1.73m2 , pour 
lesquels I'utilisation de cette spécialité n'est pas recommandée. 

J'atteste aussi que je sais que Ie remboursement simultané de [a spécialité pharmaceutique concernée avec un autre 
anticoagulant oral de la catégorie 8-303 ou 8-235 n'est jamais autorisé. 

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

lIa - Thrombose veineuse profonde aiqüe (TVP) et/ou embolie pUlmonaire aigüe (EP) dans des cas hémodynamiguement 
stables : 

o Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire mineur de 8 à 18 ans mentionné ci-dessus avec TYP 
(thrombose veineuse profonde) aigüe et/ou avec EP (embolie pulmonaire) aigüe a besoin d'un traitement avec [a 
spécialité pharmaceutique concernée à base de dabigatran immédiatement après un traitement par un anticoagulant 
par voie parentérale pendant au moins 5 jours pour Ie traitement et la prévention de récidive de TYP et/ou EP (embolie 
pulmonaire) à la suite d'une TYP/EP aiguë, confonnément aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 

Date de la TVP/EP: U U I U U I U U U U 

ou 

o Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire mineur de 8 à 18 ans mentionné ci-dessus a 
souffert d'une TVP/EP aigüe dans les 12 derniers maïs et a bénéficié d'un remboursement avec cette 
spécialité pour une période de 3 ou 6 mois après la manifestation de la TVP/EP aigüe selon les conditions figurant au 
§11420000 ou §11430000 avant Ie changement de reglementation Ie 01.09.2024. 

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

Ub - Poursuite du traitement de la thrombose veineuse profonde aigüe rTVP} et/ou embolie pUlmonaire aigüe (EP) dans 
des cas hémodynamiguement stables ou pour la prévention secondaire après une TVP et/ou EP aiqüe après un 
traitement antérieur avec un autre anticoaqulant oral. prescrit dans la même indication que celle du présent paragraphe. 
en tenant compte du fait que Ie traitement avec la spécialité pharmaceutique concemée à base de dabiqatran doit débuter 
maximum 12 maïs après la manifestation de la TVP / de I'EP aigüe : 

o Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire mineur de 8 à 18 ans mentionné ci-dessus a souffert 
d'une TYP/EP aigüe dans les 12 demiers mois. 

Ou fait de son profil de risque, en raison: 

o O'une efficacité insuffisante. 
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o De problèmes de sécurité. 

o De contre-indications et/ou d'interactions. 

ce bénéficlaire nécessite, après un traite ment antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la même indication q ue 
celle du présent paragraphe, une poursuite du traitement de la thrombose veineuse protonde aigüe (TYP) et/ou embolie 
pulmonaire aigüe (EP) dans des eas hémodynamiquement stables ou pour la prévention de récidive de TYP et/ou EP avec la 
spécialité pharmaceutique eoncernée. 

J'atteste que Ie traitement avec la spécialité pharmaceutique coneernée à base de dabigatran commence dans Ie délai de 12 
moïs après Ie début de la TYP I de I'EP aiguë. 

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

Hc Traitement à long terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP et/ou d'embolie pulmonaire (EP) après 
une TVP et/ou EP aigüe (>12 maïs après la manifestatio" d' u"e TVP/EP aigüe) : 

o Je soussigné, docteur en médecine, eertifie que Ie bénéficiaire mineur de 8 à 18 ans mentionné ci-dessus, qui a 
souffert d'une TYP et/ou d'une EP aigüe dans Ie passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir une 
poursuite du traitement après un traitement antérieur remboursable de 2: 12 mols avec une spécialité pharmaceutique 
à base de dabigatran ou avec un autre antieoagulant oral, preserit dans la même indication que ceUe du présent 
paragraphe, et j'atteste que je dispose à eet effet d'une confirmation écrite d'un médecin spécia[jste. 

J'atteste que ce bénéfieiaire : 

o Autre : ...... . 

o Souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante. 

Ou 

o Souffre d'un ou plusieurs de ees 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. 

D Mutation de la prothrombine. 

o Cancer actif. 

J'atteste qu' une poursuite du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire. 

J'atteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention à long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée à base 
de dabigatran est indiquée, selon la pratique usuelle et que j'adresserai ce bénéficiaire 1 fois par an à un médecin spécialiste, 
pour un contrêle du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement. 

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que [e bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, ainsi que la confirmation 
du médecin spécialiste quant à la nécessité de poursuivre Ie traitement par Ie bénéficiaire, à disposition du médecin conseiL 

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

111- Identification du médecin mentionné ci-dessus au point 11 : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

IL..LI ..'"-1 --,I ~IL..LI ..'"-1 --,1--e1L..L1 ..'"-1 --,I---,IL..LI ..'"-1 --,I ~IL..LI ..'"-1 --,I~IL..L..JI (prénom) 

lJ..j- 1 1 1 1 1 I-W-UJj(n'INAMI) 

W f W f 1 1 1 1 1 (date) 
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'-________ ----" (cachet) 

az) In § 11420000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

Benaming I Dênomination (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 110 mg VIATRIS 

8-235 4789-541 60 capsules, hard, 110 mg 

4789-541 

8-235 4789-525 180 capsules, hard, 110 mg 

4789-525 

8-235 * 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 

8-235 ** 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 

8-235 *- 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 

DABIGATRAN ETEXILATE VIATRI$ 150 mg VIATRIS 

8-235 4789-517 60 capsules, hard, 150 mg 

4789-517 

8-235 4789-491 180 capsules, hard, 150 mg 

4789-491 

8-235 .. 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 

8-235 *" 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 

8-235·"· 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 

DA81GATRAN ETEXILATE VIATRIS 75 mg VIATRIS 

8-235 4789-566 10 capsules, hard, 75 mg 

4789-566 

8-235 4789-558 60 capsules, hard, 75 mg 

4789-558 

8-235 ." 7741-457 1 capsule, hard, 75 mg 

8-235 ** 7741-457 1 capsule, hard, 75 mg 

8-235 *** 7741-457 1 capsule, hard, 75 mg 

(signature du médecin ) 

az) Au § 11420000, [es spécialités suivantes sont insérées: 

Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

ATC: B01AE07 

60 gêlules, 110 mg G 30,68 30,68 4,73 7,95 

20,20 20,20 

180 gélules. 110 mg G 76,95 76,95 9,90 15,00 

60,59 60,59 

1 gélule, 110 mg G 0,3963 0,3963 

1 gélule, 110 mg G 0,3568 0,3568 

1 gélule, 110 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833 

ATC: 801AE07 

60 gélules, 150 mg G 30,68 30,68 4,73 7,95 

20,20 20,20 

180 gélules, 150 mg G 76,95 76,95 9,90 15,00 

60,59 60,59 

1 gélule, 150 mg G 0,3963 0,3963 

1 gélule, 150 mg G 0,3568 0,3568 

1 gé!ule, 150 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833 

ATC: 801AE07 

10 gélules, 75 mg G 9,75 9,75 0,89 1,49 

3,36 3,36 

60 gélules, 75 mg G 30,68 30,68 4,73 7,95 

20,20 20,20 

1 gélule, 75 mg G 0,4345 0,4345 

1 gélule, 75 mg G 0,3568 0,3568 

1 gélule, 75 mg G 0,4219 0,4219 0,0788 0,1325 

ba) In § 11430000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

ba) Au § 11430000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 11430000 

Geschrapt op 01.09.2024 

Deze paragraaf 11430000 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf 
11420000 van hoofdstuk IV. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen 
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn vóór het in werking 

Paragraphe 11430000 

Supprimé au 01.09.2024 

Ce paragraphe 11430000 a été remplacé par Ie paragraphe 11420000 du 
chapitre IV. A titre transitoire, les auiorisations de ce paragraphe, qui ont été 
délivrées avant I'enirée en vigueur de la présente réglementation, peuvenl 
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treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen 
vermeld op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 31.08.2025. 

conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces 
autorisations, c'est-à-dire jusqu'au maximum 31.08.2025. 

bbl In § 11430000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 110 mg VIATRI$ 

B-235 4789-541 60 capsules, hard, 110 mg 

4789-541 

B-235 4789-525 180 capsules, hard, 110 mg 

4789-525 

8-235 " 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 

8-235 ** 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 

B-235 .. * 7741-465 1 capsule, hard, 110 mg 

DABIGATRAN ETEXILATE VIATRI$ 150 mg VIATRIS 

B-235 4789-517 60 capsules, hard, 150 mg 

4789-517 

8-235 4789-491 180 capsules, hard, 150 mg 

4789-491 

B-235 * 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 

8-235 *" 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 

B-235 *** 7741-473 1 capsule, hard, 150 mg 

DA81GATRAN ETEXILATE VIATRI$ 75 mg VIATRIS 

8-235 4789-566 10 capsules, hard, 75 mg 

4789-566 

8-235 4789-558 60 capsules, hard, 75 mg 

4789-558 

8-235 * 7741-457 1 capsule, hard, 75 mg 

8-235 u 7741-457 1 capsule, hard, 75 mg 

8-235 " .. 7741-457 1 capsule, hard, 75 mg 

bbl Au § 11430000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

ATC: 801AE07 

60 gélules, 110 mg G 30,68 30,68 4,73 7,95 

20,20 20,20 

180 gélules, 110 mg G 76,95 76,95 9,90 15,00 

60,59 60,59 

1 gélule, 110 mg G 0,3963 0,3963 

1 géJule, 110 mg G 0,3568 0,3568 

1 gélule, 110 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833 

ATC: 801AE07 

60 gélules, 150 mg G 30,68 30,68 4,73 7,95 

20,20 20.20 

180 gélules, 150 mg G 76,95 76,95 9,90 15,00 

60,59 60,59 

1 gélule, 150 mg G 0,3963 0,3963 

1 gélule, 150 mg G 0,3568 0,3568 

1 gélule, 150 mg G 0,3977 0,3977 0,0550 0,0833 

ATC: B01AE07 

10 gélules, 75 mg G 9,75 9,75 0,89 1,49 

3,36 3,36 

60 gélules, 75 mg G 30,68 30,68 4,73 7,95 

20,20 20,20 

1 gélule, 75 mg G 0,4345 0,4345 

1 gélule, 75 mg G 0,3568 0,3568 

1 gélule, 75 mg G 0,4219 0,4219 0,0788 0,1325 

bc) In § 11730000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

bel Au § 11730000, les modalilés de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 11730000 

al De farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling 
van ernstige atopische dermatitis bij een rechthebbende die tegelijkertijd aan 
volgende voorwaarden voldoet: 

- De rechthebbende is minstens 18 jaar oud. 

Paragraphe 11730000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de tralokinumab faitl'obje1 d'un 
remboursement si elle est administrée pour Ie traitement de la dermatite 
atopique sévère chez un bénéficiaire qui répond à toutes les conditions 
su ivan les : 

- Le bénéficiaire est ägé d'au moins 18 ans. 
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~ De rechthebbende lijdt 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 = 3 ; EN : 

~ Een EASI score van > of= 21,1. 

- OF een SCORAD score van> of = 50. 

- De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische 
dermatitis zoa!s beschreven in punt a) ondanks het vermijden van 
uitlokkende factoren, en : 

• Ondanks adequate behandeling met een combinatie van continue 
topische farmacologische therapie en een systemische 
immunosuppressie (met minimaal het gebruik van ciclosporine A) 
gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand voor het 
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding. 

• OF ondanks een adequate behandeling met een combinatie van 
continue topische farmacologische therapie en een farmaceutische 
specialiteit op basis van dupllumab. 

• OF met een vastgestelde intolerantie of gedocumenteerde bestaande 
contra-indicatie voor de door de EADV richtlijnen aanbevolen 
systemische immunosuppressiva. 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te 
worden aangevraagd door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie 
met ervaring op het gebied van behandeling met immunosuppressiva van 
atopisChe dermatitis, en die verantwoordelijk is voor de behandeling. 

cl 

De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een 
arts-specialist in de dermatologie-venerologie. 

- Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening mei 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 (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 opzichte van de 
uilgangswaarde, moet de vergoede behandeling stopgezet worden. 

- Bij een rechthebbende in klinische remissie dient de behandelende arts 
Ie overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op 
basis van Iralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien klinisch 
mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle 
diagnose van tekenen van herval te garanderen. 

d) Voor de eerste aanvraag levert de adviserend-arts aan de rechthebbende 
een machtiging af waarvan het model vastgesteld is onder Oe" van bijlage 111 
van het K.S. 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 op basis van het 
aanvraagformulier, waarvan het mode! is hernomen In bijlage A van deze 
paragraaf, 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 aantonen dat de criteria 
betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria 
betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische 
behandelingen en eerdere immunosuppressiva, vervuld zijn bij de 
betrokken rechthebbende vóór het opstarten van de behandeling. 

- Le bénéficiaire est attein! d'une dermatite alopique diagnostiquée sur 
base des critères Hanif!n et Rajka pour la dermatite atopique. 

- Le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère comme 
décrits ci-dessous : 

• Un score pruritus numerical raling scale de > ou = 3 ; ET: 

- Un score EASI de > ou = 21,1. 

- OU un score SCORAD de > ou = 50. 

- Le bénéficiaire est atleint d'une dermatite atopique sévère non 
contrólée, telle que décrite au point a) malgré I'évitement des facteurs 
déclencheurs, et : 

• Malgré un traitement adéquat combinanl un traitement 
pharmacologique topique continu et une immunosuppression 
systémique (dont au minimum la ciclosporine A) pendant minimum 4 
mois au cours des 12 derniers mois qui ptécèdent la demande de 
remboursement. 

• OU malgrè un traitement adéquat combinant un traitemen! 
pharmacotogique topique continu et un traitement pharmacologique 
avec une spécialité pharmaceutique à base de dupilumab. 

• OU avec une intolérance établie ou une contre-indication existante 
documentée pour les immunosuppresseurs systémiques recommandés 
dans les directives de I'EADV. 

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit être 
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie 
expérimenté dans Ie traitement de la dermalite atopique par des 
immunosuppresseurs, et qul est responsabIe du traitement. 

cl 

Le remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement 
concemé a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie­
vénérologie. 

- Le nombre de condilionnements remboursables prend en compte une 
dose de 600 mg (4 injections de 150 mg ou 2 injections de 300 mg) 
administrée au jour 1, suivie d'une dose de 300 mg (2 injections de 150 
mg ou 1 injection de 300 mg) au jour 15, et ensuite une dose de 300 mg 
administrée !oules les 2 semaines (ou toutes les 4 semaines). 

- En I'absence de réponse après une période maximale de 24 semaines, 
définie comme au minimum une réponse EASI-50 par rapport à la valeur 
de base, Ie traitement remboursé doit être arrêté. 

- Le médecin traitant doit envisager la diminution et I'arrêt du traltement 
par la spécialité à base de tralokinumab, si cliniquement possible, chez 
les bénéficiaires en rémission clinique et doit continuer à suivre Ie 
bénéticiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute. 

d) pour la première demande, Ie médecin conseil délivre au bénéficiaire 
I'attestation, dont Ie modèle est repris sous "e" dans I'annexe 111 de rA.R. 
01.02.2018, autorisant Ie remboursement pour un maximum de 24 semaines 
et un maximum de 7 condilionnements de 4 seringues préremplies de 150 
mg ou de 2 slylos préremplis de 300 mg sur base du formulaire de demande, 
dont Ie modèle est repris dans I'annexe A du présent paragraphe, signé et 
dûment complété par Ie médecin spécialiste tel que visé au point b). 

Ainsi Ie médecin-spécialiste déclare : 

- Que toules les conditions mentionnées au point a) ont été remplies 
avant Ie débul du trailemen!. 

- Disposer des éléments attestan! que les critères concernant la 
sévéri!é de la dermatite atopique, les critères concemant I'évitemenl 
des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les 
immunosuppresseurs antérieurs, sont remplis chez Ie bénéficiaire 
concerné avant I'initiation du traitemen!. 
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- Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI­
score van> of = 21,1, EN/OF tot een SCORAD score van> of '" 50 
hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in 
het dossier van de rechthebbende. 

- Zich ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-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 model vastgesteld is onder "e" van bijlage 111 
van hel K.S. van 01.02.2018, die de vergoeding loelaat voor maximum 26 
weken en maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg 
of van 2 voorgevulde pennen van 300 mg op basis van het 
aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage S van deze 
paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door de arts-specialist zoals 
vermeld onder punt b). 

Aldus verklaart deze arts-specialist: 

- Dal 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 initiële EASI-score en nadien na 
iedere nieuwe periode 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 ertoe te verbinden bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

f) Voor de volgende verlengingen levert de adviserend-arts aan de 
rechthebbende een machtiging af waarvan het model vastgesteld is onder "e" 
van bijlage 111 van het K.S. van 01.02,2018, op basis van het 
aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage C van deze 
paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door de arts-specialist zoals 
vermeld onder punt b), die de vergoeding toelaat voor nieuwe 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 om de 2 weken. 

- OF maximum 4 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of 
van 2 voorgevulde pennen van 300 mg, rekening houdend met een dosis 
van 300 mg iedere 4 weken voor rechthebbenden mei een 
lichaamsgewicht < 100 kg, die minimaal EASI-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 arts-specialist: 

- Dal de behandeling met de belrokken farmaceutische specialiteit 
doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 respons na de 
eerste 24 weken ten opzichte van de initiële EASI-score en nadien na 
iedere nieuwe periode 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 hel dossier van de rechlhebbende. 

- Zich ertoe te verbinden bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

- S'engager à documenler de façon photographique les aspecls 
cliniques qui ont mené au score EASI de > ou = 21,1, ET/OU au score 
SCORAD de > ou '" 50 et de les garder dans Ie dossier du 
bénéficiaire. 

- S'engager à ten!r à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situat"lon attestée. 

e) Pour la première prolongation, Ie médecln-conseil délivre au bénéficiaire 
I'attestatien, donl Ie medé!e est repris sous "en dans I'annexe 111 de !'A.R. 
01.02.2018, autorisant Ie remboursement pour un maximum de 26 semaioes 
et un maximum de 7 condilionnemenls de 4 seringues préremplies de 150 
mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg sur base du formulaire de demande, 
don! Ie modèle est repris dans I'annexe S du présent paragraphe, signé et 
dûmenl complété par Ie médecin spécialiste lel que visé au point b). 

Ainsi Ie médecin-spécialiste déclare : 

- Que Ie traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'es! 
avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 après les 24 
premiéres semaines par rapport au score EASI inilial, ainsi qu'après 
chaque nouvelle période de 26 semaines. 

- De s'engager à documenler de façon pholographique les aspects 
cliniques qui ont menés à une réponse minimale EASI-50 et de les 
garder dans Ie dossier du bénéficiaire. 

- De s'engager a tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments 
de preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

f) Pour les prolongations suivantes Ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
I'atleslation, donl Ie modéle est repris sous "e" dans I'annexe IU de I'A.R. 
01.02.2018, SUf base du formulaire de demande dont Ie modé!e est repris 
dans I'annexe C du présent paragraphe, dûmen! complété et signé par Ie 
médecin spécialiste tel que visé au point bl, autorlsantle remboursement 
pour des nouvelles périodes de maximum 26 semaines et pour ; 

- Un maximum de 7 conditlonnements de 4 seringues préremplies de 150 
mg ou de 2 styJos préremplis de 300 mg compte tenu d'une dose de 300 
mg administrée toutes les 2 semaines. 

- OU un maximum de 4 condilionnemenls de 4 seringues préremplies de 
150 mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg compie tenu d'une dose de 
300 mg adminislrée toutes les 4 semaines pour des bénéficiaires de po/ds 
corporel..; 100 kg, qui obtiennent au minimum une réponse EAS!-90 par 
rapport au score EASI initial et un prurit NRS < 3 si Ie médecin 
prescripteur juge qu'iI est possible de passer à une dose de 300 mg 
toules les quatre semaines au lieu de toules les 2 semaines. 

Ainsi Ie médecin-spécialiste déclare : 

- Que Ie traîtement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est 
avéré efficace avec au mÎnimum une réponse EASI-50 aprés les 24 
premières semaines par rapport au score EASI inltial, ainsi qu'après 
chaque nouvelle période de 26 semaines. 

- De s'engager à documenler de façon photographique les aspects 
cliniques qui ont menés au minimum à une réponse EASI-50 el de les 
garder dans Ie dossier du bénéficiaire. 

- De s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments 
de preuve attestan! que Ie bénéficiaire concerné se Irouve dans la 
situatien 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 tralokinumab ingeschreven in § 
11730000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam I inschrijvingsnummer bij de V.I.) 
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~-L-L~~~-L~L-~-L-L~~~-L~~I (naam) 

~~-L-LJ-L-~~-L-L-LJ-~~~-L-LJ-~I (vaamaam) 

'---~-'-'-'-L-L--'----'---'----'----'----'---~'---'-'-'-L-L--,----,I (aansl u itingsn u mmer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts- specialist in de dermatologie-venerologie: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige 
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden 
voldoet: 

o De rechthebbende is minstens 18 jaar oud. 

o De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for 

Atopie Dermatitis. 

o De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis: 

DEen pruritus NRS score van> of =3. 
EN 
DEen SCORAD score van> of = 50. 
o 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 ten minste 4 

maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding. 

o OF ondanks een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en 

een farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab. 

o OF in geval van vastgestelde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor de door de 
EADV richtlijnen 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 uitlokkende factoren, de topische behandelingen en eerdere immunosuppressiva, 

vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vóór het opstarten van de behandeling. 

o Mij ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score van> of = 21,1, en/of tot een SCORAD score van 

> of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende. 

o Mij ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de 

betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

D Indien er geen respons is na een periode van maximum 24 weken, gedefinieerd als minimaal een EASI-50 respons ten 

opzichte van de uitgangswaarde, de vergoedbare behandeling stop te zetten. 

D 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 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. 

111- Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I 

LU - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVn') 

WI Wil I I I I (datum) 

L-________ ---'I (stempel) 

I (voornaam) 

BIJLAGE B : Model van het formulier voor een eerste verlenging 

(handtekening van de arts) 

Formulier voor een eerste 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. 

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

L..L--'-.L..l.-'---'---'-'-il --,1--,---,1-,--1 -'---'-'--'---'--'---'-L-'I (naam) 

~'--'-'--L-'--'--L.JL-.l-'--L-'--'---'--L-'-'--L-'--'-L.JI (voornaam) 

Ll--'--'--L-LLI _ILl--'--'--L-L-LLl--'--'--L-L-LLlI (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts- specialist in de dermatologie-venerologie: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige 
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan VOlgende voorwaarden 
voldoet: 

o De rechthebbende is minstens 18 jaar oud. 
D De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for 

Atopie Dermatitis. 
D De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis: 

DEen pruritus NRS score van> of =3. 
EN 
DEen SCORAD score van> of = 50. 
D 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 ten minste 4 

maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding. 
D OF ondanks een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en 

een farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab. 
o OF in geval van vastgestelde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor de door de 

EADV richtlijnen aanbevolen conventionele immunosuppressiva. 

Ik verklaar tevens: 

o Dat de behandeling met de betrokken fannaceutische specialiteit doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 
respons na de eerste 24 weken ten opzichte van de initiële EASI-score en nadien na iedere nieuwe periOde van 26 
weken. 

D 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. 
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o Mij ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

o Bij een rechthebbende in 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 
weken toegediend; 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. 

111- Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

1 '-.... I-'I-LI -,--,1---,---1 .... 1 --'-1_1'-'----'----1'-'--1 --,----,--,-I --,-1---,----,---,----,--,1 (naam) 

LI ..1.1 -11---,--1 ..1.1 --,1---,--1 ..LI --,I-LI ..LI --,I-LI ..LI -'-L..LI -LI-L..L--L--'-.JI (voornaam) 

lLJ - I I I I I I-W -U-LJ (RIZIVnO) 

WI Wil I I I I (datum) 

'-_________ -'1 (stempel) 

BIJLAGE C : Model van het formulier voor een tweede of volgende verlenging 

(handtekening van de arts) 

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. 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

L..L-'L-LJ--'---'---.L.J.-L..LI-LI -L-L..L-'L-LJ--'---'---.L.J.--.JI (na am) 

LJ..-'.---"---'---'---LLJ-'---"--'----'---L...l-LJ..-'.---"---'---'--.LJI (voo rna am) 

LJ-'---'---'---'--'---'--...L...L-L..-L...L-LJLJ---'---'---'--'---'---'--...JI (aa nsl u iti ngs n u mme r) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts- specialist in de dermatologie-venerologie: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de dennatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige 
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vennelde rechthebbende aan volgende voorwaarden 
voldoet: 

o De rechthebbende is minstens 18 jaar oud. 
o De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van 'The Hanifrn and Rajka Diagnostic Criteria for 

Atopic Dermatitis. 
o De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis: 

DEen pruritus NRS score van> of =3. 
EN 
o Een SCORAD score van> of = 50. 
o 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 
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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 ten minste 4 

maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding. 
o OF ondanks een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en 

een farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab. 
o OF in geval van vastgestelde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor de door de 

EADV richtlijnen aanbevolen conventionele immunosuppressiva. 

Ik verklaar tevens: 

D 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 initiële EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 26 

weken. 
D 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. 
D 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. 
c 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: 

D Voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of 2 voorgevulde pennen van 300 mg. 
D Voor maximaal 4 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of 2 voorgevulde pennen van 300 mg gezien ik 

oordeel dat voor de rechthebbende met een lichaamsgewicht < 100 kg, die een minimale EASI-90 respons en pruritus 
NRS < 3 bereikt heeft, kan overgeschakeld worden naar een 300 mg dosering om de vier weken in plaats van om de 
twee weken. 

111- Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

I I 

I I I I 

I I 

I I 

I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I I I (voornaam) 

w - I I I I I I-W -LllJ (RIZIVn') 

W / W /1 I 1 I I (datum) 

L-_______ --JI (stempel) 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de tralokinumab inscrite au § 
11730000 du chapitre IV de la Iiste en annexe de I'A.R. du 1 février 2018. 

J ·Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 
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11 - Elérnents à attester par un médecin spécialiste en dennatologie~vénérologie : 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans Ie traitement immunosuppresseur de la 
dermatite atopique sévère, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci~dessus répond à toutes les conditions suivantes : 

o Le bénéficiaire est ägé d'au moins 18 ans. 
o Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la dennatite 

atopique. 
o Le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 

o Un score NRS de > of =3. 
ET 
o Un score SCORAD de > of = 50. 

OU 
o Un score EASI score de >of= 21,1. 

o Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non contrêlée telle que décrite au point a) 3 malgré I'évitement 
des facteurs déclencheurs. 

ET 

o Malgré un traltement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un traitement 
immunosuppresseur systémique (avec au minimum l'utilisation de ciclosporine A) pendant minimum 4 mols au 
cours des 12 derniers mois qui précèdent la demande de remboursement. 

o OU malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un 
traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de dupilumab. 

o OU avec une intolérance établie, ou une contre-indication existante documentée pour les immunosuppresseurs 
systémiques recommandés dans les directives de l'EADV. 

J'atteste aussi : 

oDisposer des éléments attestant que les critères concernant la sévérité de la dermatite atopique, les critères concernant 

I'évitement des facteurs déc1enchants, les traitements topiques et les immunosuppresseurs antérieurs, sant remplis chez 
Ie bénéficiaire concerné avant I'initiation du traitement. 

o M'engager à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou = 21,1, 
et/ou au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans Ie dossier du bénéficiaire. 

o M'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se 

trouve dans la situation attestée. 
o M'engager en cas d'absence de réponse après une période de 24 semaines maximum de traitement, définie au minimum 

cemme une réponse EASI-50 relative à la valeur initiale, à arrêter Ie traitement remboursabie. 
o M'engager à considérer de diminuer Ie traitement par tralokinumab et de I'arrêter, si cliniquement possible, chez les 

bénéficiaires qui sont en rémission clinique et à continuer à suivre Ie bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des 
signes de rechute. 

Je sollicite Ie 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 sals qu'une première 
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. 

111- Identification du médecin mentionné ci~dessus au point 11 : 

L.LI -L1---'--LL-L..!-1-1 -"-I ..J.1--,1-1--"-1 ..J.I_IL.LI ...L.l1_1L.L1 ..L.JI (nom) 

LLI ..J.1-L.L...l.--L.L...l.I_ILLI -,-I--L.LI -,-I--,IL.LI ..L.J1-1-1 ...LI....LJI (prènom) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -LUJ (n° INAMI) 
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W I W I LI -'---L-LJI (date) 

L-________ ---'I (cachet) (signature du médecin ) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de première prolongation 

Formulaire de première demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de tralokinumab 
inscrite au § 11730000 du chapitre IV de la liste en annexe de I'A.R. du 1 février 2018. 

I -Identification du bénéficiaire {nom! Qrénornl numéro d'affiliation à "organisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'afliliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie : 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans Ie traite ment immunosuppresseur de la 
dermatite atopique sévère, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes : 

o Le bénéficiaire est ägé d'au moins 18 ans. 
o Le bénéficiaire est aUeint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la dermatite 

atopique. 

o Le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 

o Un score pruritus NRS de > of ::;3. 
ET 
o Un score SCORAD de > of = 50. 

OU 
o Un score EASI score de >of = 21,1. 

o Le bénéficiaire est aUeint d'une dermatite atopique sévère non contrêlée telle que décrite au point a) 3 malgré ]'évitement 

des facteurs déclencheurs. 

ET 

D Malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un traitement 

immunosuppresseur systémique (avec au minimum I'utilisation de ciclosporine A) pendant minimum 4 moïs au 
cours des 12 derniers mois qui précèdent la demande de remboursement. 

D OU malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un 
traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de dupilumab. 

o OU avec une intolérance étabJie, ou une contre-indication existante documentée pour les immunosuppresseurs 
systémiques recommandés dans les directives de I'EADV. 

J'atteste aussi : 

o Que Ie traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-
50 après les 24 premières semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'après chaque nouvelle période de 26 semaines. 

o M'engager à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou ::; 21,1, 
et/ou au score SCORAD de > ou ::; 50 et de les garder dans Ie dossier du bénéficiaire. 

o M'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se 
trouve dans la situation attestée. 
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o M'engager à considérer de diminuer Ie traitement par tralokinumab et de I'arrêter, si cliniquement possible, chez les 
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et à continuer à suivre Ie bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des 
signes de rechute. 

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite Ie remboursement tient compte d'une dose d'entretien de 300 mg 
administrée toutes les 2 semaines; et do nc je sais que I'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 
prèremplis de 300 mg. 

111 - Identificatio" du médecin mentionné ci-dessus au point 11 : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

lJ..j- I I I I I I -W -LllJ (n° INAMI) 

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

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

ANNEXE C : Modèle du formulaire de deuxième prolongation ou les suivantes 

Formulaire de deuxième de mande de prolongation de remboursement ou les suivantes de la spécialité pharmaceutique à base de 
tralokinumab inscrite au § 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 à I'organisme assureur) : 

I I I I I I (nam) 

I I I I I (prénom) 

I I I I I I I (numère d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vé"érologie : 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans Ie traitement immunosuppresseur de la 
dermatite atopique sévère, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes : 

o Le bénéficiaire est ägé d'au moins 18 ans. 
o Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la dennatite 

atopique. 
o Le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 

o Un score pruritus NRS de > of =3. 
ET 
o Un score SCORAD de > of = 50. 

OU 
o Un score EASI score de >of= 21,1. 

o Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non contrölée telle que décrite au point a) 3 malgré I'évitement 
des facteurs déclencheurs. 

ET 
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o Ma!gré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un traitement 

immunosuppresseur systémique (avec au minimum !'utilisation de ciclosporine A) pendant minimum 4 mois au 

cours des 12 derniers mols qui précèdent la demande de remboursement. 

o OU malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un 

traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de dupilumab. 

o OU avec une intolérance établie, ou une contre-indication eX·lstante documentée pour les immunosuppresseurs 

systémiques recommandés dans les directives de I'EADV. 

J'atteste aussi : 

o Que Ie traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-

50 après les 24 premières semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'après chaque nouvelle période de 26 semaines. 

o M'engager à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou -= 21,1, 

et/ou au score SCORAD de > ou ::: 50 et de les garder dans Ie dossier du bénéficiaire. 

o M'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se 

trouve dans la situation attestée. 

o M'engager à considérer de diminuer Je traitement par tralokinumab et de l'arrêter, si cliniquement possible, chez les 

bénéficiaires qui sont en rémission clinique et à continuer à suivre Ie bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des 

signes de rechute. 

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite Ie remboursement tie nt compte d'une dose d'entretien de 300 mg 
administrée toutes les 2 ou 4 semaines et ainsi je sais qu'une I'autorisation de remboursement est accordée pour une 
période de 26 semaines maximum, avec : 

o Un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg ou 2 stylos préremplis de 300 mg. 

D Un maximum de 4 conditionnements de 4 seringues préremplies ou 2 stylos préremplis de 300 mg comme je juge que 

chez Ie bénéficiaire de poids corporel < 100 kg, qui a obtenu une réponse minimale EASI-90 relatif au score EASI initial 

et un pruritus NRS < 3, il est possible de passer à une dose de 300 mg toutes Jes quatre semaines au lieu de tous les 

quinze jours. 

111 -Identificatio" du médecin mentionné ci-dessus au point 11 : 

L..L--"---,---,---I -LI --LI -<I---'----'---'----L--,---,--I --LI ---,1-,--1 -LI --"---,---'----L-.JI (nom) 

LL--'-L.LI --11_ILLI ...LI---'-L...L---'-LI ...LI---,I---L.I .LI--1I---L1 .LI ...LJ1 (prénom) 

w - 1 I I I I I -W -LW (n° INAMI) 

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

'--_________ -"1 (cachet) 

bd) In § 11940100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 11940100 

al Voor de rechthebbende die, vóór 01-07-2024 al behandeld werd met de 
farmaceutische specialiteit op basis van cytarabine en dauncrubicine, 
ingeschreven in de huidige paragraaf, toegediend als induclietherapie in het 
kader van een behandeling van nieuw gediagnosticeerde, 
behandelingsgerelaleerde acute myeloïde leukemie (t-AML) of AML met 
myelodyspJasiegerelateerde veranderingen (AML-MRC) en vóór de wijziging 
van de reglementering een vergoeding ontving voor deze specialiteit volgens 
de voorwaarden zoals vermeld in § 11940100, kan de verlenging van de 
vergoeding 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 11940100 

a) Pour Ie bénéficiaire qUi, avanl 01-07-2024, a déjà été Iraité avec la 
spécialité pharmaceutique à base de cylarabine el daunorubicine inscrile 
dans Ie présent paragraphe, administré pour une thérapie d'induction dans Ie 
cadre d'un traitement d'une leucémie myéloïde aigue nouvellement 
diagnostiqué ou lié à une thérapie (I-AMl) ou une forme présentant des 
caracléristiques reJatives à une myélodysplasie (AMl-MRC) el bénéficiait 
d'un remboursement pour cette spécialité selen les conditions mentjennées 
dans Je paragraphe 11940100 avant Ie changement de réglementation, la 
prolengatien de ce remboursement peut être accerdée. 

b) le nombre de cenditionnements remboursables tien! compte de la 
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posologie in de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK), en dit voor 
maximaal 2 cycli consolidatiebehandeling van 28 dagen. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde houder 
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het 
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria 
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere 
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en 
stagediensten in de klinische hematologie. 

d) De vergoeding wordt toegestaan voor een periode van maximaal 4 
maanden op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via 
het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist 
vermeld onder punt cl, die daardoor: 

- 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/]Jl en een 
trombocytentelling van meer dan 50.000/]JL bereikt op het einde van de 
inductiebehandeling heeft. 

- Verklaart zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend­
arts de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde 
gegevens bevestigen. 

- Verklaart te weten dat de behandeling niet langer wordt vergoed indien 
de rechthebbende zfekteprogressie vertoont, of indien de behandeling 
niet langer wordt verdragen door de rechthebbende. 

- Verklaart te weten dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen 
rekening gehouden wordt met de aanbevolen posologie in de 
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK) en dit voor maximaal 3 
cycli consolidatiebehandeling. 

- Verklaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed na 2 
volledige cycli consolidatiebehandeling. 

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de speciallteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord, 

be) In § 12340100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 12340100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tafasitamab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegediend in combinatie met 
lenalldomide, bij een rechthebbende van 18 jaar of ouder in het kader van de 
behandeling van een recidief van een diffuus grootcellig B-cellymfoom 
(DLBCL) die niet in aanmerking komt voor autologe stamceltransplantatie 
(ASCT) en die niet in aanmerking komt voor CD19 gerichte CAR-T 
celtherapie. 

Patienlen die zich in één of meerdere van de volgende situaties bevinden, 
zijn uitgesloten van de vergoeding met deze specialiteit: 

- Palienten met een primair refractair DLBCL. 

- Patiënten met een gekend DlBCL van het centrale zenuwstelsel of 
primair mediastinaallymfoom. 

- Pal!ënten met een gekende diagnose van het dubbel- of triple hit 
type, gediagnosticeerd door moleculaire biologie. 

- Patiënten met Burkitt lymfomen. 

- Patiënten met een recente (in de afgelopen 3 maanden) autologe 
stamceltransplantatie, 

- Patiënten met voorgeschiedenis van allogene stamceltransplantatie. 

posologie reprise dans Ie Résumé des Caractéristlques du Produit (RGP), et 
ceci pour un maximum de 2 cycles de 28 jours de traitement de 
consoHdatlon. 

c) le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsabie du traitement agrée en 
médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en hématologie 
clinique selon I'arrêté ministén'el du 18.10.2002 fixant les critères spéCiaux 
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel 
particulier en hématologie clinique ainsi que des maUres de stage et des 
services de stage en hématologie clinique. 

d) le remboursement peut être accordé peur Une période de maximum 4 
mois par Ie médecin-conseil sur base d'une demande de remboursement 
électronique introduite par Ie médecin spécialiste, identifié et authentifié par 
la plateforme e-Health, décrit sous c) qui ainsi: 

- Déclare que Ie bénéficiaire a été traité pendant maximum 2 cycles de 
thérapie d'induction, n'a pas présenté une intolérance ni une progression 
de la maladie pendant Ie traitement d'induction avec cette spécialité et a 
obtenu un rémission cemplète avec un taux de neutrophiles > 500/]JL et 
un taux de thrombocytes supérieur à 50.000/]JL à la fin du traitement 
d'induction. 

- S'engage à tenir à la disposition du médecin conseilles preuves 
confirmant les données altestées. 

- Déclare savoir que Ie traitement sera remboursé pour aulant que Ie 
bénéficiaire ne présente pas de progression de sa maladie, Ie traitemenl 
ne soit pas plus toléré par [e bénéficiaire. 

- Dèclare savoir que Ie nombre de conditionnements remboursables tient 
compte de la posologie teUe que reprise dans Ie Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP). 

- Déclare savoir que Ie traitement n'est pas remboursé après 2 cycles 
entiers de traitement de consolidation. 

e) le remboursement est accordé si Ie pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de I'accord 
électronique. 

bel Au § 12340100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12340100 

a) La spéCialité pharmaceutique à base de tafasitamab faitl'objet d'un 
remboursement si elle est administrée en association avec Ie ténalidemide, à 
un bénéficiaire ägé de 18 ans ou plus dans Ie cadre du Iraitement d'une 
récidive d'un Iymphome B diffus à grandes cellules (DLBCl) qui n'est pas 
éligible à une autogreffe de cellules souches hématopoTétiques (ASCT) et qui 
n'est pas éligible pour un traitemenl par cellules CAR-T dirigées contre 
CD19. 

Les patients se trouvanl dans une ou plusieurs des situations suivantes, 
sont exclus du remboursement avec celte spécialité: 

- Les patients alteints de DLBCL réfractaire primaire. 

- Les patients présentant un DLBCl connu du système nerveux centra! 
ou ayant un lymphome médiastlnal primaire. 

- Les patients avec un diagnostic connu de double-hit ou triple-hit, 
dlagnostiqué par biologie moléculaire. 

- Les patients atteint du Iymphome de Burkitt. 

- Les patients ayant récemment (au cours des 3 derniers mois) 
bénéficiés d'une transp!antation de cellules souches autologues 

- Les palients ayant bénéficjés dans Ie passé d'une transplantation de 
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- Patiënten die een voorgaande behandeling mei CD19-gerichte 
behandelingen of IMIDs (inclusief maar niet beperkllot thalidomide, 
lenalidomide, tafasitamab, CD19-gerichte CAR-T celtherapie,,,.) 
gekregen hebben. 

a') Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die reeds vóór 31.10.2023 
werden behandeld met niet-vergoed bare verpakkingen van deze 
farmaceutische specialiteit in combinatie met lenalidomide in het kader van 
een Medlcal Need Program en die vóór aanvang van de behandeling aan de 
voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze 
behandeling aangevraagd worden volgens de modaliteiten zoals vermeld 
onder punt 1) en dit voor zover hel maximum van 12 behandelingscycli niet 
overschreden wordt. Deze overgangsmaatregel is 12 maanden geldig, 
namelijk maximaal 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 beroepstilel 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 beroepstilel 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, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch 
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt b) wordl bijgehouden in het dossier. 

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologie aanbevolen in de SKP waarbij tafasitamab 12mg/kg 
lichaamsgewichl wordt toegediend als intraveneuze infusie overeenkomstig 
met het volgend schema: 

- Cyclus 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 cyclus. 

- Cyclus 4 lot ziekte progressie: infusie op dag 1 en 15 van elke cyclus. 

Elke cyclus duurt 28 dagen. 

Tafasitamab wordt tot maximaal twaalf cycli in combinatie met 
lenalidomide toegediend. Een verlenging van de vergoeding van 
tafasitamab is mogelijk via §12340200, waarbij rechthebbenden, indien 
zij voldoen aan de voorwaarden vermeld in §12340200, lafasitamab in 
monotherapie toegediend krijgen op dag 1 en 15 van elke 28-daagse 
cyclus. 

el De arts-specialist vermeld onder punt b) verbindt zich ertoe om de 
betrokken rechlhebbende 3 maanden na opstart van de behandeling, na 6 
maanden en vervolgens om de 6 maanden klinisch te evalueren door middel 
van een gepaste medische beeldvorming (PET scan) en weel dat de 
behandeling nfet meer vergoed wordt bij vaststellen van progreSSie van de 
ziekte op basis van de Oeauville criteria of bij onaanvaardbare toxicileit. 

f) De vergoeding wordt toegestaan voor een maximum van 12 
behandelingscycli binnen een periode van maximaal 12 maanden op basis 
van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Heallh platform 
geïdentificeerde en geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, 
vermeld onder punt b), die daardoor gelijktijdig verklaart : 

- Dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld. 

- Zich ertoe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken (de elementen die betrekking hebben op de 
diagnosestelling en een medisch verslag dat de evolutie van de 
aandoening chronologisch beschrijft (aard 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 allogéniques. 

~ Les patienls ayant reçu un traitement préalable conslitué des 
traitements anti-COl9 ou IMID (y inclus mais non limité à thalidomide, 
lénalidomide, tafasitamab, Iymphocytes-T CAR positifs et anti-CD19, 
. .. l. 

a') Mesure transitoire: pour les benéficiaires qul ont déjà éte traités avec des 
conditionnements non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique en 
association avec Ie lenalidomide dans Je cadre d'un Medical Need Program 
avant Ie 31.10.2023 et qut correspondaient aux conditions figurant au point a) 
avant Ie début du traitemenl, Ie remboursement de ce traitement peut être 
accordé selon les modalilés figurant au point 1) et ceci pour autant que Ie 
maximum de 12 cycles de Irallement ne soit pas dépassé. Celte mesure 
transitoire est valable pour une pêriode de 12 mols, c'est-à-dire jusqu'au 
maximum 31.10.2024. 

b) Le remboursement n'est accordé que si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecln spécialiste agréé en médecine interne, passédant 
la qualification partlculière en hématologie clinique selon I'arraté ministériel 
du 18.10.2002 fixan! les critéres speciaux d'agrément des medeeins 
specialistes porteurs du titre professionne! particulier en hématologie clinlque 
ainsi que des mailres de stage et des services de stage en hématologie 
clinique qul est responsabie du traitement. 

c) Ce Iraitement n'est remboursé que si, avant son début, iI a été approuvé 
par la consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont Ie rapport est 
conservé dans Ie dossier par Ie médecin spécialiste mentionné au pOint b). 

d) Le nombre de condillonnemenls remboursables tiendra compte de la 
posologie recommandée dans Ie RCP ou Je tafasitamab 12mg/kg de masse 
corporelle est administré par perfusion intraveineuse selon Ie schéma suivant 

- Cycle 1 : administrer la perfuslon [es jours 1, 4, 8, 15 et 22 du cycle. 

- Cycle 2 et 3: administrer la perfusion les jours 1, 8, 15 et 22 de chaque 
cycle. 

- Ou cycle 4 jusqu'à la progression de la maladie: administrer la perfusion 
les jours 1 et 15 de chaque cycle. 

Chaque cycle dure 28 jours. 

Le tafasitamab est adminislré en association avec Ie lénalidomide 
pendant un maximum de douze cycJes, Une prolongation du 
remboursement du tafasilamab est possible par Ie §12340200, selon 
leque] Ie lafasilamab est administré aux bénéficiaires en monothérapie 
les jours 1 el15 de chaque cycle de 28 jours, si les bénéficiaires 
remplissent les conditions figurant au §12340200. 

el Le médecin spécialiste menlionné au point bl s'engage à évaruer 
cliniquement Ie bénéficlaire concemé 3 mois après Ie débul du traltemenl, 
après 6 mois, puis tous les 6 mois au moyen d'une imagerie médicale 
appropriée (PET scan) et sait que fe remboursement sera arrête en cas de 
progression de la maladie selon Jes critères de Deauville ou de toxicité 
inacceptable. 

f) Le remboursement est accordé pour maximum 12 cycles de traitement 
dans une période maximale de 12 mois SUf base d'une demande de 
remboursement éleclronique introduile par Ie médecin spécialiste identifié et 
aulhenlifié par la p[ateforme e-Hearth, décril sous Ie point b), qui ainsi 
simuJtanément : 

• Attesle que toutes les conditions figurant au poinl a) sont remplies. 

- S'engage a ten!r à la disposition du médecln conseilies éléments de 
preuve (les éléments relatifs au diagnostic et un rapport médical décrivant 
chronologiquement I'evolution de I'affection (nature du traitement, 
imagerie médicale, Ie rapport du COM» confirmant les élémenls altestés. 

- S'engage à effecluer une évaluation c!inique après 3 mois, après 6 mois 
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maanden, 6 maanden en vervolgens om de 6 maanden door middel van 
een gepaste medische beeldvorming (PET scan). 

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststellen van 
progressie van de ziekte op basis van de Deauville criteria of bij 
onaanvaardbare toxiciteit. 

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

h) 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 nooit 
toegelaten. 

bI) In § 12340200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 12340200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tafasitamab komt in 
aanmerking voor 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 
[enalidomide (maximaal 12 CYCli), en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden vermeld in §12340100, in het kader van de behandeling van 
een eerste recidief van een diffuus grootceWg B-ceUymfoom (DLBCl) die niet 
in aanmerking komt voor autologe stamceltransplantatie (ASCT) en die niet 
in aanmerking komt voor C019 gerichte CAR-T celtherapie. 

De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling. 

a') Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die reeds vóór 31.10.2023 
werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van deze 
farmaceutische specialiteit in monotherapie of in combinatie met [enalidomide 
in het kader van een Medical Need Program en die voorafgaand werden 
behandeld met tafasitamab in combinatie met lenalidomide (maximaal 12 
cycli), kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd worden 
volgens de mOdaliteiten zoals vermeld onder punt el. Oeze 
overgangsmaatregel is 12 maanden geldig, namelijk maximaal 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 
vaststeUing van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen­
specialisten, houders van de bijzondere beroepstite! in de klinische 
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische 
hematologie die verantwoordelijk is voor de behandeling. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologie aanbevolen in de SKP waarbij tafasitamab 12mg/kg 
lichaamsgewicht wordt toegediend als intraveneuze infusie op dag 1 en 15 
van elke 28-daagse cyclus. 

d) De arts-specialist vermeld onder punt b) verbindt zich ertoe om de 
betrokken rechthebbende om de 6 maanden klinisch te evalueren door 
middel van een gepaste medische beeldvorming (PET scan) en weet dat de 
vergoeding wordt stopgezet bij progressie van de ziekte op basis van de 
Deauville criteria of onaanvaardbare toxiciteit. 

e) De vergoeding wordt voor hernieuwbare periodes van maximaal 12 
maanden toegestaan telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt b), die 
daardoor gelijktijdig verklaart : 

- Dat aUe voorwaarden in punt a) Zijn vervuld. 

et puiS tous les 6 mals, au moyen d'une imagerie médicale appropriée 
(PET scan). 

- Atteste savoir que Ie traitement n'est plus remboursable en cas de 
constatation de progression de la maladie selon les critères de Deauville 
ou en cas de toxicité [nacceptable. 

g) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien hospitaUer 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de [a spécialité, d'une 
preuve de I'accord électronique. 

hl Le remboursement simultané d'une spécialité pharmaceutique à base de 
tafasitamab avec les spécialités pharmaceutiques à base des principes actifs 
glofitamab ou epcoritamab, n'est jamais autorisé. 

bI) Au § 12340200, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12340200 

a) La spécialité pharmaceutique à base de tafasitamab fait I'objet d'un 
remboursement est remboursab!e si elle est administrée en monothérapie à 
un bénéficiaire ägé de 18 ans ou plus, traité préa!ablement avec la spécialité 
menlionnée dans Ie présent paragraphe, en association avec Ie lénaUdomlde 
(maximum 12 cycles), et bénéficlait d'un remboursement selon les conditions 
mentionnées dans Ie §123401 000, dans Ie cadre du traitement d'un premier 
récidive d'un Iymphome B diffus à grandes cellules (DlBCl) qul n'est pas 
éligible à une autogreffe de cenules souches hématopoïétiques (AS CT) et qul 
n'est pas éligible pour un traitement par ceHules CAR-T dirigées contre 
C019. 

Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de 
progression de la maladie en dépit du traitement en cours. 

a') Mesure transitoire: pour les bénéficialres qui ont déjà été traités avec des 
condilionnemenls non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique en 
monothéraple ou en association avec Ie lenalidomide dans Ie cadre d'un 
Medical Need Program avant Ie 31.10.2023 et préalab!ement traités avec 
tafasltamab en association avec Ie [énalidomide (maximum 12 cyc1es), Ie 
remboursement de ce traltement peut être accordé se Ion les modalités 
figurant au point el. CeUe mesure transitoire est valable pour une période de 
12 mois, c'est-à-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 interne, possédant 
la qualification particulière en hématologie clinique selon I'arrêté ministériel 
du 18.10.2002 fixant les criléres spéciaux d'agrément des médecins 
spécialistes porteurs du titre professionne[ particulier en hématologie clinique 
ainsi que des maUTes de stage et des services de stage en hématologie 
clinique qui est responsabie du traitemenl. 

c) Le nombre de conditJonnements remboursab[es tiendra compte de [a 
posologie recommandée dans Ie RCP ou Ie tafasitamab 12mg/kg de masse 
corporeHe est administré par perfusion intraveineuse les jours 1 et 15 de 
chaque cycle de 28 jours. 

d) le médecin spécialiste mentionné au point bl s'engage à éva[uer 
cliniquement Ie bénéficiaire concemé tous les 6 mols au moyen d'une 
imagerie médicale approprîée (PET scan) et sait que Ie remboursement sera 
arrêté en cas de progression de la maladie selon !es critères de Oeauville ou 
de toxicité inacceptable. 

e) Le remboursement est autorisé pour des pérlodes renouvelables de 
maximum 12 mois, sur la base chaque fois d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste identifié et 
authentifié par la plateforme e-Health, décril sous Ie point b), qui ainsi 
simultanément: 

- Atteste que toutes les conditions figurant au point a) sant remplies. 
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• Zich ertoe te verbinden om ten behoeve van de adviserend·arts de 
elementen die betrekking hebben op de kllnische evolutie van de 
rechthebbende en de noodzaak tot verlenging van de behandeling ter 
beschikking te houden. 

• Zich er toe te verbinden een klinische evaluatie uit te voeren om de 6 
maanden door middel van een gepaste medische beeldvorming (PET 
scan). 

• Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststellen van 
progressie van de ziekte op basis van de Deauville criteria of bij 
onaanvaardbare toxicllei!. 

f} De vergoeding wordl slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van hel elektronisch akkoord. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
het werkzaam beslanddeeltafasitamab mei farmaceutische specialiteiten die 
de werkzame bestanddelen glofitamab of epcoritamab bevalten, is nooit 
toegelaten. 

bg) In § 12440000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 12440000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling 
van ernstige atopisdle dermatitis bij een rechthebbende die tegelijkertijd aan 
volgende voorwaarden voldoet: 

- De rechthebbende is minstens 12jaar en jonger dan 18 jaar oud bij de 
aanvang van de behandeling. 

• De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis op basis van de 'The 
Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic Dermatitis'. 

- De rechthebbende voldoet aan de hieronder 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 ongecontroleerde ernstige atopische 
dermatitis zoals beschreven in punt a) ondanks het vermijden van 
uilJokkende factoren, en : 

• Ondanks adequate behandeling met een combinatie van continue 
topische farmacologische therapie gedurende ten minste 4 maanden in 
de laatste 12 maand voor hel ogenblik van de aanvraag lot 
vergoeding. 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te 
worden aangevraagd door een arts-specialist in de dermatologie·venerologie 
met ervaring op het gebied van behandeling met immunosuppressiva van 
atopische dermatitis, en die verantwoordelijk is voor de behandeling. 
De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken verpakking 
werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-specialist in 
de dermatologie·venerologie. 

ol 

- Het aantal vergoedbare verpakkingen 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 (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 opzichte van de 
uitgangswaarde, moet de vergoede behandeling stopgezet worden. 

• S'engage à tenir à la disposition du médecin conseil les éléments relatifs 
à I'évolution clinique du bénéficiaire et à la nécessité de prolonger Ie 
traitemenl. 

~ S'engage à effectuer une évaluation clinique tous les 6 mois au moyen 
d'une imagerie médicale appropriée (PET scan). 

~ Alteste savoir que fe traitement n'est plus remboursable en cas de 
constatation de progression de la maJadie selon les critères de Deauville 
ou de toxicité inacceptable. 

f) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préafablement à la délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de I'accort! éfectronique. 

g) Le remboursement simultané d'une spécialité pharmaceutique à base de 
tafasitamab avec les spécialités pharmaceuliques à base des principes actifs 
gJofitamab ou epcorilamab, n'est jamais autorisé. 

bg) Au § 12440000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12440000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de trafokinumab fait robjet d'un 
remboursement si elfe est administrée pour Ie traltemenl de la dermalite 
atopique sévère chez un bénéflciaire qui répond à toules les conditions 
suivanles : 

- Le bénéficiaire est êgé d'au moins12 ans et de moins de 18 ans au 
moment de I'initiation du traitemenl. 

- Le bénéficiaire est alteinl d'une dermatite atopique diagnostîquée sur 
base des critères Hanifin et Rajka pour la dermatite atopique. 

- Le bénéficiaire rëpond aux criléres de dermatite atopique sévère comme 
décrits ei-dessous: 

• Un score pruritus numerical rating scale de > ou = 3 ; ET : 

~ Un score EASI de > ou = 21,1, 

• OU un score SCORAD de > ou = 50. 

• Le bénéficiaire est alteint d'une dermalite atopique sévère non 
contrölée, telle que décrite au point a) malgré I'évitement des facteurs 
déclencheurs, et : 

• Malgré un traitement adéquat combinant un traitement 
pharmacologique topique continu pendant minimum 4 mois au cours 
des 12 derniers mois qui précèdentla demande de remboursement. 

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée dolt être 
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie~vénérologie 
expérimenté dans Ie traitement de la dermatite atopique par des 
immunosuppresseurs, et qui est responsabie du traitement. 
Le remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement concerné 
a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie~vénérologie. 

ol 

• Le nombre de conditionnements remboursabJes prend en compte une 
dose de 600 mg (4 injections de 150 mg ou 2 injections de 300 mg) 
administrée au jour 1, suivie d'une dose de 300 mg (2 injections de 150 
mg ou 1 injection de 300 mg) au jour 15, et ensu"ite une dose de 300 mg 
administrée toutes les 2 semaines (ou !outes les 4 semaines). 

• En I'absence de réponse après une période maximale de 24 semaines, 
définÎe comme au minimum une réponse EASI~SO par rapport à Ja valeur 
de base, Ie traitement remboursé doi! être arrêté. 
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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 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. 

d) Voor de eerste aanvraag levert de adviserend-arts aan de rechthebbende 
een machtiging af waarvan het model vastgesteld is onder "e" van bijlage 111 
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 op basis van het 
aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze 
paragraaf, 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 aantonen dat de criteria 
betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria 
betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische 
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vóór het 
opstarten van de behandeling. 

- Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score 
van> of = 21,1, ENfOF tot een SCORAO score van> of '" 50 hebben 
geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier 
van de rechthebbende 

- Zich ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

el Aanvragen voor verlengingen zijn mogelijk volgens modaliteiten hieronder 
vermeld onder punt f) en g) voor rechthebbenden van 18 jaar en ouder die op 
basis van de ander a) en d) vermelde voorwaarden van deze paragraaf 
vooraf een vergoeding voor de specialiteit op basis van tralokinumab hebben 
ontvangen, voor zover deze eerdere behandeling doeltreffend is gebleken. 

f) Voor de eerste verlenging levert de adviserend-arts aan de rechthebbende 
een machtiging af waarvan het model vastgesteld is onder Oe" van bljlage 111 
van het K.S. van 01.02.2018, die de vergoeding toelaat voor maximum 26 
weken en maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg 
of van 2 voorgevulde 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 arts-specialist zoals 
vermeld onder punt b). 

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 initiële EASI~score en nadien na iedere 
nieuwe periode van 26 weken. 

- Zich er toe Ie verbinden om de klinische aspecten die tol minimaal EASI-
50 respons hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te 
houden in het dossier van de rechthebbende, 

- Zich ertoe te verbinden bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

- Dat voor rechthebbenden van 18 jaar en ouder, de rechthebbende een 
voorafgaande vergoeding ontvangen heeft met de betrokken specialiteit 
volgens de modaliteiten vermeld onder punt a) en dj. 

g) Voor de volgende verlengingen levert de adviserend-arts aan de 
rechthebbende een machtiging af waarvan het model vastgesteld is onder "eO 
van bijlage 111 van het K.B. van 01.02.2018, op basis van het 
aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage C van deze 
paragraaf, volledIg Ingevuld en ondertekend door de arts·specialist zoals 
vermeld onder punt b), die de vergoeding toelaat voor nieuwe perioden van 

- Le mëdecÎn traitant doit envisager la diminution el I'arrêt du traitement 
par la spécialité à base de tralokinumab, si cliniquement possible, chez 
les bénéficiaires en rémission clinique et doit continuer à suivre Ie 
bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute. 

d) pour la première demande, Ie médecin conseil délivre au bènéficiaire 
I'attestation, donl Ie modèle est rep ris sous "e" dans I'annexe [11 de I'A.R. 
01.02.2018, autorisant Ie remboursement pour un maximum de 24 semaines 
et un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 
mg ou de 2 slylos préremplis de 300 mg sur base du formulaire de demande, 
dontie modèle est repris dans I'annexe A du présent paragraphe, signé et 
dûment complété par Ie médecin spécialiste lel que visé au point b). 

Ainsi Ie médecin-spécialiste déclare : 

- Que toutes les conditions menlionnées au point a) ont été remplies 
avant Ie début du traitement. 

- Disposer des élémenls attestan! que les critères concernant la sévérité 
de la dermatite atopique, les critères concernant j'évitement des facteurs 
déclenchants, les traitements topiques sont remplis chez Ie bénéficiaire 
concerné avant !'initiation du traitement. 

- S'engager à documenter de façon photographique les aspects cliniques 
qui ont mené au score EASI de > ou = 21,1, ET/OU au score SCORAD de 
> ou '" 50 et de les garder dans Ie dossier du bénèficiaire. 

- S'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles é!éments de 
preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la situation 
attestée. 

e) Les demandes de prolongations sant possibles selon les modalités 
mentionnées au point f) et g) ci-dessous, pour les bénéficiaires de 18 ans et 
plus, ayant reçu un remboursement préalable de la spécialité à base de 
tralokinumab sur base des conditions mentionnées au point a) et d) du 
présent paragraphe pour autan! que ce précédent Iraitement se soit révélé 
efficace. 

f) Pour la première prolongation, Ie médecin~conseil délivre au bénéficiaire 
I'atteslation, dont Ie modéle est repris sous Oe" dans I'annexe 111 de I'A.R. 
01.02.2018, autorisant Ie remboursement pour un maximum de 26 semaines 
et un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 
mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg sur base du formulaire de demande, 
donl Ie modèle est reprls dans I'annexe B du présent paragraphe, signé et 
dument complété par Ie médecin spécialiste lel que visé au point b). 

Ainsi Ie médecin-spécialisle déclare: 

- Que Ie lrailement avec la spécialité pharmaceutique concemée s'est 
avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 après les 24 
premières semaines par rapport au score EASI initial, ainsi qu'après 
chaque nouvelle période de 26 semaines. 

- De s'engager à documenter de façon photographique les aspects 
cliniques qui ont menés à une réponse minimale EASI-50 et de les garder 
dans Ie dossier du bénéficiaire . 

• De s'engager à tenir á la dispositIon du médecin-conseilles éléments de 
preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la situation 
altestée. 

- Que pour les bénéficiaires de 18 ans et plus, Ie bénéficiaire a reçu un 
remboursement préalable avec la spécialité selon les modalilés reprises 
au pOint a) el dl. 

g) pour les prolongations suivantes Ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
I'attestation, dont Ie modèle est repris sous Oe" dans I'annexe 111 de I'A.R. 
01.02.2018, sur base du formulaire de demande dont Ie modéle est repris 
dans I'annexe C du présent paragraphe, dûment complété et signé par Ie 
médecin spécialiste tel que visé au point b), autorisantle remboursement 
pour des nouveHes pérÎodes de maximum 26 semaines et pour : 
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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 om de 2 weken. 

- OF maximum 4 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of 
van 2 voorgevulde pennen van 300 mg, rekening houdend met een dosis 
van 300 mg iedere 4 weken voor rechthebbenden met een 
lichaamsgewicht < 100 kg, die minimaal EASI-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 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 initiële EASI-score en nadien na iedere 
nieuwe periode 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 ertoe te verbinden bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden d'le 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 dJ. 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

- Un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues prérempJies de 150 
mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg compte tenu d'une dose de 300 
mg administrée toutes les 2 semaines. 

- OU un maximum de 4 conditionnements de 4 seringues préremplies de 
150 mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg compte lenu d'une dose de 
300 mg administrée toutes les 4 semaines pour des bénéficiaires de poids 
corporel < 100 kg, qui obtiennent au minimum une réponse EASI-90 par 
rapport au score EASI initial et un pruril NRS < 3 si Ie médecin 
prescripteur luge qu'i! est possible de passer à une dose de 300 mg 
toutes les quatre semaines au [jeu de toutes les 2 semaines. 

Ainsi Ie médecin-spécialiste déclare : 

- Que Ie traitement avec la spécialité pharmaceulique concernée s'est 
avéré efficace avec au minimum une réponse EAS1-SO après les 24 
premières semaines par rapport au score EASI initial, ainsi qu'aprés 
chaque nouvelle pèriode de 26 semaines. 

- De s'engager à documenter de façon photographique les aspects 
cJiniques qul ont menés au minimum à une réponse EASI-50 et de les 
garder dans Ie dossier du bénéficiaire. 

- De s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve attestant que Ie bênéficiaire concerné se trouve dans la situa1ion 
aUesiée. 

- Que pour les bênéficiaires de 18 ans et plus, Ie bénéficiaire a reçu un 
remboursement préalable avec la spécialité selon 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, 

1- Identificatie van de rechthebbende (naam voornaam inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

LI -,-I -".I-'---'--'--'-.L....L-'-.L....LI--,I-L-L.J---'-.L....J.--LI -,--I -L..J (naam) 

LJ-I_IL...L--'--'----'--'----'--L...L--'--I ->-1 -,IL.LI --,----,--,--,----,--,-,---,---,1 (voornaam) 

L.J.I-LI -'-LI --,1-L-,-LJI---'.I-.JILLI_ILLI_ILl-L-'-.L..l-L--1 (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestigen door een -specialist in de dermatologie-venerolog'le : 
o Het betreft een eerste aanvraag: 

Ik 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 vOOlwaarden 
voldoet: 

o De rechthebbende is minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar. 
o De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for 

Atopic Dermatitis. 
o De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis: 

DEen pruritus NRS score van> of = 3. 
EN 
DEen SCORAD score van> of = 50. 
o OF een EASI score van> of;:::: 21 ,1. 

o De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a), ondanks het 
vermijden van uitlokkende factoren en ondanks een adequate behandeling met continue topische fannacologische 
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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D 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 vÓÓr het opstarten van de behandeling. 

D 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. 

D 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. 

D Indien er geen respons is na een periode van maximum 24 weken, gedefinieerd als minimaal een EASI-50 respons ten 
opzichte van de uitgangswaarde, de vergoedbare behandeling stop te zetten; 

D 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 tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van 
maximum 24 weken, voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of van 2 voorgevulde pennen van 300 
mg. 

111 Identificatie van de arts-specialist in punt I1 hierboven vermeld: 

LLI il---'-.L.L--'--.J'--.L..LI --11---'-.LI ..LI --11---'---L..L1 --,1---,---1 LI -"---,I (naam) 

LLI-,I--'---"-LL--'-.L..LI_IL.L--,I-LI -,-1---1--,-1 --,I-LI ..LI-,I-L.JI (voornaam) 

w - 1 1 , I , ,- W -~ (RIZIV nOl 

W / W /1 , I , '(datum) 

'-_________ -'1 (stempel) 

BIJLAGE B : Model van het formulier voor een eerste verlenging 

(handtekening van de arts) 

Formulier voor een eerste aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinu mab 
ingeschreven in §12440000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018. 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.) : 

L..L--'..--"L.L.I -'.., --'--'-L...LI---,'---,----,-I ...LI---'-L....L--'.I---,'----,----,-I ---,1---,1 (naam) 

L.1--'---L-'------'--'--'-L.L---,----,I--,-' --L-,------,--,--,-IL.LI---,I (voo rnaam) 

L.1L.1--'----'----L-'---'---L.1---'--'--_IL.lI---'--'----'---'---'-L.LIL.lI---" (aa ns I uiting sn u mmer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige 
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden 
voldoet: 

D De rechthebbende was minstens 12jaar en jonger dan 18 jaar bij de aanvang van de vergoedbare behandeling. 
D De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for 

Atopic Dermatitis'. 
D De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis: 

DEen pruritus NRS score van> of = 3. 
EN 
DEen SCORAD score van> of = 50, 
D OF een EASI score van> of = 21,1. 
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D De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a), ondanks het 
vermijden van uiUokkende factoren en ondanks een adequate behandeling met continue topische farmacologische 
therapie gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding. 

Ik verklaar tevens: 

D 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 initiële EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 26 
weken. 

D 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. 

D 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. 

D Bij een rechthebbende in klinische remissie te ovelWegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis 
van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om 
een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen. 

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een onderhoudsdosering van 300 mg iedere 2 
weken toegediend; en aldus weet ik dat een eerste verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 26 
weken, voor maximaal? verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg ofvan 2 voorgevulde pennen van 300 mg. 

lil-Identificatie van de arts-soecialist in punt II hierboven vermeld: 

'-'----'---l-L---'---LI .LI ...LI--.L.L-.L--.LLI ..1-1--11---L1 -'--'---L-,---,-,I (naam) 

LJ.--,----,--I -L-L-LI--,I---LI -"---,--'--L-LI ..LI--,I---,--I ...LI--,IL.L-L-,-,I (voornaam) 

LU - I I I I I I-W -LLU (RIZIVn') 

W 1 W 11 1 1 1 1 (datum) 

'--_________ -'1 (stempel) 

BIJLAGE C : Model van het formulier voor een tweede of volgende verlenging 

(handtekening van de arts) 

Formulier voor een tweede of volgende verlenging tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralok"lnumab 
ingeschreven in §12440000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018. 

Identificatie van de rechthebbende (naam voornaam inschrijvingsnummer bij de v.i.) : 

! ! I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I (voornaam) 

I I I ! I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

IJ - Elementen te bevestigen door een arts-s!2ecialist in de dermatologie-venerologie: 

Ik, 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 vooIWaarden 
voldoet: 

D De rechthebbende was minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar bij de aanvang van de vergoedbare behandeling. 
o De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for 

Atopic Dermatitis'. 
D De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis: 

DEen pruritus NRS score van> of = 3. 
EN 
Deen SCORAD score van> of = 50. 
D 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}, ondanks het 
vermijden van uitlokkende factoren en ondanks een adequate behandeling met continue topische farmacologische 
therapie gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding. 

Ik verklaar tevens: 

D 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 initiële EASI~score en nadien na iedere nieuwe periode van 26 
weken. 

D 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. 

D 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 

D 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. 

D Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een onderhoudsdosering van 300 mg 
iedere 2 of 4 weken toegediend; en aldus weet ik dat een eerste verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een 
periode van maximum 26 weken: 

D Voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg of van 2 voorgevulde pennen van 300 mg. 
D 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-90 respons en pruritus 
NRS < 3 bereikt heeft, kan overgeschakeld worden naar een 300 mg dosering om de vier weken in plaats van om de twee 
weken. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

L-L-L-L-LI --,-I-'--'--L~IL-LI -,-I ~I-,-I -,-1---'--..-,---,-1 ~I-,-I -,----,---,I (naam) 

LL....LL--'-I_ILL-L-L--'-I-lILLI --11-L1 -,-I ....LL--'-I_IL..LI ....L.LJI (voornaam) 

LU - I I I I I I -W -~ (RIZIV nOl 

WI Wil I I I I (datum) 

'--_________ -'1 (stempel) 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de tralokinumab inscrite au 
§12440000 du chapitre IV de I'A.R du 1 février 2018. 

1- L'identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

I I I I I I I I (nom) 

I I I I (prènem) 

I I I I I I I I I I I (numère d'affiliatien) 

11 Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie~vénéroloqie : 

D 11 s'agit d'une première demande : 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans Ie traitement immunosuppresseur de la 
dermatite atopique sévère, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci~dessus répond à toutes les conditions suivantes : 

o Le bénéficiaire est ágé d'au moins 12 ans et de moins de 18 ans. 
D Le bénéficiaire est aUeint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la dermatite 

atopique. 
o Le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 
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o Un score pruritus numerical rating scale de > ou ;;;: 3. 
ET 
o Un score SCORAD de > ou = 50. 
o OU un score EASI de > ou = 21,1. 

o Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non contrêlée, telle que décrite au point a), malgré I'évitement 
des facteurs déclencheurs et malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue pendant 
minimum 4 mois au cours des 12 derniers mols qui précèdent la demande de remboursement. 

J'atteste aussi ; 

oDisposer des éléments attestant que les critères concernant la sévérité de la dermatite atopique, les critères concernant 
I'évitement des facteurs déclenchants, et les tra1tements topiques, sont remplis chez Ie bénéficiaire concerné avant 
l'in1t1ation du traitement. 

o M'engager à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou = 21,1 
et/ou au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans Ie dossier du bénéficiaire. 

o M'engager à ten1r à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se 
trouve dans la situation attestée. 

o M'engager en cas d'absence de réponse après une période de 24 semaines maximum de traitement, définie au minimum 
comme une réponse EASI-50 relative à la valeur initiale, à arrêter Ie traitement remboursable. 

o M'engager à cons1dérer de diminuer Ie traitement par tralokinumab et de l'arrêter, si cliniquement possible, chez les 
bénéficiaires qu1 sont en rémission c1inique et à continuer à suivre Ie bénéflciaire pour assurer un diagnostic rapide des 
signes de rechute. 

Je sollicite Ie remboursement des conditionnement dont une dose de 600 mg (4 injections de 150 mg ou 2 injections de 300 mg) 
administrée aujour 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 première 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. 

111 - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

LI -LI ...L.J._IL-L.I ..LI -LI---'-l-L--'---L-L.I ..LI -LI_IL-L.I ..LI -LI---'--'--.JI (nom) 

LI -,-I ~L-LI ...LI-<I----,--I ...L.J.----,---,---,-----,--I -,-I -LI_IL-LI ...LI-<I----,----,--,I (prènom) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -UJ..J (n° INAMI) 

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

'------______ ---'1 (cachet) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de première prolongation 

(signature du médecin) 

Formulaire de première demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de tralokinumab 
inscrite au §12440000 du chapitre IV de I'AR. du 1 février 2018. 

Identification du bénéficiaire (nom, Qrénom, numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

IJ - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie : 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans Ie traitement immunosuppresseur de la 
dermatite atopique sévère, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes : 
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o Le bénéficiaire était ägé 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 critères Hanifin et Rajka pour la dennatite 

atopique. 
o Le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 

o Un score pruritus numerical rating scale de ;> ou = 3. 
ET 
a Un score SCORAD de > ou :;;; 50. 
a OU un score EASI de;> ou = 21,1. 

o Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non contrêlée, telle que décrite au point a), malgré l'évitement 
des facteurs déclencheurs et malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacolegique topique pendant 
minimum 4 mois au cours des 12 derniers mois qui précèdent la demande de remboursement. 

J'atteste aussi : 

o Que Ie traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-
50 après les 24 semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'après chaque nouvelle période de 26 semaines. 

o M'engager à documenter de façon photographique les aspects c1iniques qui ont menés au score EASI de > ou :;;; 21,1 
et/ou au score SCORAD de > ou :;;; 50 et de les garder dans Ie dossier du bénéficiaire. 

o M'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se 
trouve dans la situation attestée. 

o M'engager à considérer de diminuer Ie traitement par tralokinumab et de I'arrêter, si c1iniquement possible, chez les 
bénéficiaires qui sont en rémission c1inique et à continuer à suivre Ie bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des 
signes de rechute. 

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite Ie remboursement tient compte d'une dose d'entretien de 300 mg 
administrée toutes les 2 semaines ; et donc je sais que ]'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. 

m - Identificatien du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 ; 

LL--'-.1..1 ...LI--'--L..l-'-...LJLLI ...J.I-'-.-'---JLL-'-'-'---'-.LJI (nam) 

LL--'-.1..1 --,1-1--"-1 --,1---,-1 -L-L.LI --,I---'--'--JLL--'--L.L--'-.LJI (prénam) 

W - I I I I I I -W -~ (n° INAMI) 

W / W /1 I I I (date) 

'--______ ----"1 (cachet) 

ANNEXE C : Modèle du formulaire de deuxième prolongation ou les suivantes 

(signature du médecin) 

Formulaire de deuxième demande de prolongation de remboursement ou les suivantes de la spécialité pharmaceutique à base de 
tralakinumab inscrite au §12440000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018. 

Identification du bénéficiaire (nom prénom numéro d'affiliation à ]'oraanisme assureur) : 

I L -'-.1 -LJI-LI -'---'-'-.1.....L-'-LL-'--1-,--'-.1 -1-1-11-'--'---'-11 (nam) 

,--,----,--,-I_IL-'---'--L..l--'---'-.1..1 ...LI-'-.-"--'--'----'--LJL-'---<--JI (prén om) 

L.J,-,---,-I-LI -'--"--"-LJ--L-LI _ILJ--L-L--,--,-"-"-,-,-,I (numèra d'affiliatian) 

I1 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie : 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans Ie traitement immunosuppresseur de la 
dermatite atopique sévère, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes : 

156 



o Le bénéficîaire étalt ägé d'au moins 12 ans et de moins de 18 ans au moment de I'initiation du traitement. 
o Le bénéficiaire est atleint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la dennatite 

atopique. 
o Le bénéficîaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 

o Un score pruritus numerical rating scale de > ou = 3. 
ET 
o Un score SCORAD de > ou = 50. 
c OU un score EASI de > ou::; 21,1. 

o Le bénéficîaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non contrêlée, telle que décrite au point a), malgré I'évitement 
des facteurs déclencheurs et malgré un traite ment adéquat avec une thérapie pharmacologique topique pendant 
minimum 4 mois au cours des 12 derniers mois qui précèdent la demande de remboursement. 

J'atteste aussi : 

o Que Ie traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est avéré efficace avec au minimum une réponse EASI~ 
50 après les 24 semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'après chaque nouvelle période de 26 semaines. 

o M'engager à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou ::; 21,1 
eVou au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans Ie dossier du bénéficiaire. 

o M'engager à tenir à la disposition du médecin~conseil les éléments de preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se 
trouve dans la situation attestée. 

o M'engager à considérer de diminuer Ie traitement par tralokinumab et de I'arrêter, si cliniquement possible, chez les 
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et à continuer à suivre Ie bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des 
signes de rechute. 

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite Ie remboursement tient compte d'une dose d'entretien de 300 mg 
administrée toutes les 2 ou 4 semaines ; et donc je sais que I'autorisation de remboursement est accordée pour une période de 26 
semaines maximum, avec : 

o Un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg. 
D Un maximum de 4 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg ou de 2 stylos préremplis de 300 mg comme 

je juge que chez Ie bénéficiaire de poids corporel < 100 kg, qui a obtenu une réponse minimale EASI-90 relatif au score 
EASllnitial et un pruritus NRS < 3, il est possible de passer à une dose de 300 mg toutes les quatre semaines au [ieu de 
toutes les deux semaines. 

111 - Identification du médecin spécialiste mentionné ci~dessus au point 11 : 

I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

lJ..J - I I I I I -W -W-.J (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

"-_________ -'1 (cachet) 

bh) In § 12600100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 12600100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van efgartigimod alfa wordt 
vergoed als ze wordt toegediend in het kader van de initiële behandeling van 
maximaal 2 cycli, bij volwassen rechthebbenden met gegeneraliseerde 
myasthenia grav'ls (gMG) die ondanks behandeling nog steeds onvoldoende 
onder controle is, waarbij de diagnose wordt gekenmerkt door de 
aanwezigheid van volgende voorwaarden: 

1. Positieve serologische test voor anti.acetyJcholinereceptor antilichamen 
en ten minste één van volgende elementen: 

(signature du médecîn) 

bh) Au § 12600100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraph.12600100 

a) Le spécialité pharmaceutique à base d'efgartigimod alfa faitl'objet d'un 
remboursement si elle est administrée dans Je cadre d'un traitement initial de 
maximum de 2 cycles, chez des bénéficiaires adultes atleints de myasthénie 
grave généralisée (MG9) qui. malgré Ie traitement, sont encore 
insuffisamment contrölés, chez qui Ie diagnostic est caractérisé par la 
présence des conditions suivantes : 

1. Test sérologique posilîf pour les anticorps anti·récepteurs de 
I'acétylcholine et au moins un des éléments suivants : 
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• Abnormale neuromusculaire transmissieresu!taten aangetoond door 
Single Fiber elektromyografie of repetitieve zenuwstimulatie. 

• EN/OF Verbetering van symptomen van myasthenia gravis met 
cholinesterase-inhibitoren zoals beoordeeld door de behandelende 
arts. 

2. Een MGFA (Myasthenia Gravis Foundation of America) klinische 
classificatie klasse 11, 111 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 score van minstens 10 voor QMG (Quantitative Myasthenia 
Gravis SCale) (QMG-score::> of = 10). 

3. Onvoldoende respons vertonen op elk van volgende conventionele 
behandelingen, aangetoond door een blijvende beperking van de 
dagelijkse activiteiten, met aanhoudende spierzwakte of het optreden van 
episodes van myasthenia crisissen, tenzij duidelijk aangetoonde en 
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie: 

• Behandeling met acetylcholinesterase inhibitoren en glucocorticoïden 
en ten minste één niet-steroïdale immunosuppressieve therapie 
gedurende een periode van minstens 6 maanden. 

b) De vergoeding wordt enkel toegestaan indien deze specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts·specialist in de neurologie die verantwoordelijk 
is voor de behandeling en verbonden aan een gespecialiseerd centrum voor 
neuromusculaire ziektes (referentiecentra) (7892). 

De eerste behandelingscyclus en de eerste toediening van de tweede 
behandelingscyclus moeten worden toegediend door of onder toezicht 
van een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg. Als de behandellng 
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. 

cl Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met de maximale 
posologie zoals gedefinieerd In de Samenvatting van de Karakteristieken van 
het Product (SKP) : 

• De aanbevolen dosering is 1000mg, subcutaan en wekelijks toegediend 
gedurende 4 weken . 

• De aanbevolen dosering is 10mg/kg, intraveneus en wekelijks 
toegediend gedurende 4 weken. 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts·specialist vermeld onder punt bl die daardoor 
gelijktijdig: 

- Verklaart dat de voorwaarden onder punt a) hierboven zijn vervuld. 

- Er zich toe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen. 

- Er zich toe verbindt de behandeling te stoppen indien er geen klinische 
verbetering is na 2 cycli. Klinische verbetering wordt gedefinieerd als: 

- Een daling van de totale MG-ADL score met minstens 2 punten 
vergeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende op week O. 

- OF Een daling van de totale QMG score met minstens 3 punten 
vergeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende op week o. 

- Bevestigt mee te werken en de gegevens te documenteren in een 
register. 

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord. 

- Résultats anormaux des tests transmission neuromusculaire 
démontrés par I'électromyogramme de fibre unique ou la stimulation 
nerveuse répétitive. 

- ET/OU Amélioration des symptömes de myasthénie grave sous 
inhibiteur de la cholinestérase, telle qu'évaluée par Ie médecin traitant. 

2. Une classification clinique MGFA (Myasthenia Gravis Foundation of 
America) de classe ti, lil ou IV, avec: 

- Un score d'au moins 5 sur une échelle des acUvités de la vie 
quotidienne dans la myasthénie grave (score MG-ADL ::> ou = 5). 

- OU un score d'au moins 10 pour Ie QMG (Quantitative Myasthenia 
Gravis scale) (QMG-score::> ou == 10). 

3. Une réponse Inadêquate a chacun des traitements canventionnels 
sulvants, démantrée par une IimitaUon persistante des activités 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 I'acétylcholinesterase et des 
glucocorticoïdes et au moins un traitement immunosuppresseur non 
stéroïdien pendant une période d'au mains 6 mols. 

b) Le remboursement est accordé uniquemenl si cette spécialité est prescrite 
par un médecin spècialiste en neurologie responsabIe du traitement et 
rattaché à un centre spéciaHsé dans [es maladies neuromusculaires (centres 
de références) (7892). 

Le premier cycle de traitement et la première injection du deuxiéme cycle 
de traitement dolven! être administrés par ou sous la supervision d'un 
professionnel de santé. Si Ie traitement est administré dans un höpital 
autre qu'un centre spécialisé, Ie médecin spèciallsle en neurologie affilié 
à un centre spécialisé dans les maladies neuromusculaires (centres de 
référence) (7892) don ne son accord et supervise I'évolution du 
bénéficiaire. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de [a 
posologie maximale telle que définie dans Ie résumé des caractéristiques du 
produit (RCP) : 

- La dose recommandée est de 1000mg, administrée par voie sous­
cutanée chaque semaine pendant 4 semaines. 

- La dose recommandée est de 10mg/kg, administrée par voie 
inlraveineuse chaque semaine pendant 4 semaines. 

d) Le remboursement est accordé SUf base d'une demande électronique 
introduite par Ie médecin-spécialiste identifié et authentifié par la plateforme 
eHealth décrit au point bl, qui simultanément : 

- Atteste que les conditions figurant au point a) ci-dessus sant remplies. 

- S'en gage à ten ir à la disposition du médecin conseilles éléments de 
preuve qui attestent de la situation décrite. 

- S'engage à arrêter Ie traitement remboursé en cas d'absence 
d'amè!ioration clinique après 2 cycles. Une améliaration c!inique étant 
définie par: 

- Une diminution d'au moins 2 points du score MG-ADL tota! par rapport à 
la valeur de départ du bénéficiaire à la semaine zéro. 

- OU une diminution d'au moins 3 points du score QMG par rapport a la 
valeur de départ du bénéficiaire à la semaine zero. 

- Confirme sa volonté de collaborer et de documenter les données dans 
un registre. 

e) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à [a délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de I'accord électronique. 

158 



bi) In § 12600100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming { Dénomination (Aanvrager/Oemandeur) 

bi) Au § 12600100, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten 'e 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ ex-
us/ne 

VYVGART 1000 mg ARGENX BENELUX BV ATC: lO4AA58 

7741-432 1 injectieflacon 5,6 mL 1 flacon injectable 5,6 mL 16876,29 16876,29 
oplossing voor injectie, 180 solution injectable, 180 mg/mL 
mg/mL 

A-159 * 7741-432 1 injectieflacon 5,6 ml oplossing 1 flacon injectable 5,6 mL T 17895,9800 17895,9800 
voor injectie, 180 mgfmL solution injectable, 180 mg/mL 

A-159 u 7741-432 1 injectieflacon 5,6 ml oplossing 1 flacon injectable 5,6 mL T 17888,8700 17888,8700 
voor injectie, 180 mgfmL solution injectabie, 180 mgfmL 

bi) 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 periodes van 
maximaal 12 maanden bij volwassen rechthebbenden met gegeneraliseerde 
myasthenia gravis (gMG), waarbij rekening gehouden wordt met de 
individuele noden van de patiënt 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 initiële behandeling met efgartigimod alfa. 

2. De rechthebbende heeft reeds een vergoede behandeling met 
efgartigimod alfa ondergaan die doeltreffend is gebleken met name de 
rechthebbende heeft na 2 cycli van de vergoedbare behandeling klinische 
verbetering bereikt, zoals vermeld in punt d) van paragraaf 12600100 met 
een daling van de totale MG-ADL score met minstens 2 punten of een 
daling van de totale QMG score met minstens 3 punten vergeleken met 
de aanvangswaarde van de rechthebbende op week nul. 

3. De rechthebbende heeft na klinische evaluatie door een arts-specialist 
in de neurologie met ervaring in de behandeling van patiênten met 
neuromusculaire aandoeningen nood aan herbehande1ing. 

a') Voor rechthebbenden die, vóór de inwerkingtreding van de 
vergoedbaarheid reeds gedurende een periode van minstens 2 cycli met niet­
vergoedbare verpakkingen behandeld werden voor myasthenia gravis, en 
die, vóór de instelling van de behandeling, voldeden aan de voorwaarden 
beschreven onder punt a) van paragraaf 12600100, kan een vergoeding van 
de verlenging van deze behandeling worden toegestaan voor zover de 
vroegere, niet-vergoed bare behandeling doeltreffend is gebleken op basis 
van de bepalingen van punt d) derde streepje van deze paragraaf 12600100. 
In dit geval wordt een machtiging afgeleverd voor een periode van 12 
maanden. 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de neurologie die verantwoordelijk 
is voor de behandeling en verbonden aan een gespecialiseerd centrum voor 
neuromusculaire ziektes (referentiecentra) (7892). 

Patiënten met een goedkeuring voor vergoeding kunnen hun behandeling 

bi) Au § 12600200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12600200 

a) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'efgartigimod 
alfa est éligible pour des périodes renouveJables de maximum 12 mois chez 
les bénéficiaires adultes atteints de myasthénie grave généralisée (MGg), en 
tenant compte des besoins individuels du patient et en remplissantles 
conditions suivantes : 

1. Le bénéficiaire a été diagnostîqué avec une myasthénie grave et 
remplissait les condltions visées au point a) du paragraphe 12600100 
avant I'initiation du traitement initial par efgartigimod alfa. 

2. Le bénéficiaire a déjà bénéficié d'un traitement par efgartigimod alfa 
remboursé et ce lraitement s'est montré efficace, en particulier Ie 
bénéficiaire a obtenu une amélioralion clinique après 2 cycles du 
traitement remboursable, comme mentionné dans Ie point d) du 
paragraphe 12600100 avec une diminutlon d'au moins 2 points du score 
MG~ADL tolal ou une diminution d'au moins 3 points du score QMG par 
rapport à la valeur de départ du bénéficiaire à la semaine zéro. 

3. Après éva!uation clinique par un médecin spécialiste en neurologie 
expérimenté dans la prise en charge des patients atteints de maladies 
neuromusculaires, Ie bénéficiaire nécessite un nouveau traitemenl. 

a') Pour les bénéficiaires qUi, avant I'entrée en vigueur du remboursement, 
ont déjà été traités pour une myasthénJe grave pendant au moins 2 cycles 
par des conditionnements non-remboursés et qui, avant I'initiation du 
traitement, remplissaient les conditions visées au point a) du paragraphe 
12600100, un remboursement de la prolongation du traitement peut être 
accordé pour autant que Ie traitement antérieur avec des conditionnements 
non~remboursés se soit montré efficace sur base des critères du point d) 
troisième liret de ce paragraphe 12600100. Dans ce cas, une autorisation est 
délivrée pour une période de 12 mois. 

b) Le remboursement est accordé uniquement si cetle spécialité est 
prescrite par un médecin spécialiste en neurologie responsabJe du traitement 
et rattaché à un centre spécialisé dans les maladies neuromusculaires 
(centres de références)(7892). 

Les patients bénéficianl d'une autorisation de remboursement peuvent se 

159 



in een ander ziekenhuis of thuis toegediend krijgen, mits de arts-specialist 
in de neurologie verbonden aan een gespecialiseerd centrum voor 
neuromusculaire ziektes (referentiecentra) (7892) toestemming geeft en 
toezicht houdt op de evolutie van de rechthebbende. 

cl Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met de maximale 
posologie 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 aanbevolen dosering Is 10mg/kg, intraveneus en wekelijks 
toegediend gedurende 4 weken. 

De volgende behandelingscycli worden toegediend op basis van de 
klinische evaluatie. De frequentie van behandelingscycli kan per patiënt 
verschillen. 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde 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 om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen. 

- Bevestigt mee te werken en de gegevens te documenteren in een 
register. 

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord. 

bk) In § 12770000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 12770000 

al De farmaceutische specialiteit op basis van glofitamab komt in aanmerking 
voor vergoeding indien toegediend als monotherapie voor de behandeling 
van volwassen rechthebbenden met diffuus groot B-cellymfoom (alleen 
DLBCL NOS, HGBL, tFL 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 stamce!transplantatie 
(ASCT). 

- EN Niet in aanmerking komen voor behandeling met CD19-gerichte 
CAR-T-cellen of hervallen na een behandeling met CD19-gerichte CAR-T­
cellen. 

a') Overgangsmaatregel: voor rechthebbenden die reeds vóór 01.04.2024 
werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van deze 
farmaceutische specialiteit op basis van glofitamab in het kader van een 
Medical Need Programma (MNP) en die vóór aanvang van deze behandeling 
aan de voorwaarden vermeld onder al voldeden, kan de vergoeding tot 
verlenging van deze behandeling toegekend worden, volgens de 
voorwaarden hieronder vermeld onder dl. 

b) De vergoeding van deze specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de hematologie of de arts-specialist in de medische 
oncologie, 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 administrer leur traitement dans un autre höpital ou à domicile, à 
condition que Ie médecin-spécia!iste en neurologie, !ié à un centre 
spécialisé pour les maladies neuromusculaires (centre de référence) 
(7892) don ne son accord et supervise I'évolution de bénéficiaire. 

c) le nombre de eonditionnements remboursables tient compte de la 
posologie maximale telle que définie dans Ie résumé des caractéristiques du 
produit (RCP) : 

- La posologie recommandée est de 1000 mg, à administrer par voie 
sous-cutanée en cycles d'une injection hebdomadaire pendant 4 
semaines. 

- La dose recommandée est de 10mg/kg, administrée par voie 
intraveineuse chaque semaine pendant 4 semaines. 

L'administration des cycles de traitement suivants dépend de I'évaluation 
elinique. la fréquence des cycles de traitement peut varier d'un palient à 
I'autre. 

d) Le remboursement est accordé SUT base d'une demande électronique 
introduite par Ie médecin-spécialiste identifié et authentifié par la plateforme 
eHealth décrit au point b), qul simultanément : 

- Atleste que les conditions figurant au point a) ou a') ci-dessus sant 
remplies. 

- S'engage à tenfr à la disposition du médecin conseilles éléments de 
preuve qui atlestent de la situation décrite. 

- Confirme sa volonté de coopérer et de documenter les données dans un 
registre. 

e) Le remboursement n'est aceordé que si Ie pharmacien hospitatier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de I'accord électronique. 

bk) Au § 12770000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12770000 

al La spécialité pharmaceutique à base de glofitamab fait I'obje! d'un 
remboursement si elle est administrée en monothérapie pour Ie traitement de 
bénéficiaires adultes presentant un lymphome diffus à grandes cellules B 
(uniquementles sous-types DLBCL NOS, HGBL, tFL et PMBCL) réfractaire 
ou en rechute suivant au moins deux traitements antérieurs reconnus dans 
l'indication susmentionnée et qui : 

- Ne sont pas éligibles à une autogreffe de cellules souches 
hématopoïéUques (ASCT). 

- ET Ne sont pas éligibles à un traitement par cellules CAR-T dirigées 
contre CD19 ou sant en échec apres un traitement par cellules CAR-T 
dirigées contre CD19. 

a') Mesure transitoire: pour les bénéficiaires qui ont déjà elé traités avec des 
conditionnements non-remboursables de cetle spécialité pharmaceutique à 
base de glofitamab dans Ie cadre d'un Medical Need Programme (MNP) 
avant Ie 01.04.2024, et qui remplissaient les condilions mentionnées au point 
al avant Ie début de ce traitement, Ie remboursement de la prolongation de 
ce traitement peut être accordé selon les modalités figurant au point d) ci­
après. 

b) Le remboursement de cette specialité doit être demande par un médecin 
spécialiste en médecine inlerne porteur du titre professionnel particulier en 
hématologie clinique ou par un médecin spéciatiste en oncologie médicale, 
responsa bie du traitement. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
administration maximale de 12 cycles (durée fixe) de glofitamab, administrée 
en perfusion intraveineuse tous les 21 jours en suivant Ie tableau de 
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van glofitamab. 

In overeenstemming met de Samenvatting van de Productkenmerken 
(SPK) van glofitamab, zullen alle 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 met glofitamab). 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via het e-Heallh platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b) die aldus verklaart : 

- Dat de rechthebbende voldoet aan de criteria vermeld onder 
hogervermeld punt a) en cl. 

- Zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken, die aantonen dat de 
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking 
van de adviserend arts te houden. 

- Te weten dat de vergoeding wordt stopgezet in geval van 
ziekteprogressie of onbeheersbare toxiciteit zoals aangegeven in de 
glofitamab SPK. 

el De vergoeding wordt slechts toegekend indien de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord. 

fl Gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op basis van 
locilizumab, indien deze laatste wordt toegediend voor de behandeling van 
cytokine-release syndrome geïnduceerd door de infusie van glofitamab, 
overeenkomstig de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van 
glofltamab , is steeds toegestaan. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
het werkzaam bestanddeel glofitamab met farmaceutische specialiteiten die 
de werkzame bestanddelen tafasitamab of epcoritamab bevatten, is nooil 
toegelaten. 

bi) In § 12800000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming f Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

posologie inclue dans Ie RCP de glofilamab. 

Conformément au Résumé des caractéristiques du produit (RCP) de 
glofltamab, tous les bénéficiaires recevront dans Ie cadre du 
remboursement et en prévention du SlC une do se unique de 1.000 mg 
d'obinuluzumab au cours du cycle 1 Jour 1 (sept jours avant Ie débul du 
trailemen! par Ie glofitamabl. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste identifié el 
authentifié par la plateforme e-Health décrit au point b) qui ains] : 

- Alleste que Ie bénéficiaire remplit les critéres rep ris au point a) et c) ci­
dessus. 

- S'engage à tenir à la disposition du médecin conseil les éléments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situatlon attestée. 

- Atteste savoir que Ie remboursement est arrêté en cas de progression 
de la maladie ou suite à une toxicilé ingérable telle que décrite dans la 
RCP de Glofilamab. 

e) le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien hospîtalier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de l'accord électronique. 

f) le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité à base de 
tocilizumab si cette derniêre est administrée pour Ie traitement du syndrome 
de libération de cytokines (SlC) in duit par la perfusion de glofilamab, 
conformément au Résumé des caractéristiques du produit (RCP) de 
Glofitamab est toujours aulorisé. 

g} le remboursement simultané d'une spécialité pharmaceutique à base de 
glofitamab avec les spécialités pharmaceutiques à base des principes actifs 
tafasîtamab ou epcoritamab, n'est jamais autorisé. 

bI) Au § 12800000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegern 

Base 
buiten d, 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

ZIRABEV 25 mg/ml Pfizer ATC: lO1FG01 

7728-496 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon injectab/e 16 mL 553,21 553,21 
concentraat voor oplossing voor salution à di/uer pour perfusion, 
infusie, 25 mg/mL 25 mg/mL 

A-28 * 7728-496 1 injectieflacon 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 ml solution BioS 593,5100 593,5100 
voor infusie, 25 mg/mL pour perfusion, 25 mg/ml 

A-28 *. 7728-496 1 injeclieflacon 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 586,4000 586,4000 
vaar infusie, 25 mg/ml pour perfusion, 25 mg/ml 

ZIRABEV 25 mg/ml Pfizer ATC: L01FG01 

7728-488 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injectab/e 4 mL sa/utlon 146,46 146,46 
concentraat voor oplossing voor à di/uer pour perfusion, 25 
infusie, 25 mg/mL mg/mL 

A-28· 7728-488 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution BioS 162,3600 162,3600 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 
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A-28 ** 7728-488 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution BioS 155,2500 155,2500 
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25 
mg/ml mg/ml 

bm) In § 12840000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 12840000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van denosumab wordt vergoed als 
aangetoond wordt dat ze toegediend wordt bij rechthebbenden, die 
voorafgaand met een vergoed bifosfonaat zijn behandeld geweest of bij wie 
de behandeHng met een bifosfonaat gecontra-indiceerd is, voor de 
behandeling van osteoporose die aan ten minste een van de volgende 
voorwaarden voldoet op hel moment van de eerste aanvraag voor de 
machtiging van vergoeding: 

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

- Ofwel een T-score, berekend ten opzichte van een referenliepopulatle 
volgens biologisch geslacht van < of '" - 2,5 ter hoogte van de lumbale 
wervelkolom (L 1-L4 of L2-L4) of van de heup (volledige zone of zone van 
de halS) aangetoond bij een recent onderzoek uitgevoerd met 
radiologische absorptiometrie met dubbele energie en dat minder dan 6 
maanden oud is. 

a') Voor een rechthebbende die, vóór het in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met een farmaceutische specialiteit die in deze 
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor één van deze specialiteiten vermeld in de 
overeenkomstige reglementeringstekst van paragrafen 5900100, 10160000 
vóór 01.05.2024 en die vóór aanvang van de behandeling aan de 
voorwaarden van deze paragrafen voldeed, kan de vergoeding toegekend 
worden, volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt e) van de huidige 
paragraaf. 

b) Daartoe vult de behandelende arts het aanvraagformulier in bijlage A van 
deze paragraaf in waaruit blijkt dat aan de voorgaande voorwaarden is 
voldaan en voegt hij bij zijn aanvraag het protocol van de radiografie 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 aantal vergoedbare verpakkingen bedraagt maximum 2 verpakkingen 
per jaar. 

d) Op grond van dit aanvraagformulier reikt de adviserend-arts aan de 
rechthebbende een machtiging uit waarvan het mode! is vastgesteld onder 
He" van bijlage 111 van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur is beperkt tot 
maximum 36 maanden en tol 6 verpakkingen. 

e) Op basis van het aanvraagformulier in bijlage A bij deze paragraaf, 
ingevuld en ondertekend onder de rubriek "verlenging" door de behandelende 
arts die bevestigt dat de voortzetting van de behandeling medisch 
gerechtvaardigd is, kan de machtiging voor vergoeding verlengd worden voor 
nieuwe perioden van maximum 36 maanden. De behandelend arts verklaart 
tevens te weten dat het aangewezen is een andere antiresorptieve therapie 
op te starten bij stopzetting van de behandeling met de speciallteit op basis 
van denosumab wegens hel reboundeffect. 

f) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
denosumab met één of meerdere specialiteiten behorend tot de 
vergoedingsgroep B-230 of met een bisfosfonaat behorend tot de 
vergoedingsgroep B-88 wordt nooit toegestaan gedurende de 6 maanden 
volgend op de toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van 
denosumab. 

bm) Au § 12840000, les madalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12840000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de dénosumab fait I'objet d'un 
remboursement s'l[ est démontré qu'elle est administrée chez des 
bénéficiaires, qui ont été traités préalablement par un bisphosphonate 
remboursé ou chez qui Ie trailemen! par un biphosphonate est contre­
indiqué, pour Ie traitement de I'ostéoporose qui répond à au moins une des 
conditions suivantes au moment de la première demande d'autorisation de 
remboursement: 

- Soit un antécédenl 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 vertèbre considérée, démontré 
par un examen radiologique. 

- Soit un T-score, calculé par rapport à une population de référence par 
genre biologique, < ou '" - 2.5 au niveau de la colonne 10mbalre (L 1-L4 ou 
L2-L4) ou de la hanche (zone totale ou zone propre du COl) lors d'un 
examen récent réalisé par la technique de I'absorptiométrie radiologique à 
double énergie et datant de moins de 6 mois. 

a') pour un bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente 
règlementation, a déjà été traité avec une spécialité pharmaceutique 
mentionnée dans Ie présent paragraphe et bénéfîciait d'un remboursement 
pour une de ces spécialités selon les conditions mentionnées dans Ie texle 
réglementaire des paragraphes 5900100,10160000 avant Ie 01.05.2024, et 
qui remplissait les conditions de ces paragraphes avant Ie début du 
traitement, Ie remboursement peut être accordée, selon [es modalités 
mentionnées au point e) du présent paragraphe. 

b) A eet effet, Ie médecin traitan! remplit Je formulaire de demande qui se 
trouve à l'annexe A du présent paragraphe qui prouve que les conditions 
visées ci-dessus sont rencontrées et joint à sa demande Ie protocole de la 
radiographie ou de I'absorpliométrie radiologique. 11 déclare également être 
conscient qu'iI est opportun d'instaurer un autre traitement antirésorptif lors 
de I'arrêt du traitement avec la spécialité à base de dénosumab en raison de 
I'effet rebond. 

c) le nombre de conditionnements remboursables est de maximum 2 
conditionnements par an, 

d) Sur base de ce formulaire de demande, Ie médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire I'attestation dont Ie modèle est fixé sous« e» de ['annexe 111 du 
présent arrêté et dont la durée de validité est limitée à une période maximale 
de 36 mois et à 6 conditionnements. 

e) SUf base du formulaire de demande qui se trouve à I'annexe A du présent 
paragraphe, dûment complété et signé à la rubrique « prolongations » par Ie 
médecin traitant qui aUeste que la continuation du traitement est 
médicalement justifiée, I'autorisation de remboursement peut être prolongée 
par périodes renouvelables de maximum 36 mois. le médecin traitant 
déclare également être conscient qu'il est opportun d'instaurer un autre 
traitement antirésorptif lors de I'arrêt du traitement avec Ja spécialité à base 
de dénosumab en raison de I'effet rebond. 

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base de 
dénosumab avec une ou plusieurs spécialités pharmaceutiques appartenant 
au groupe de remboursement B-230 ou avec un biphosphonate appartenant 
au groupe de remboursement B-88 n'est jamais aulorisé pendant les 6 mois 
qui suivent 1'administration de la spécialité pharmaceutique à base de 
dénosumab. 
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I 
I 

BIJLAGE A: 
Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab bij osteoporose 
(§12840000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018). 

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

I I I I I (naam) 

I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

Ik, ondergetekende, behandelende arts, attesteer dat de hierboven vermelde rechthebbende alle voorwaarden vervult van 
§12840000 van hoofdstuk IV van het K.S. 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 vergoedingsgroep 8-230 (bisfosfonaten, SERM, teriparatide en romosozumab) of met een bisfosfonaat 
behorend tot de vergoedingsgroep 8-88 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 specialiteit op basis van denosumab wegens het rebound effect. 

D 11 - Eerste aanvraag voor de machtiging van vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab 
voor de behandeling van osteoporose: 

OF 

De rechthebbende heeft osteoporose, en : 
D 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 bevindt, ter 
beschikking van de adviserend arts. 

De rechthebbende is behandeld geweest met volgend bifosfonaat : 
.................................. (naam farmaceutische specialiteit) 

D Vertoont een contra-indicatie voor een behandeling met een bifosfonaat. 

Bovendien voldoet de rechthebbende ten minste aan één van de volgende voorwaarden: 

D 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 onderzoek. Het protocol van de radiografie werd bij deze aanvraag bijgevoegd. 

o Vertoont een T-score, berekend ten opzichte van een referentiepopulatie volgens biologisch geslacht van < of = - 2,5 
ter hoogte van de lumbale wervelkolom (L 1-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 
oud 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 specialiteit op basis 
van denosumab 60 mg SC 1xJ6 maanden voor een duur van 36 maanden (max. 6 verpakkingen). 
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o 111 - Verlenging machtiging tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab : 

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 voortzetting 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 
60 mg SC 1 x/6 maanden voor een nieuwe periode van 36 maanden (max. 6 verpakkingen). 

OF 

o IV - Aanvraag tot vergoeding volgend 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 IV 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 vergoed bare behandeling met de specialiteit op basis van 
denosumab 60 mg SC 1x/6 maanden voor een nieuwe periode van 36 maanden (max. 6 verpakkingen). 

V - Identificatie van de behandelende arts (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer) : 

L[ .L[ --->-L[ .L[ --->-L.L[ --L[ ---'----'--.J.[ _[L.L[ --1-L.L-'--CL.L--'---.JL.J[ (n aam) 

LI --,-1---,----,--[ --L[---,---,---,[---,--I --L-L...L[ -,[---,--I -"---L...L-'[-L[ --,-1---,----,----,1 (voornaam) 

LU - I I I I I I-W -LlJ.J (RIZIVnO) 

W / W /1 [ [ I [ (datum) 

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

I 

I 

ANNEXE A : 
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base de denosumab dans I'ostéoporose 
(§ 12840000 du ehapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1"février 2018). 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'inscription) : 

I I I I (nam) 

I I I I I I I I I (prènam) 

I I I I I I I I (numèra d'affiliatian) 

Je, soussigné, médecin traitant, déclare que Ie bénéficiaire ci-dessus remplit toutes les conditions du § 12840000 du chapitre IV 
de I'A.R. du 1er février 2018 pour obtenir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
denosumab. 

Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base de denosumab avec une ou plusieurs spécialités 
pharmaceutiques appartenant au groupe de remboursement 8-230 (biphosphonates, SERM, teriparatide et romosozumab) ou 
avec un biphosphonate appartenant au groupe de remboursement 8-88 n'est pas autorisé pendant les 6 mois qui suivent 
I'administration de la spécialité pharmaceutique à base de dénosumab. 
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I 

Je déclare également être conscient qu'il est opportun d'instaurer un autre traitement antirésorptif lors de I'arrêt du traitement 
avec la spécialité à base de dénosumab en raison de ['effet rebond. 

o 1I-1ère demande pour la spécialité pharmaceutigue à base de denosumab da"s Ie traitement de I'ostéoporose : 

ou 

Le bénéficiaire souffre d'ostéoporose, et : 

o A été traité préalablement par un bisphosphonate et a reçu un remboursement préalable pour cette spécialité 
pharmaceutique. 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que Ie bénéticiaire se trouve 
dans la situation déclarée. 

Le bénéficiaire a été traité par Ie bisphosphonate suivant : 
................... .. .......................... (nom spécialité phannaceutique) 

o Présente une contre-indication pour un traitement par un biphosphonate. 

En plus, Ie bénéficiaire répond à au moins une des conditions suivantes : 

o 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 vertèbre considérée, démontré 
par un examen radiologique. Le protocole de I'examen radiologique est joint en annexe. 

o Présente un T-score, calculé par rapport à une population de référence par genre biologique, < ou = - 2,5 au 
niveau de a colonne lombalre (L1-L4 ou L2-L4) ou de la hanche (zone totale ou zone propre du col) lors d'un 
examen récent réalisé par la technique de I'absorptiométrie radiologique à double énergie (DXA) et datant de 
moins de six mois. Le protocole de I'absorptiométrie radiologique est joint en annexe. 

Sur base de ces éléments, je demande d'accorder Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de 
denosumab 60 mg SC 1x/6 mois, pour une période de 36 moïs (max. 6 conditionnements). 

o 111- Prolongation de I'autorisatio" de remboursement de la spécialité pharmaceutigue à base de denosumab : 

ou 

Le bénéficiaire a déjà obtenu I'autorisation de remboursement du traitement d'au moins 36 mois par la spécialité 
pharmaceutique à base de denosumab sur base des conditions du § 12840000 du chapitre IV de I'AR du 1er février 2018 
et la continuation du traitement est médicalement justifiée. 

Sur base de ces éléments, je sollicite la prolongation du traitement par la spécialité phannaceutique à base de 
denosumab 60 mg SC 1x16 mois pour une nouvelle période de 36 moïs (max. 6 conditionnements). 

o IV - Demande de remboursement suivant un accord dans I'un des § suivants § 5900100, 10160000 : 

Le bénéficiaire a déjà reçu I'autorisation de remboursement du traitement d'au moins 12 mois par la spécialité 
pharmaceutique à base de denosumab sur base de I'un des § suivants 5900100, 10160000 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'AR. du 1er février 2018 et la continuation du traîtement est médicalement justifiée. 

Sur base de ces éléments, je sollicite la poursuite du traitement remboursable par la spécialité phannaceutique à base de 
denosumab 60 mg SC 1x16 mois, pour une période de 36 moîs (max. 6 conditionnements). 

V -Identification du médecin traitant (nom. prénom. adresse. n° INAMIl : 

I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 
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LU - L..L..-'-.L--'-..ll -W -UlJ (n° INAMI) 

W / W / ,--I -,-,---,--,I (date) 

'-_________ -' (cachet) 

bn) Er wordt een § 13020000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 13020000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van empagliflozine wordt vergoed 
indien ze wordt gebruikt bij volwassen rechthebbenden voor de behandeling 
van chronische nierinsufficiêntie, als aanvulling op de huidige standaardzorg. 

Deze behandeling wordt vergoed als bij aanvang van de behandeling met 
deze specialiteit voldaan wordt aan de volgende cumulatieve 
voorwaarden: 

1. De rechthebbende heeft een glomerulaire filtratiesnelheid < 60 
mLlmin/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 moet rekening houden met een 
maximale dosis van 10 mg eenmaal per dag, zoals vermeld in de 
Samenvatting van de Kenmerken van hel Product (SKP). 

c) Op basis van een aanvraagformulier waarvan het model hernomen is in 
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de 
behandelende arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de 
adviserend arts aan de rechthebbende een attest af waarvan hel model wordt 
weergegeven onder "b" van bijlage 111 van het koninklijk besluit van 1 februari 
2018, dat de vergoeding van deze specialiteit gedurende een eerste periode 
van 330 dagen toelaat. 

d) Deze machtiging 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 het 
model hernomen is in bijlage A van de huidige paragraaf, behoorlijk ingevuld 
en ondertekend door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling. 

De adviserend arts levert aan de rechthebbende een attest af waarvan 
het model wordt weergegeven onder "b" van bijlage lil van het koninklijk 
besluit van 1 februari 2018, dat de vergoeding van de farmaceutische 
speCialiteit op basis van empagliflozine gedurende een nieuwe periode 
van 400 dagen toelaat. 

BIJLAGE A : 

(signature du médecin ) 

bn) I1 est inséré un § 13020000rédigé comme suit: 

Paragr.ph.13020000 

a) la spéCialité pharmaceulique à base d'empagliflozine est remboursée si 
elle est utilisée chez des bénéficiaires adultes pour Ie traitement d'une 
insuffisance rénale chronique, en complément d'un traitement standard. 

Ce traitemenl est remboursé si en débul de traitement par cette spécialité 
les condilions cumulatives suivantes sont remplies : 

1. le benéficiaire présente un taux de filtration glomérulaire < 60 
mllmin/1,73 m2

• 

2. ET une albuminurie: uACR > ou ::; 200 mg/g. 

3. ET Ie béneficiaire ne souffre pas de diabete de type 1. 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 10 mg une fois par jour, telle que décrite dans Ie 
Résume des Caractéristiques du Produit (RCP). 

c) Sur base d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est rep ris à I'annexe 
A du présent paragraphe, signé et dOment complété par Ie médecin traitan! 
responsabie du traitement, Ie médecin-conseil dél1vre au benéficiaire 
I'attestation dont Ie modè[e est fixé sous ub" de l'annexe 111 de I'arrêté royal 
du ler février 2018, autorisant [e remboursement de cette spécialité pendant 
une première période de 330 jours. 

d) Cette autorisation de remboursement peut ensuite être renouvelèe par 
périodes de 400 jours tenant compte d'une dose maximale de 10 mg une fois 
par jour, chaque fois sur base d'un formulaire de demande donl Ie modèle 
est repris à ]'annexe A du présent paragraphe, signé et dOmen! complété par 
Ie médecin responsabie du traitement. 

le médecin-conseil délivre au bénéficiaire ['attestation donl Ie modèle.est 
fixé sous "b" de I'annexe 111 de I'arrêté royal du lerfévrier 2018, 
autorisant Ie remboursement de [a specialité pharmaceutique à base 
d'empagliflozine pour une nouvelle période de 400 jours. 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van empagliflozine (§13020000 van hoofdstuk 
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

L-.L....L....L....L....L....L....L....L...L-L-L-L-'-'-'-'-L-.'--"'--"'--"'-' (aansluitingsnummer) 

11- Voorwaarden te attesteren door de voorschrijver : 
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o Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding. 

Ik, ondergetekende arts, verklaar hierbij dat bovenvermelde volwassen rechthebbende lijdt aan chronische nierinsufficiëntie 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 filtratiesnelheid < 60 mUmin/1 ,73 nr. 
2) EN vertoont albuminurie: uACR > of = 200 mglg. 

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 hierbij 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.S. 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 nierinsufficiëntie. 

111 - Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

1 L -,-I --,1--,---,--,-1--,1---,----,----,---,---"-1--,1---,-1 -,-I --,1--,---,---,---,---,--,---,1 (naam) 

LI -,-I --,1---,---,-1--,1---,-1 -'.1---,--,---,---,-1 ...LI_IL-LI --,1---,--,---,---,---,-,---,1 (voorn aa m) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LllJ (RIZIV n') 

W I W I1 1 1 1 1 (datum) 

L-_________ ..JI (stempel) 

ANNEXE A : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'empagliflozine (§13020000 du chapitre IV de 
la liste jointe à I'A.R. du 1er février 2018). 

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

I I I I I 1 I 1 1 I I I 1 (nam) 

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

1 I I I I I 1 I 1 I I I 1 I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie prescripteur : 

o 11 s'agit d'une première demande de remboursement. 
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Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus est atteint d'une insuffisance rénale 
chronique et répond aux conditions cumulatives suivantes en début de traitement par cette spécialité, en complément d'un 
traite ment standard : 

1) Le bénéficiaire présente un taux de filtration glomérulaire < 60 mUmin/1.73 m2 • 

2) ET une albuminurie: uACR > ou = 200 mg/g. 

3) ET Ie bénéficiaire ne souffre pas de diabète de type 1. 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 330 jours, Ie 
remboursement de cette spécialité à une dose maximale de 10 mg une fois par jour. 

o 11 s'agit d'une demande de prolongation de remboursement. 

Je soussigné, docteur en médecine, atteste que Ie bénéficiaire adulte mentionné CÎ-dessus a déjà reçu une autorisation de 
remboursement pour cette spécialité sur base du §13020000 du chapitre IV de la 11ste jointe à I'A.R. du 1er février 2018. 

Je confirme que la prolongation du remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période de 400 jours, à une dose 
maximale de 10 mg une fois par jour, est médicalement justifiée pour ce bénéficiaire atteint d'insuffisance rénale chronique. 

111 - Identification du médecin mentionné ci·dessus au point 11 : 

LL...Ll---L-,-,---,I---L1 -1..1 --'.1 ~L...L--,---ILLI ...Ll1_ILL...Ll1 (nam) 

L...L--'---.'-.l.--"---,---,I-LI ..LI--,IL...L--'---l-L--,IL...LI --'---LI -1..1 --'---L..JI (p rénom) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -Ll.lJ (n° INAMI) 

W I W I1 1 1 1 1 (date) 

L-_________ -'l (cachet) (signature du médecin ) 

ba) In § 13020000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bo) Au § 13020000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob' Prix tegem 
Base 

buften de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

JARDIANCE 10 mg BOEHRINGER INGELHE1M SCOMM ATC: A10BK03 

B-375 3153-657 30 filmomhulde tabletten, 10 mg 30 comprimés pelliculés, 10 mg T 50.85 50,85 7,55 12,10 

3153-657 37,80 37,80 

8-375 3153-665 100 filmomhulde tabletten, 10 mg 100 comprimés pelliculés, 10 mg T 148,60 148,60 9,90 15,00 

3153-665 126,00 126,00 

8-375 " 7712-870 1 filmomhulde tablet. 10 mg 1 comprimé pell1culé, 10 mg T 1,4067 1,4067 
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8-375·· 7712-870 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé peUiculé, 10 mg T 1,3356 1,3356 

8-375·u 7712-870 1 fllmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg T 1,4324 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, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze 
toegediend wordt, in combinatie met de eerder ingestelde oH CM therapie, 
voor de behandeling van symptomatische obstructieve hypertrofische 
cardiomyopathie (oHCM) bij de volwassene die aan alle volgende 
voorwaarden voldoet: 

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud. 

2. De toestand van de rechthebbende komt overeen met alle volgende 
criteria: 

• Een NYHA (New Vork Heart Association) klasse !I of NYHA klasse 
111. 

• En een linker ventrikel wanddikte:> of = 15 mm (of> of = 13 mm bij 
positieve familiale historiek). 

• En een linker ventrikel ejectiefractie (LVEF) > of= 55% (volgens 
echocardiografie). 

• En minstens één linker ventrikel uitstroombaan (LVOT) piek gradiënt 
> of = 50 mmHg (in rust of na provocatie), én Valsalva LVOT gradiênt 
:> of = 30 mmHg bij start van de behandeling. 

• En een zuurstofsaturatie in rust> of = 90%. 

3. De rechthebbende kreeg een voorafgaande behandeling met 
bètablokkers of calciumkanaalblokkers, die dient te worden voortgezet 
tenzij er intolerantie zou optreden. 

Genotypering van de rechthebbende voor cytochroom P450 2C19 
(CYP2CI9) moet worden uitgevoerd om de juiste dosis mavacamten te 
bepalen. 

a') Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds vóór 01.09.2024 
werden behandeld met niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceutische 
specialiteit in het kader van een Medical Need Program en die vóór aanvang 
van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, 
kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd worden volgens de 
modaliteiten zoals vermeld onder punt dl. Deze overgangsmaatregel geldt 
voor een periode van 12 maanden, d.w.z. tot en met 31.08.2025. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen dient rekening te houden met de 
maximale posologie van 15 mg/dag van mavacamten zoals beschreven in de 
Samenvatting van de Karakteristieken van het Product (SKP) van de 
specialiteit. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de cardiologie 
verantwoordelijk voor de behandeling, die werkzaam is in een 
multfdisciplinair centrum voor de behandeling van hartfalen (zie lijst op 
https:llwww.heartfailure.be/en/medical-centers-2/ 

d) De vergoeding wordt toegestaan, voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden, telkens op basIs van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via het eHealth platform geTdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist venneld onder punt cl, die zodoende 
tegelijkertijd: 

1, Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) of a') hierboven 
vervuld zijn vóór de instelling van de behandeling. 

2. Zich er loe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de 
situatie/diagnosestelling/klinische evolutie van de rechthebbende ter 
beschikking van de adviserend-arts te houden. 

bp) II est insérè un § 13030000rédigé comme suit: 

Paragraphe 13030000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de mavacamten, inscrite dans Ie 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée en 
combinaison avec Ja thérapie anti-HOCM préalable, pour Ie traitement d'une 
cardiomyopalhie obstructive hypertrophique (HOCM) symptomatique chez 
I'adulte qui remplit toules les conditions suivantes : 

1.le bénéficiaire est ägé d'au moins 18 ans. 

2. l'état du bénéficiaire correspond à tous les critères sulvants : 

• Une c!asse 1I ou une classe 111 de Ja NYHA (New Vork Heart 
Association). 

• Et une épaisseur de paroi du ventricule gauche > ou = 15 mm (ou> 
ou = 13 mm en cas d'antécédents familiaux positifs). 

• Et une fraction d'éjection du venlricule ga uche (FEVG) > ou = 55 % 
(seion I'échocardiographie). 

• Et au moins 1 pic du gradienl de la chambre de chasse du ventricule 
gauche (CCVG) :> ou = 50 mmHg {au repos ou après provocatÎon, et 
un gradient CCVG (manceuvre de Valsalva) > ou = 30 mmHg au début 
du traitement. 

• Et une saturation d'oxygène au repos> ou = 90%. 

3, Le bénéficiaire a reçu un traitement préalable avec des bêta-bloquants 
ou des lnhibiteurs calciques, qui doit être poursuivi sauf en cas 
d'intolérance, 

Le phénotype du cytochrome P450 2C19 (CYP2C19) du bénéficiaire 
devrait être déterminé par génotypage afin d'identifier Ja dose de 
mavacamten appropriée. 

a') Mesure transitoire: Pour les bénéficiaires qui ont déjà été traités avec des 
conditionnements non-remboursables de ceUe spécialité pharmaceutique 
dans Ie cadre d'un Medical Need Program avant Ie 01.09.2024 et qui 
correspondaient aux conditlons figurant au point al avant Je début du 
traitement, Je remboursement de ce traitement peut être accordé selon les 
modalilés figurant au pOint dl. CeUe mesure transitoire est d'application pour 
une période de 12 mois, c'est-à-dire jusqu'au 31.08.2025 inclus. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables doit tenir compte de la 
posologie maximale de 15 mg/jour de mavacamten telle que décrite dans Ie 
Résumé des Caractéristiques du Produit (Rep), 

cl Le remboursement est uniquement autorisé si la spéCialité concemée est 
prescrite par un médecin spécialisle en cardiologie responsabIe pour Je 
tralIement, qui travailIe dans un centre multidisciplinaire pour Ie tralIement de 
l'insuffisance cardiaque (vair liste sur hllps:/fwww.heartfaHure.be/en/medical­
centers-21 

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introduite par Ie médecin spéclaliste, ldentiflé el authenllfié par 
la plateforme eHealth, menlionné au point cl, qui ainsi, simultanément : 

1. AUesle que toutes les conditions figurant au point a) ou a') ci-dessus 
sont remp[ies avant I'initiation du !raitemen!. 

2. S'en gage à tenir à [a dispositien du médecin-conseilles pièces 
justificatives relatives à la situation! diagnestic/évolution clinique du 
bénéficiaire. 
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3. Zich er toe verbindt de vooropgestelde begindatum van de behandeling 
en de posologie in het dossier van de rechthebbende te bewaren, 

3. S'engage à conserver la dale présumée de débul du Iraltement et la 
posologie dans Ie dossier du bénéficiaire. 

4. Zich er toe verbindt de linkerventrikelfunctie (linker ventrikel 
ejectiefractie LVEF enlof Valsalva linker ventrikel uitstroombaan (LVOT) 
gradiënt) te controleren, minstens 4, 8 en 12 weken na de start van de 
behandeling en minstens elke 12 weken van de onderhoudsbehandeling, 
en deze bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te 
houden. 

4. S'en gage à conlrêler la fonetion du ventricule gauche (Ia fraclion 
d'éjection du ventricule gauche (FEVG) et/ou Ie gradient de la chambre de 
chasse du ventricule gauche (CCVG) (manceuvre de Valsalva», au moins 
4,8 et 12 semaines après Ie début du traitement et au moins toutes les 
12 semaines pendant Ie traitement d'entretien, et à tenir à la disposition 
du médecin-conseil ces élements de preuve. 

5, Zich er toe verbindt de behandeling aan te passen en/of stop te zetten 
zoals gedetailleerd voorgeschreven in de Samenvatting van de 
Karakteristieken van het Product (SKP) van de specialiteit. in functie van 
de evolutie van de Iinkerventrikelfunetie. 

5, S'engage à modifier eUou arrêter Ie traitement comme décrit en delail 
dans Ie Résumé des Caractéristiques du ProduIt (RCP) de la spécialité, 
selon I'évolution de la fonetion du ventricule gauche (Ia fraction d'éjeetion 
du ventricule gauche, 

Bij patiënten die na 4-6 maanden behandeling met de maximaal 
verdraagbare dosis geen respons hebben vertoond (bijv. geen 
verbetering in symptomen, kwaliteit van leven, inspanningsvermogen, 
lVOT-gradiënt), moet worden overwogen om de behandeling te 
staken. 

11 faut envisager d'arrêter Ie traitement chez les paHents qui n'ont 
montré aucune réponse (par ex. aucune amélioration des symptömes, 
de la qua!i1é de vie, de la capacité à faire de I'exercice physique ou du 
gradient CCVG) après 4-6 mols à la dose maximale tolérée, 

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer de specialiteit verstrekt wordl, beschikt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord. 

e) le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospitalier dispensateur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
I'accord électronique. 

bq) In § 13030000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

bq) Au § 13030000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
uslne buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

CAMZVOS 10 mg BRISTOl-MYERS SQUIBB ATC: COl EB24 
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 dil besluit is het door de l'artic!e 127 du présent arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant dO par j'assurance est 
berekend per 28) ca!culé par 28) 

B-385 u 7741-325 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg T 50,8221 50,8221 

{Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux dispositions de 
127 van dit besluit is het door de I'article 127 du présent arrëté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant dO par I'assurance est 
berekend per 28) calculé par 28) 

CAMZVOS 15 mg BRISTOl-MYERS SQUIB8 ATC: C01EB24 
BELGIUM 

7741-333 28 capsules, hard, 15 mg 28 gé/ules, 15 mg 1342,47 1342,47 

8-385 * 7741·333 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg T 51,0761 51,0761 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux dispositions de 
127 van dit besluit is het door de I'artide 127 du présent arrëté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant dO par l'assurance est 
berekend per 28) calculé par 28) 

B·385 ** 7741·333 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg T 50,8221 50,8221 

{Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux disposîtions de 
127 van dil besluit is het door de j'article 127 du présent arrêlé, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag moniant dO par I'assurance est 
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I I berekend per 28) .1 calculé par 28) I I I I I 
CAMZYOS 2,5 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: C01EB24 

BELGIUM 

7741-309 28 capsules, hard, 2,5 mg 28 gélules, 2,5 mg 1342,47 1342,47 

8-385 .. 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 disposilions de 
127 van dit besluit is hel door de I'erticle 127 du présent arrëté, [e 
verzekering verschuldigde bedrag monlan! dû par ['assurance est 
berekend per 28) calculé par 28) 

8-385 H 7741-309 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélufe, 2,5 mg T 50,8221 50,8221 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux dispositions de 
127 van dit besluit is het door de ['articIe 127 du présent arrêté, Ie 
verzekering verSChuldigde bedrag monlen! dû par I'assurance est 
berekend per 28) calculé par 28) 

CAMZVOS 5 mg BRISTOL*MYERS SQUIBB ATC: C01EB24 
BELGIUM 

7741-317 28 capsules, hard, 5 mg 28 gélules, 5 mg 1342,47 1342,47 

8-385 " 7741-317 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg T 51,0761 51,0761 

(Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux dispositions de 
127 van dit besluit is het door de I'article 127 du présent arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag monlanl dû par I'assurance est 
berekend per 28) calculé par 28) 

8-385 ** 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 besluit is het door de l'articIe 127 du présenl arrêté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag monlant dû par I'assurance est 
berekend per 28) calculé par 28) 

br) Er wordt een § 13040100 toegevoegd, luidende: br) 11 est inséré un § 13040100rédigé comme suit 

Paragraphe 13040100 Paragraaf 13040100 

a) De 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-diagnosecriteria van migraine zonder aura, migraine met aura of 
chronische migraine en indien voldaan is aan de volgende cumulatieve 
voorwaarden: 

a) L'initiation du traitement avec la spécial"lté pharmacuetique a base 
d'atogepant est remboursé s'll est ulilisé pour Ie Iraitement prophylactique de 
la migraine chez les bénéficiaires aduJtes qui répondent aux crltères de 
diagnostic de I'IHS pour la migraine sans aura, la migraine avec aura ou la 
migraine chronique et sous réserve que les conditions cumuJatives suivantes 
soient remplies : 

1. Een profylactische behandeling voor migraine is aangewezen wegens 
de frequentie enlof de intensiteit van de migraineaanvallen 

2. Bij de rechthebbende faalden ten minste de volgende profylactische 
behandelingen wegens een toleranlieprobleem of wegens onvoldoende 
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 behandeJingskuur : 

- Ten minste een beta-blokker (propranolol, metoprolol, atenolol, 
bisoprolol of timolol) tenzij in geval van contra-indicatie, EN 

- Topiramaat, tenzij in geval van contra-indicatie, EN 

* Ten minste één van volgende behandelingen: 
valproïnezuurlvalproaat of amitriptyline of venlafaxine of flunarizine of 
candesartan of onabotuJineloxine A voor chronische migraine. 

b) De rechthebbende werd nog niet eerder behandeld met de betrokken 
specialiteit in de context van een eerdere terugbetaalde behandeling met de 
betrokken specialiteit. 

c) De voorschrijvende arts houdt rekening met de dosering zoals 
gedefinieerd in de Samenvalting van de Karakteristieken van het Product. 

1. Un traitemenl prophylactique de la migraine est indiqué en raison de la 
fréquence eVou de ['inlensité des crises de migraine. 

2. Le bénéficiaire a échoué au moins aux traitements prophylactiques 
suivants en raison de problème de tolérance ou d'une réponse 
insuffisante (c'est-à-dire une réduction inférieure à 50% du nombre de 
jours de migraine par mois pendant Ie traitemen! comparé aux 4 semaines 
avant Ie début du traitement) malgré I'administralion d'un traitement 
complet et bien condult : 

- Au minimum un bêta-bloquanl (proprano!ol, métoprolol, alénoloJ, 
bisoprolol ou timolol) sauf en cas de contre-indications, ET 

- Le topiramate, sauf en cas de contre-indications, ET 

- Au minimum un des Iraitements suivants: I'acide 
valproïquelvalproate ou I'amitriptyline ou !a venlafaxine ou la 
flunarizine ou Ie candesartan ou l'onabotulinetoxine A pour la migraine 
chronique. 

b) Le bénéficiaire n'était pas encore Iraité avec la spécialité concernée dans 
Ie cadre d'une précédente prise en charge remboursée par la spécialité 
concernée. 

c) Le médecin prescripteur tient compte de Ja posologie telle que définie 
dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produi1. 
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d) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de 
adviserend-arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is 
hernomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk 
ingevuld door de arts-specialist in de neurologie of in neuropsychiatrie die 
verantwoordelijk is voor de behandeling en waarop de arts-specialist in 
neurologie of neuropsychiatrie: 

- Attesteert dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de 
aanvraag 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 Product. 

- 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 zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek, in vergelijking 
mei 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. 

el Op basis van het aanvraagformulier, hierboven vermeld, ondertekend en 
behoorlijk ingeVUld door de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan 
de rechthebbende het attest af, vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van de 
K.8. 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 28 
tabletten van de betrokken specialiteit (10 mg of 60 mg). 

fj De gelijktijdige vergoeding van twee preventieve anti-CGRP­
geneesmiddelen (vergoedingscategorie B-361) wordt nooit toegestaan. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en 
onabotulinetoxine A voor chronische migraine wordt nooit toegestaan. 

BIJLAGE A : 

d) Une première autorisation de remboursement est délivrée par Ie médecin­
conseil sur base d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est repris dans 
I'annexe A de ce paragraphe, signé et dûment complété par Ie médecin 
spécialiste en neurologie ou en neuropsychialrie responsabie du traitement 
et dans lequelle médecin spéciaHste en neurologie ou en neuropsychiatrie : 

- Atteste que Ie bénéficiaire concerné(e) se trouve dans la situation 
décrite ci-dessus au moment de la demande. 

- Et aUeste qu'iJ sait que Ie nombre de condilionnements remboursables 
est Iimité sur base de la posologie maximale stipulée dans Ie Résumé des 
Caractéristiques du Produit. 

- Et aUeste qu'un nombre minimal moyen de 8 jours de migraine par mois, 
avant Je début du traitement avec la spécialité concemée a été confirmé 
et documenté dans Ie dossier médical du bénéficiaire, lequel nombre a 
êté calcuJé pendant une période minimale de 4 semaines sur base d'un 
journal de migraine soigneusement tenu par Ie bénéficiaire. 

- Et s'engage ä arrêter Ie traitement avec la spécialité concernée si une 
réponse insuffisante est constatée aprês 12 semaines de traitement; une 
réponse insuffisante étant définie comme une diminution inférieure à 50 
%, du nombre moyen de jours de migraine par mois, mesurê pendant une 
période minimale de 4 semaines, sur base d'un journal de migraine 
soigneusement tenu par Ie bênéficiaire, par rapport au nombre minimal 
moyen de 8 jours de migraine par mois mesuré pendant la période 
précédant Ie début du traitement avec la spéciallté concernée et ayant êtê 
documentê dans Ie dossier médical du bênéficiaire, 

- Et s'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les preuves 
relatives à la situation du bênêficiaire. 

e) Sur base du formulaire de demande, mentionné ci-dessus, signé et 
dûment complétê par Ie médecin traitant, Ie médecin-conseil dé!îvre au 
bénéficiaire I'attestatlon, déterminée au point« e» de I'annexe 111 de l'AR. 
du 01.02.2018, dont la durée est limitée ä 12 semaines et Ie nombre de 
conditionnements remboursés est limité à un total de 3 conditionnements de 
28 comprimés de la spécialité concernée (10 mg ou 60 mg). 

f) Le remboursement slmultané de deux médicaments prophylactiques anti­
CGRP (catégorie de remboursement B-361) n'est jam ais autorisé. 

gl Le remboursement simultané de la spécialité concernée et de 
l'onabotulinetoxine A pour la migraine chronique 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. inschriivingsnummer bi; de V.I.) : 

L...L--'--.CL...LI -LI-,I--<-I -LI-L-.L....L-L-.L...L--'---.L...L--'---L-L--,I--ll (n aam) 

(aansluitingsnummer) 

11 - 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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o De volwassen rechthebbende voldoet aan de IHS-diagnosecriteria van migraine zonder aura, migraine met aura of chronische 
migraine. 

D Een profylactische behandeling voor migraine is aangewezen wegens de frequentie en/of de intensiteit van de migraine­
aanvallen. 
D Ten minste faalden de volgende profylactische behandelingen wegens een tolerantieprobleem of wegens onvoldoende 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 behandelingskuur. 

Profylactische behandelingen: 

D Ten minste een bèta-blokker (propranolol, metoprolol, atenolol, bisoprolol of timolol). 
D Niet van toepassing wegens contra-indicatie. 

EN 
D Ten minste topiramaat. 
D Niet van toepassing wegens contra-indicatie. 

EN 
D En ten minste één van volgende behandelingen (alle voorgaande preventieve migraine-behandelingen aankruisen) : 

D Valproïnezuur/valproaat. 
o Amitriptyline. 
D Venlafaxine. 
o Flunarizine. 
D Candesartan. 
D Onabotulinetoxine A voor chronische migraine. 

D De rechthebbende werd nog niet eerder behandeld met de betrokken specialiteit in de context van een eerdere terugbetaalde 
behandeling met de betrokken specialiteit 
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 
patiënt zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek. 

Hiermee bevestig ik dat deze patiënt de terugbetaling van de betrokken specialiteit voor een periode van 12 weken dient te krijgen 
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 basis van een door de patiënt 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 van de patiënt 

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken die aantonen dat mijn patiënt zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te 
houden van de adviserend arts. 

111- Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

LI -'-.1 ~..J-..L-L--,I..J-I ..L-L--,I..J-I -'-.1 ~-,--I -'-.1 -1.1--,1-,--1 -'--JI (naam) 

LI -,-1--"----'---'---'--.L...l.I--,--1 -,---,---,--I -LI_IL-'---'---LI -,-1--,1---,--1 -LI-L..JI (voornaam) 

LU - I I I I I I-W -LllJ (RIZIVnO) 

W / W /1 I I I I (datum) 

"-_______ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 
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ANNEXE A : 
Formulaire de demande de remboursement pour "initiation du traitement avec la spécialité phannaceutique à base d'atogepant 
(§13040100 du chapitre IV de I'A.R. du 01 février 2018). 

I - Identificatio" du bénéticiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à "organisme assureur) : 

LL-L-.L..J.-LJ......l---"---"---LL--'---LI -LI -L-.L..J.-LJ......l---'--.J1 (nom) 

L..J.---'----'---.L..l---'---'---'---L..J.---'----'---LI ....l1---'----'---.L..l---'---'--J......l1 (p ré nom) 

L.J---'----'----'----'----'---.L..lL.J---,----,----,---,I-L1 ---'----'----'--.L..lL..J.---,----,1 (n u mé ro d' affiliati on ) 

11 - Eléments à attester par Ie demandeur : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en : 

o Neurologie. 
o Neuropsychiatrie. 

Certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux conditions cumulatives suivantes : 

o Le bénéficiaire adulte répond aux critères de diagnostic de ,'IHS 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 I'intensité des crises de migraine. 
o Le bénéficiaire a échoué au moins aux traitements prophylactiques suivants en raison de problème de tolérance ou d'une 
réponse insuffisante (c'est-à-dire une réduction inférieure à 50% du nombre de jours de migraine par mois pendant Ie traitement 
comparé aux 4 semaines avant Ie début du traitement) malgré I'administration d'un traitement complet et bien conduit. 

Traitements prophylactiques : 

o Au minimum un bêta-bloquant (propranolol, métoprolol, aténolol, bisoprolol ou timolol). 
o Ne s'applique pas à cause des contre-indications. 

ET 
o Au minimum Ie topiramate. 
o Ne s'applique pas à cause des contre-indications. 

ET 
o Au minimum un des traitements suivants (cocher tous traitements prophylactiques applicables) : 

o L'acide valproïque/valproate. 
o L'amitriptyline. 
o La venlafaxine. 
o La flunarizine. 
o Le candesartan. 
o L'onabotulinetoxine A pour la migraine chronique. 

o Le bénéficiaire n'était pas eneere traité avec la spécialité concernée dans Ie cadre d'une précédente prise en charge 
remboursée par la spécialité concernée. 
o Le bénéfic1aire atleint un nombre minimal moyen de 8 jours de migraine par moïs avant Ie 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, Ie remboursement de la spécialité concernée à 
une dose maximale de 60 mg par jour. 

Je m'engage à arrêter Ie traitement avec la spécialité concernée si une réponse insuffisante est constatée après 12 semaines de 
traitement; une réponse insuffisante étant définie comme une diminution inférieure à 50 % du nombre moyen de jours de migraine 
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par mois, mesuré pendant une pérfode minimale de 4 semaines sur base d'un journal de migraine soigneusement tenu par le/la 
patient(e), par rapport au nombre moyen de jours de migraine par mois ayant été mesuré pendant la période précédant Ie début du 
traitement avec la spécialité concernée et ayant été documenté dans Ie dossier médical du/de la patient(e). 

Je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que man patlent se trouve dans la 
situation atlestée. 

III-identification du médecin spécialiste mentionné au point 11 ci-dessus : 

I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I -W -LlJ..J (n' INAMI) 

Wil I I I I (date) 

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

bs) In § 13040100, worden de VOlgende specialiteiten. 
ingevoegd: 

bs) Au § 13040100, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

AQUIPTA 10 mg ABBVJE ATC: N02CD07 

8-386 4741-443 28 tabletten, 10 mg 28 comprimés, 10 mg T 469,80 469,80 8,00 12,10 

4741-443 419,19 419,19 

8-386 * 7741-366 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg T 16,1232 16,1232 

B-386 u 7741-366 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg T 15,8693 15,8693 

8-386 ,ou 7741-366 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg T 16,5871 16,5871 0,2857 0,4321 

AQUIPTA 60 mg AB8VIE ATC: N02CD07 

B-386 4741-450 28 tabletten, 60 mg 28 comprimés, 60 mg T 469,80 469,80 8,00 12,10 

4741-450 419,19 419,19 

B·386 ... 7741-374 1 tablet, 60 mg 1 comprimé, 60 mg T 16,1232 16,1232 

B-386 u 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 

bt) Er wordt een § 13040200 toegevoegd, luidende: bt) 11 est inséré un § 13040200rédigé comme suit: 

Paragraaf 13040200 Paragraphe 13040200 

a) De verlenging van de 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 JHS-diagnosecriteria van migraine zonder aura, migraine met 
aura of chronische migraine en indien voldaan is aan de volgende 

a) La prolongation du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base 
d'atogepant est remboursée s'U est utilisé pour Ie Iraitement prophylactique 
de la migraine chez les bénéficiaires adu!les qui répondent aux critères de 
diagnostic de I'IHS pour la migraine sans aura, la migraine avec aura ou la 
migraine chronique et sous réserve que les condilions cumu!atives suivantes 
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cumulatieve voorwaarden: 

1. Een profylactische behandeling voor migraine is aangewezen wegens 
de frequentie en/of de intensiteit van de migraineaanvallen. 

2. Ten minste faalden de volgende profylactische behandelingen wegens 
een tolerantieprobleem of wegens onvoldoende 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 
behandelingskuur: 

- Ten minste een beta-blokker (propranolol, metoprolol, atenolol, 
bisoprolol of timolol) tenzij in geval van contra-indicatie, EN 

- Topiramaat, tenzij in geval van contra-indicatie, EN 

- Ten minste één van volgende behandelingen: 
valproïnezuur/valproaat of amitriptyline of venlafaxine of flunarizine of 
candesartan of onabotullnetoxine A voor chronische migraine. 

b) De rechthebbende werd reeds eerder behandeld 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, vóór de instelling van de behandeling, 
voldeden aan alle voorwaarden beschreven onder punt a) hierboven, kan 
een terugbetaling van de verlenging van deze behandeling worden 
toegestaan volgens de modaliteiten beschreven onder punt d) voor zover 
de behandeling met de betrokken specialiteit doeltreffend was, door een 
afname die ten minste 50% bedraagt, in het gemiddeld aantal 
migrainedagen per maand, 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 patiënt. 

c) De voorschrijvende arts houdt rekening met de dosering zoals 
gedefinieerd in de Samenvatting van de Karakteristieken van het Product. 

d) Een machtiging tot verlenging van de vergoeding wordt afgeleverd door de 
adviserend-arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is 
hernomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk 
ingevuld door de arts-specialist in de neurologie of in neuropsychiatrie die 
verantwoordelijk is voor de behandeling en waarop de arts-specialist in 
neurologie of neuropsychiatrie : 

- Attesteert dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de 
aanvraag in de hierboven vermelde situatie bevind!. 

- En attesteert dat hij weet dat het aantal vergoedbare verpakkingen 
beperkt wordt tot maximaal 12 verpakkingen van 28 tabletten per 
behande[periode van 52 weken. 

- En de medische noodzaak tot voortzetten van de behandeling attesteert. 
Deze medische noodzaak wordt, behalve voor de eerste aanvraag lot 
verlenging, aangetoond door het opnieuw toenemen van het gemiddeld 
aantal migrainedagen per maand tot een minimum van 8 migrainedagen 
per maand, gemeten tijdens een toegepaste "treatment holiday" op basis 
van een door de patiënt zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek en 
gedocumenteerd in het medisch dossier van de patiënt. 

- En er zich toe verbindt 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 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 hel aanvraagformulier, hierboven vermeld, ondertekend en 
behoorlijk ingevuld door de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan 

soient 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. Au moins les traitemenls prophylactiques suivants ont échoué en 
raison d'un problème de tolérance ou à cause d'une réponse insuffisante 
(c'est-à-dire une réduction inférieure à 50% du nombre de jours de 
migraine par mois pendant Ie traitement comparé aux 4 semaines avant Ie 
début du traitement) malgré l'administration d'un traitement complet et 
bien conduit : 

- Au minimum un bêta-bloquant (propranolol, méloprolol, aténolol, 
bisoprolol ou Ilmolol) sauf en cas de contre-indications, ET 

- Le topiramate, sauf en cas de contre-indications, ET 

- Au minimum un des traitements suivants: I'acide valproïquefvalproate 
ou I'amitriptyline ou la venlafaxine ou la flunarizine ou Ie candesartan 
ou ]'onabotulinetoxine A pour la migraine chronique. 

b) Le bénéficiaire était déjà trailé avec la spécialité concernée dans Ie cadre 
d'une précédente prise en charge remboursée par la spécialité concernée. 

Pour ces bénéficiaires, qui ont déjà été traités avec la spécialité 
concemée et qui, avant I'instaurallon du traitement, répondaienl à toutes 
les autres conditions énoncées au point a) ci-dessus, une prolongation du 
remboursement du traitement peut être autorisée selon les moda!ités 
décrites au point d) sous réserve que ce Iraitement avec la spécialité 
concernée était efficace, au travers d'une diminulion 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, pendant la période 
précédent Ie début du Iraitement avec la spécialité concernée et ayant été 
documenté dans Ie dossier médica! du bénéficiaire. 

c) Le médecin prescripteur tient compie de la posologie telie que définie 
dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produil. 

d) L'autorisation de la prolongation du remboursement est délivrée par Ie 
médecin-conseil sur base d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est 
repris dans I'annexe A de ce paragraphe, signé et düment complété par Ie 
médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsabie du 
traitement et sur lequelle médecin spécialiste en neurologie ou en 
neuropsychiatrie : 

- Atteste que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la situation décrile 
ci-dessus au moment de la demande. 

- Et atleste qu'i! sail que Ie nombre de conditionnemenls remboursables 
est limité à un maximum de 12 conditionnements de 28 comprimés par 
période de traitemenl de 52 semaines. 

- Et atleste la nécessité médicale de poursuivre Ie traitement. La 
nécessité médicale étant démontrée (sauf pour la première demande de 
prolongation) par une augmentation du nombre moyen de jours de 
migraine par mois jusqu'au minimum 8 jours de migraine par mois, 
mesurée pendan! une période de « treatment holiday » sur base d'un 
journal de migraine soigneusement tenu par Ie bénéficiaire et ayant été 
documenté dans [e dossier médical du bénéficiaire. 

- Et s'engage à arrêter Ie traitement avec la spécialité concernée si une 
réponse insuffisante est constatée pendant Ie traitement; une réponse 
insuffisante étant définie comme une diminution inférieure à 50 % du 
nombre moyen de jours de migraine par mols, par rapport au nombre 
minimal moyen de 8 jours de migraine par mols, mesuré pendant la 
période précédant Ie début du !raitement avec la spécialité concemée et 
ayant été documenté dans Ie dossier médical du bénéficiaire, 

- Et s'engage à tenir à disposition du médecin-conseilles preuves 
relalives à la situation du bénéficiaire. 

e) Sur base du formulaire de demande, mentionné ci-dessus, signé et 
düment complété par Ie médecin traitan!, Ie médecin-conseil délivre au 
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de rechthebbende het attest af, vastgesteld onder "eH van bijlage 111 van de 
K.8. van 01.02.2018 waarvan de duur beperkt is tot 52 weken en het aantal 
terugbetaalde verpakkingen beperkt is tot in totaal 12 verpakkingen van 28 
tabletten van de betrokken specialiteit (10 mg of 60 mg). 

bénéficiaire I'attestation, déterminée au point \( e» de I'annexe 111 de I'AR. 
du 01.02.2018, dont la durée est limitée à 52 semaines et Ie nombre de 
conditionnements remboursés est limité à un lota! de 12 conditionnements de 
28 comprimés de la spécialité concernée (10 mg ou 60 mg). 

f) De gelijktijdige vergoeding van twee preventieve anti·CGRp· 
geneesmiddelen (vergoedingscategorie 8-361) wordt nooit toegestaan. 

f) le remboursement simullané de deux médicaments prophylactiques anti­
CGRP (catégorie de remboursement 8-361) n'est jam ais autorisé, 

g) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en 
onabotulineloxine A voor chronische migraine wordt nooit toegestaan. 

BIJLAGE A : 

g) le remboursement simullané de la spécialité concernée et de 
I'onabotulinetoxine A pour la migraine chronique n'est jamais autorisé. 

Aanvraagformulier voor de terugbetaling van de verlenging van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
atogepant (§13040200 van hoofdstuk IV van het KB. van 01 februari 2018). 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V-'_) : 

I I I I I I I I I I I I I 

I I I I I I I I I I I 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I 

~-L~LJ-L~~-L-L~~-L~LJ-L~~I(naam) 

L..J---'----"--L..LL-LJ---'----"--L..LL-L..JLl-'---'--LL-.LJ1 (voornaam) 

L-L...J-L---'--'----'--'--'---'--L..L-L-L..J-L-'......L-'----'--'---'-JI (aansluitingsnummer) 

11 - 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: 

De rechthebbende werd reeds eerder behandeld met de betrokken 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. 

o Aangetoond door het opnieuw toenemen van het gemiddeld aantal migrainedagen per maand tot een minimum van 8 
migrainedagen per maand, gemeten tijdens een toegepaste "treatment holiday" op basis van een door de patiënt 
zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek en gedocumenteerd in het medisch dossier van de rechthebbende. 
o 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 
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 van de rechthebbende. 

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken die aantonen dat mijn patiënt zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te 
houden van de adviserend arts. 
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111- Identificatie van de arts·specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

I L -LI---'-.L.J.-L-'--'---L...LJL-L-L-L..L---'--...L.J.I-LI -'--'---'--.JI (naam) 

LI --,-I---L-'--'---l---'----'---'-L...l---'---L-L..!---"--,--,-I --,1---,----,---,--,1 (voorna am) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W I W I1 1 1 1 1 (datum) 

"-________ -'1 (stempel) 

ANNEXE A : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de prolongation du remboursement du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base 
d'atogepant (§13040200 du chapitre IV de I'A.R. du 01 fèvrier 2018). 

I-Identificatio" du bénéficiaire ("om, prénom. numéro d'affiliation à "organisme assureur) : 

1 1 1 I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I I (nu mère d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie demandeur : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en : 

o Neurologie. 
o Neuropsychiatrie. 

Certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux conditions cumulatives suivantes : 

Le bénéficiaire était déjà traité avec la spécialité concernée : 

o Dans Ie cadre d'une précédente prise en charge remboursée avec la spécialité concernée. 

J'atteste que Ie 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 periode avant Ie début du traitement avec la spécialité concernée et ayant été documenté dans Ie dossier médical 
dulde la patient(e). 

J'atteste la nécessité médicale de poursuivre Ie 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 
mig raine par maïs, mesuré pendant une période de « treabnent holiday}) sur base d'un journal de migraine 
soigneusement tenu par lella patient(e) et ayant été documenté dans Ie dossier médical du/de la patient(e). 
o Ne pas applicable parce que c'est la première demande de prolongation. 

J'atteste que ce patient nécessite de recevoir, pendant une période de 52 semaines, Ie remboursement de la spécialité concernée à 
une dose de : 

o Au maximum 12 conditionnements de 28 comprimés au total de la spécialité concernée (10 mg ou 60 mg) par période de 52 
semaines. 

Je m'engage à arrêter Ie traitement avec la spécialité concernée si une réponse insuffisante est constatée pendant Ie traitement; 
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une réponse insuffisante étant définie comme une diminution inférieure à 50 %, , du nombre moyen de jours de migraine par mois, 
par rapport au nombre moyen de jours de migraine par mois ayant été mesuré pendant la période précédant Ie début du traite ment 
avec la spécialité concernée et ayant été documenté dans Ie dossier médical du/de la patient(e). 

Je m'engage à tenir à disposition du médecin-censeil les éléments de preuve établissant que men pat jent se trouve dans Ja 
situation attestée. 

111- Identificatio" du médecin spécialiste mentionné au point 11 ci-dessus : 

I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

LLI --,-I --11_ILLI --,-I --11---,ILLI --,-I --'-LI 1-1 --,-I --11---'---1-1 --,-I --'-L.LJI (pré nam) 

LU - I I I I I I -W -w.J (n° INAMI) 

WI W/III I (date) 

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

bul In § 13040200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

8enaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

AQUIPTA 10 mg AB8VIE 

8-386 4741-443 28 tabletten, 10 mg 

4741-443 

8-386 * 7741-366 1 tablet, 10 mg 

8-386 u 7741-366 1 tablet, 10 mg 

B-386 **" 7741-366 1 tablet, 10 mg 

AQUIPTA 60 mg A88VIE 

8-386 4741-450 28 tabletten, 60 mg 

4741-450 

8-386 " 7741-374 1 tablet, 60 mg 

8-386 ** 7741-374 1 tablet, 60 mg 

8-386 u* 7741-374 1 lablet, 60 mg 

bv) Er wordt een § 13050000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 13050000 

bu) Au § 13040200, les spécialités suivantes sant insérées: 

Conditionnements Opm Prijs 8asis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

ATC: N02CD07 

28 comprimés, 10 mg T 469,80 469,80 8,00 12,10 

419,19 419,19 

1 comprimé, 10 mg T 16,1232 16,1232 

1 comprimé, 10 mg T 15,8693 15,8693 

1 comprimé, 10 mg T 16,5871 16,5871 0,2857 0,4321 

ATC: N02CD07 

28 comprimés, 60 mg T 469,80 469,80 8,00 12,10 

419,19 419,19 

1 comprimé, 60 mg T 16,1232 16,1232 

1 comprimé, 60 mg T 15,8693 15,8693 

1 comprimé, 60 mg T 16,5871 16,5871 0,2857 0,4321 

bv) 11 est inséré un § 13050000rédigé comme suit: 

Paragraphe 13050000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel 
dostarlimab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor 

a) La spécialité pharmaceutique à base du principe acHf doslarlimab, inscrite 
dans Ie présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est 
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vergoeding indien ze gebruikt wordt in combinatie met carboplatine en 
paclitaxel voor de eertstelijns behandeling van volwassen rechthebbenden 
met mismatch-reparatiedeficiënt (dMMR}fmicrosatel!ietinstabiliteit-hoog (MS!­
H), primair gevorderd of gerecidiveerd endometriumcarcinoom (EC) die in 
aanmerking komen voor systemische behandeling. 

De rechthebbende mag niet eerder met een anti-PO-1, anti-POol lof anti­
PO-L2 behandeld zijn. 

a'l Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds vóór 01.09.2024 
werden behandeld met niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceutische 
specialiteit in het kader van een Medical Need Program en die vóór aanvang 
van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, 
kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd warden volgens de 
modaliteiten zoals vermeld onder punt el. Deze overgangsmaatregel geldt 
voor een periode van 12 maanden, d.W.Z. tot 31.08.2025. 

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

c) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologie die in de SKP van de betrokken farmaceutische specialiteit wordt 
vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd 
volgens de modaliteiten vermeld onder punt el. 

De behandeling moet toegediend worden en eventueel beëindigd in 
overeenstemming met de modaliteiten die in de SKP van deze specialiteit 
zijn vermeld en de behandeling moet ook beëindigd worden indien de 
rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen ondervindt van de 
behandeling, progressie vertoont, of na maximaal 3 jaar. 

d) Deze behandeling is slechts vergoed als die goedgekeurd werd door het 
multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan hel rapport door de 
arts-specialist (vermeld onder punt b) wordt bijgehouden 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 geïdentificeerde en geauthentiseerde arts­
specialist vermeld onder punt bl, die daardoor verklaart : 

- Dat aan alle voorwaarden van punt a) of a') is voldaan. 

- Zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de situatie 
van de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch de evolutie van 
de aandoening beschrijft (inClusief de resultaten van de medische 
beeldvorming en de resultaten van de anatoom-pathologische 
onderzoeken) en de datum waarop het MOC heeft plaats gehad) ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

- Zich ertoe te verbinden de behandeling te stappen in geval van 
progressie van de ziekte of onaanvaardbare toxiciteit of indien de 
rechthebbende de in de SKP vermelde maximaale behandelingsduur 
heeft bereikt. 

f) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, beschikt 
over een bewijs van het elektronisch akkoord. 

gl De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een andere PO-I­
remmer of PD-L 1 -remmer is nooit toegelaten. 

bw) In § 13050000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Denomination (AanvragerlDemandeur) 

admlnistrée en combinaison avec Ie carboplatine et Ie paclitaxel pour Ie 
traitement de première ligne des bénéficiaires adultes aUeints d'un cancer de 
l'endomètre (CE) avancé nouvellement diagnostiqué ou récidivanl, qui 
présente une déficience du système de réparation des mésappariements des 
bases (dMMR)/une instabilité microsatelHtaire élevée (MSI-H) et candidats à 
un traitement systémique. 

Le bénéficiaire ne peut avoir reçu de traitemenl antérieur par un anti PO-
1, un anti PO-L1 ou un PD-L2. 

a') Mesure transitoire: Pour les bénéficiaires qui ont déjà été traités avec des 
conditionnemenls non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique 
dans Ie cadre d'un Medical Need Program avant Ie 01.09.2024 et quj 
correspondaient aux condilions figurant au point a) avant Ie début du 
traitement, Ie remboursement de ce traitement peut être accordé selon les 
modalités figurant au point el. CeUe mesure transitoire est d'application pour 
une période de 12 mOis, c'est-à-dire jusqu'au 31.08.2025. 

b) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité 
pharmaceutique concernée est prescnte par un médecin specialiste 
responsa bie du traitement qui seit agréé en oncologie médicale ou par un 
médecin spécialiste responsabte du Iraitement qui soit expérimenté dans 
I'administratien de médicaments anticancéreux dans I'indlcation enregistrée 
pour laquelle Ie remboursement est demandé. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie mentionnée dans Ie RCP de la spécialité Pharmaceutique 
concernée pour I'indication pour laquelle Ie remboursement est demandé, en 
lig ne avec les modalités du point el. 

Le traitement doit être administré, et éventuellement arrété en conformité 
avec les modalités mentionnées dans Ie RCP de la spécialité et Ie 
traitement doit également être arrêté en cas d'effets secondaires 
inacceptables pour Ie bénéficiaire, de progression de la maladie ou aprés 
3 ans au maximum. 

d) Ce Iraitement n'est remboursé que s'il a été approuvé lors d'une 
consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont Ie médecin 
spécialiste ,déerit au point b) canserve Ie rapport dans son dossier. 

el Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
electronique introduite par Ie médecin spécialiste identifié et aulhentifié par la 
plateforme eHealth, déent sous b), qui certifie ainsi : 

- AUesler que toutes les conditions figurant au point a) ou a') sont 
remplies. 

- Tenir à la disposition du médecin-consellies éléments de preuve 
relatives à la situation du bénéficiaire (un rapport médical décrivant 
ehronologiquement I'evolution de I'affection (y compris les résultats des 
imageries médicales et les résultats des examens anatomo­
pathologiques) ainsi que la date à laquelle la CaM a eu Heu). 

- Arrêter Ie traitement en cas de progression de la maladie ou de toxicité 
inacceptable ou si Ie bénéficiaire a aUeint la durée de traitement 
maximale spécifiée dans Ie RCP. 

f} Le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospitalier dispensateur 
dis pose, préalab!ement à la délivrance de la spécialité pharmaceutîque 
concernée, d'une preuve de I'accord électronique. 

g) Le remboursement simultané de ceUe spécialité pharmaceutique et d'un 
autre inhibiteur PD-l ou d'un inhibiteur PD-L 1 n'est jamais autorisé. 

bw) Au § 13050000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. I Code I Verpakkingen I Conditionnements l opm IPrijS 
abs Prix 

I 
Basis v I' 
tegem I " 
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Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

JEMPERl! 500 mg GLAXOSMITHKLlNE ATC: L01FF07 
PHARMACEUTfCALS 

7741-382 1 fles 10 ml concentraat voor 1 flacon 10 mL solution a diluer 5631,07 5631,07 
oplossing voor infusie, 500 mg pour perfusion, 500 mg 

A-28 * 7741-382 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution T 5976,0400 5976,0400 
voor perfusie, 500 mg pour perfusion, 500 mg 

A-28 .. 7741-382 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution T 5968,9300 5968,9300 
voor perfusie, 500 mg pour perfusion, 500 mg 

bx) Er wordt een § 13060100 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 13060100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ropeginterferon alfa-2b, 
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding 
indien ze gebruikt wordt, in monotherapie, voor de behandeling van 
volwassen rechthebbenden met polycythemia vera die: 

1. Jonger zijn dan 60 jaar bij aanvang van de behandeling en nood 
hebben aan cytoreductieve therapie omwille van (een voorgeschiedenis 
van) trombo-embolische complicaties. 

2_ OF jonger zijn dan 60 jaar bij aanvang van de behandeling en nood 
hebben aan cytoreductieve therapie omwille van: 

- Ongecontroleerde pOlycythemia vera symptomen. 

• EN/OF progressieve Jeukocytose (>15.000fmicroliter). 

• EN/OF trombocytose (> 1000.000/microliter). 

- EN/OF flebotomie intolerantie. 

3. OF een contra-indicatie hebben voor het gebruik van 
hydroxycarbamide, gedefinieerd als rechthebbenden met: 

- (Een voorgeschiedenis van) Niet-melanoom huidkanker 

- OF wondgenezingsproblemen. 

b) De vergoeding van de farmaceutische specialiteit moet aangevraagd 
worden door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde houder van de 
bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met, volgens de 
aanbevolen dosering in de SKP, een maximale dosis van 500 (Jg 
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 een aanvraagformulier, waarvan hel model is 
hernomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk 
ingevuld door de arts-specialist in de inwendige geneeskunde houder van de 
bijzondere beroepstltel in de klinische hematologie, die daardoor: 

1. Attesteert dal aan ten minste één van de onder punt a) genoemde 
voorwaarden is voldaan. 

2. Zich ertoe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de 
siluatie/diagnosestelling/klinische evolutie van de rechthebbende Ier 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

e) Op basis van het aanvraagformulier, hierboven vermeld, ondertekend en 
behoorlijk ingevuld door de behandelende arts-specialist, levert de 

bx) IJ est inséré un § 130601 OOrédigé comme suit: 

Paragraphe 13060100 

a) La spécialité pharmaceutique à base de ropeginterféron alfa-2b, inscrite 
dans Ie présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est 
administrée, en monothérapie, dans Ie traitement de bénéficiaires adultes 
atleints de polycythémie vraie répondant aux conditions suivantes : 

1. Avolr moins de 60 ans au début du traitement et nécessiter une 
thérapie cytoréductive en raison de (d'un historique de) complications 
thrombo-emboliques. 

2. OU Avoir moins de 60 ans au début du traitement et nécessiter une 
thérapie cyloréductive en raison de : 

- Symptömes incontrölés de polycythémle vraie . 

- ETfOU de leucocytose progresslve (>15.000/microlilre) . 

• ETfOU de thrombocytose (> 1000.000/micro!ilre). 

- ET/OU d'une intolérance à la phlébotomie. 

3. OU avoir une contre-indication envers I'utilisation d'hydroxycarbamide, 
définie par: 

- Un (antécédent de) cancer de la peau non-mélanome. 

- OU des problèmes de cicatrisation. 

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceulique doit être demandé par 
un médecin spécialiste en médecine interne porteur du titre professionnel 
particulier en hématologie c!inique. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte, selon la 
posologie recommandée dans Ie RCP, d'une dose maximale de 500 (Jg de 
ropeginterféron alfa-2b administrée toutes les 2 semaines pendant une 
période maximale de 78 semaines. 

d) Une première autorisation de remboursement est délivrée par Je médecin­
conseil sur base d'un formulaire de demande, dontie modèle est repris dans 
I'annexe A de ce paragraphe, signé et dûment complété par Ie médecin 
spécialisle en médecine interne et porteur du titre professionnel particulier en 
hématoJogie clinique qui, ains! : 

1, Atteste qu'au moins une des conditions figurant au point a) est rempfie. 

2. S'engage à ten!r à Ja disposition du médecin-conseH Jes pièces 
justificatives re!atives à la situationl diagnostic/évolution clinique du 
bénéficiaire. 

e) Sur base du formulaire de demande mentionné ci-dessus, signé et dûmenl 
complé!é par Je médecin spéciaJiste traitan!, Ie médecin-conseil délivre au 
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adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af, vastgesteld onder "eO 
van bijlage 111 van het K.S. 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 IJg) van de betrokken specialiteit. 

1) De toelating tot vergoeding kan verlengd worden voor hernieuwbare 
periodes van maximaal 52 weken. Op basis van het aanvraagformulier, 
waarvan het model weergegeven is in 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 
hematologie, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af 
waarvan het model weergegeven wordt onder "en van bijlage 111 van het 
huidig besluit, waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximaal 52 weken 
en waarbij het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt is tot in totaal 52 
verpakkingen (van 1x250 I1g) van de betrokken specialiteit. 

De behandelende arts-specialist bevestigt dat de behandeling 
doeltreffend was, aangetoond door een adequate hematologische 
respons, als volgt gedefinieerd: hematocriet <:45% zonder aderlating 
(minstens 1 maand sinds de laatste aderlating). 

De arts-specialist verbindt er zich toe om ten behoeve van de adviserend­
arts de bewijsstukken ter beschikking te houden die aantonen dat de 
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt. 

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier 

bénéficiaire I'attestation, déterminée au point « e » de I'annexe lil de I'A.R. 
du 01.02.2018, dont la durée est limitée à 78 semaines et Ie nombre de 
conditionnements remboursables est limité au total à 78 conditionnements 
(de 1X250 IJg) de la spécialité concemée. 

1) L'autorisation de remboursement peut être prolongée peur des périodes 
renouvelables de 52 semaines maximum. SUf base du formulaire de 
demande dont Ie modèle est repris à I'annexe A du présent paragraphe, qui a 
étè signè et correctement complété par Ie mèdecin spéeialiste en médecine 
interne, porteur du titre professionnel particulier en hématolegie eJinique, Ie 
médeein eonseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont Ie modèle est repris 
sous "e" de I'annexe 111 du présent arrêté, dont la durée de validité est limitée 
à un maximum de 52 semaines et donl Ie nombre de conditionnements 
remboursables est limilé au total à 52 conditionnements (de 1X250 IJg) de la 
spéCialité concernèe. 

Le médecin spècialiste traitant confirme que Ie traitement s'est montré 
efficace, eeei étant démontré par une réponse hématologique adéquate, 
définie comme suit : hématocrite <45% sans saignée (au moins 1 mois 
depuis la derniére saignée). 

Le médecin spécialisle s'engage à tenir à la disposition du médecin­
conseil les éléments de preuve qui attestent que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation décrite. 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van ropeginterferon alfa-2b ingeschreven in § 
13060100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.l: 

I I I I (naam) 

I I I I (voornaam) 

I I I I (inschrijvingsnummer) 

11 - 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 : 

D 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. 

D OF jonger is dan 60 jaar bij aanvang van de behandeling en nood heeft aan cytoreductieve therapie omwille van: 

DOngecontroleerde polycythemia vera symptomen. 
EN/OF 

D Progressieve leukocytose (> 15.000/microliter). 
EN/OF 

o Trombocytose (> 1000.000/microliter). 
EN/OF 

D Flebotomie intolerantie. 
D OF Een contra-indicatie heeft voor het gebruik van hydroxycarbamide, gedefinieerd als rechthebbende met: 

- (Een voorgeschiedenis van) Niet-melanoom huidkanker. 
- OF wondgenezingsproblemen. 

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: u u weken (maximaal 78 weken). 
Voor uu verpakkingen van 1X250 IJg (maximum 78 verpakkingen). 
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o Het betreft 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 verantwoordelijke voor de behandeling, verklaar dat de rechthebbende zich bij de eerste aanvraag 
tot vergoeding in één van bovenstaande situaties bevond. 

Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend bleek te zijn bij deze rechthebbende, zoals aangetoond door een adequate 
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: uu weken (maximaal 52 weken). 
Voor uu verpakkingen van 1X250 lJg (maximum 52 verpakkingen). 

111- Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

LI -'..1 --,1-,-1 -'..1 --L..JL-'-I ..LI-'-LI ..LI--,I--,--,---,-,-I -,---,-,--,---,--,I (naam) 

LI -,-1-11-,-1 ..L1-lL.L..J.I--'L1 -'--11-,-1 ...LI--,IL-'--"--LI -L1-lL.L..J.---'--J1 (voornaam) 

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

I

' " , , ,,' , " I (datum) 

L. _________ -'stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : modèle de formulaire de demande 
Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de ropeginterféron alfa-2b inscrite au § 
13060100 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1erfèvrier 2018. 

I - Identification du bénéficiaire {nom l Qrénom l numéro d'affiliation à I'organisme assureur} : 

I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

t t t t t t t t I I I I I I 1 (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester Qar Ie médecin sQécialiste responsabie du traitement : 

011 s'a9it d'une première demande de remboursement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en 
hématologie clinique et responsabie du traitement, déclare que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, est traité pour une 
polycythémie vraie répondant aux conditions suivantes : 

DAvoir moins de 60 ans au début du traitement et nécessiter une thérapie cytoréductive en raison de (d'un historique 
de) complications thrombo-emboliques. 

D OU Avoir moins de 60 ans au début du traitement et nécessiter une thérapie cytoréductive en raison de : 
D Symptêmes incontrêlés de polycythémie vraie. 

ET/OU 
D Leucocytose progressive (> 15.000/microlitre). 

ET/OU 
o Thrombocytose (> 1000.000/microlitre). 

ET/OU 
D Intolérance à la phlébotomie. 
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D OU Avoir une contre-indication envers I'utilisation d'hydroxycarbamide, définie par: 
- Un (antécédent de) cancer de la peau non-mélanome. 
- OU des problèmes de cicatrisation. 

Je tiens à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation 
exposée. 
Je demande pour ce bénéficiaire Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de ropeginterféron alfa-2b inscrite au § 
13060100: 

Pour une première période de: uu semaÎnes (maximum 78 semaines). 
Pour uu conditionnements de 1 x 250lJg (maximum 78 conditionnements). 

o 11 s'agit d'une demande de prolongation de remboursement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en 
hématologie clinique et responsabie du traitement, déclare que Ie bénéficiaire se trouvait dans I'une des situations susmentionnées 
au moment de la première demande de remboursement. 

Je confirme que Ie traitement s'est avéré efficace chez ce bénéficiaire, ceci étant démontré par une réponse hématologique 
adéquate, définie comme suit: hématocrite <45% sans saignée (au moins 1 mols depuis la dernière saignée). 

Je tiens à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation 
exposée. 

Je demande pour ce bénéficiaire la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de ropeginterféron 
alfa-2b inscrite au § 13060100: 

Pour une nouvelle période de u u semaines (maximum 52 semaines). 
Pour uu conditionnements de 1 X 250lJg (maximum 52 conditionnements). 

111 - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

LU- I I I I I I -W -UlJ (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

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

by) In § 13060100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

by) Au § 13060100, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten 'e 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedfljf 
I ex-
usine 

BESREMI 250 pg/O,5 mL AOP ORPHAN ATC: L03AB15 
PHARMACEUTICALS 
NETHERLANDS 

A-163 I 4860-375 I 1 voorgevulde pen 0,5 mL 11 stylo prérempli 0,5 mL solution I T I 1900,93 I 1900,93 I 0,00 I 0,00 
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oplossing voor injectie, 500 IJg/ml injectable, 500 IJg/ml 

4860~375 1725,55 1725,55 

A~163 * 7741~440 1 voorgevulde pen 0,5 ml 1 stylo prérempli 0,5 ml solution T 1836,1900 1836,1900 
oplossing voor injectie, 500 IJg/ml 'mjectable, 500 IJg/ml 

A-163 u 7741-440 1 voorgevulde pen 0,5 ml 1 stylo prérempli 0,5 ml solution T 1829,0800 1829,0800 
oplossing voor injectie, 500 IJg/ml injectable, 500 IJg/ml 

bz) Er wordt een § 13060200 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 13060200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ropeginterferon alfa~2b, 
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding 
indien ze gebruikt wordt, in monotherapie, voor de behandeling van 
volwassen rechthebbenden met polycythemia vera die resistent zijn tegen 
hydroxycarbamide of die dit middel niet verdragen. 

b) De intolerantie en/of res'lstenjie voor hydroxycarbamide moet 
gespecificeerd worden op basis van ten minste één van de volgende criteria: 

1. Nood 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. 

2. EN/OF Bloedplaatjes> 400 x 10"9/l EN witte bloedcellen> 10 x 
10"9/l na 3 maanden behandeling met hydroxycarbamide bij een dosis 
van minstens 2 g/dag of bij de hoogste getolereerde dosis. 

3. ENfOF Absolute neutrofiefenteJling < 1.0 x 10"9/l OF bloedplaatjes < 
100 x 10"9fl OF hemoglobine < 10 g/dl aan de laagste 
hydroxycarbamide dosis die nodig is om een volledige of partiële 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 
GI~symplomen, pneumonie, koorts of onverdraaglijke pruritus. 

c) De vergoeding van de farmaceutische specialiteit moet aangevraagd 
worden door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde houder van de 
bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie. 

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met, volgens de 
aanbevolen dosering in de SKP, een maximale dosis van 500 IJg 
ropeginterferon alfa-2b toegediend elke twee weken gedurende een periode 
van maximaal 78 weken. 

e) Een eerste machtiging tol vergoeding wordt afgeleverd door de 
adviserend-arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan hel model is 
hernomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk 
ingevuld door de arts-specialist in de inwendige geneeskunde houder van de 
bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie, die daardoor: 

1, Attesteert dat alle voorwaarden in punt a) vervuld zijn en ten minste 
één van de onder punt b) genoemde voorwaarden. 

2. Zich ertoe verbindt om een medisch rapport, dat de elementen vermeldt 
die toelalen de resistentie en/of intolerantie aan hydroxycarbamide Ie 
bevestigen en dat de evolutie van de aandoening (laboresultaten, 
beeldvorming van de milt als van toepassing, aard van de 
behandeling(en)) chronologisch beschrijft, Ier beschikking te houden van 
de adviserend-arts. 

f) Op basis van het aanvraagformulier, hierboven vermeld, ondertekend en 
behoorlijk ingevuld door de behandelende arts-specialist, levert de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het altest af, vastgesteld onder "e" 
van bijlage III van hel K.S. van 01.02.2018 waarvan de duur beperkt is tot 78 
weken en het aantal vergoed bare verpakkingen beperkt is tot in lotaal 78 
verpakkingen (van 1x250 J.lg) van de betrokken specialiteit. 

g) De toelating tot vergoeding kan verlengd worden voor hernieuwbare 

bz) 11 est inséré un § 13060200rédigé comme suit 

Paragraphe 13060200 

a) la spéciallté pharmaceutique a base de ropeginlerféron alfa-2b, inscrite 
dans Ie présent paragraphe, fait l'Objet d'un remboursement si elle est 
administrée, en monothérapie, dans Ie trailement de bénéflclaires aduftes 
atteints de polycythémie vraie résistante ou ne tolérant pas 
J'hydroxycarbamide. 

b) l'intolérance eVou la résistance à I'hydroxycarbamide doit être spécifiée 
sur base d'au moins I'un des critères suivants : 

1. Nécessité de recourir à la phlébotomie arln de conserver un taux 
d'hématocrite < 45% après 3 mois de trailemen! par hydroxycarbamide à 
une dose minimale de 2 g/jOUf, ou a la dose maximale tolérée. 

2. ET/OU Taux de plaquettes> 400 x 10"9/l ET taux de leucocytes> 10 
x 10"9/l après 3 mois de traitement par hydroxycarbamide à une dose 
minimale de 2 g/jour, ou à la dose maximale tolérée. 

3. ET/OU Nombre absolu de neutrophiles < 1.0 x 10"9/l OU taux de 
plaquettes < 100 x 10"9/l OU hémoglobine < 10 g/dl à la dose 
d'hydroxycarbamide la plus faibie nécessaire pour obtenir une réponse 
complete ou partielle. 

4. ET/OU présence d'au moins 1 ulcere ou de quelqu'autre symptöme non 
hématologique inacceptable associé à I'administration 
d'hydroxycarbamide, tel que des symptömes muco-cutanés, des 
symptömes gastro-intestinaux graves, une pneumonie, de la fièvre ou un 
prurit intolérable. 

c) le remboursement de la spécialité pharmaceutique doit être demandé par 
un médecin spécialiste en médecine interne porteur du titre professionnel 
particulier en hématologie clinique. 

dl le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie, selon la 
posologie recommandée dans Ie RGP, d'une dose maximale de 500 J.lg de 
ropeginterféron alfa-2b administrée toutes les 2 semaines pendant une 
période maximale de 78 semaines. 

e) Une première autorisation de remboursement est délivrée par Ie médecin­
conseiJ sur base d'un formulaire de demande, donl Ie modère est repris dans 
I'annexe A de ce paragraphe, signé et dûment complété par Ie médecln 
spéclaliste en médecine interne et porteur du titre professionnel particulier en 
hématologie clinique qui, ainsi : 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) sant remplies et 
au moins une des conditions figurant au point b). 

2. S'engage à lenir à la disposition du médecin-conseiJ un rapport medical 
reprenant les éléments permettanl de confirmer la réSÎstance eVou 
l'intolérance à I'hydroxycarbamide et décrivant chronologiquemenl 
I'évolution de I'affection (résultats de laboratoire, imagerie de la rate Ie 
cas échéant, nature du (des) traitement(s), 

f) Sur base du formulaire de demande mentionné ci-dessus, signé el dûmenl 
complété par Ie médecin spécialiste traitant, Ie médecln-conseil délivre au 
bénéficiaire I'attestation, déterminée au point « e » de I'annexe Hl de I'AR. 
du 01.02.2018, dont la durée est Iim'ltée à 78 semaines et Ie nombre de 
conditionnements remboursables est limité au total a 78 conditionnements 
(de 1X250 IJg) de la spécialité concemée. 

gJ l'autorisation de remboursement peut être prolongée pour des périodes 
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periodes van maximaal 52 wek.en. 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 beroepstael in de klinische 
hematologie, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af 
waarvan het model weergegeven wordt onder "eO van bijlage 111 van het 
huidig besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximaal 52 
weken en waarbij het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt is tot in totaal 
52 verpakkingen (van 1x250 IJg) van de betrokken specialiteit. 

De behandelende arts-specialist bevestigt dat de behandeling 
doeltreffend was, aangetoond door een adequate hematologische 
respons, als volgt gedefinieerd: hematocriet <45% zonder aderlating 
(minstens 1 maand sinds de laatste aderlating). 

De arts-specialist verbindt er zich toe om ten behoeve van de adviserend­
arts de bewijsstukken ter beschikking te houden die aantonen dat de 
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt. 

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier 

renouvelables de 52 semajnes maximum. Sur base du formulaire de 
demande dont Ie modèle est repris à I'annexe A du prêsent paragraphe, qui a 
été signé et correctement complété par Ie mêdecin spêcialisle en médecine 
interne, porteur du titre professionnel particulier en hématologie clinique, Ie 
médecin conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont Ie modèle est repris 
sous "e" à I'annexe 11I du présent arrêté et dont la durée de validité est 
limitée à un maximum de 52 semaines et donl Ie nombre de 
conditionnemenlS remboursables est limitê au total à 52 conditionnements 
(de 1X250 IJg) de la spécialité concemée. 

Le médecin spécialiste traitant confirme que Ie traitement s'est montré 
efficace, ced étanl démontré par une réponse hématologique adéquate, 
définie comme suit : hématocrite <45% sans saignée (au moins 1 mois 
depuis la demière saignée). 

Le médecin spécialiste s'engage à tenir à la disposition du médecin­
conseilles éléments de preuve qui attestent que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation décrite. 

Aanvraagfonnulier voor de vergoeding van een fannaceutische 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. 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - 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 vennelde volwassen rechthebbende 
in behandeling is voor polycythemia vera en resistent is -tegen hydroxycarbamide of dit middel niet verdraagt. Deze intolerantie 
enlof resistentie voor hydroxycarbamide wordt geobjectiveerd door het (de) volgende criterium(a): 

o Nood aan flebotomie om hematocriet < 45% te houden na 3 maanden behandeling met hydroxycarbamide bij een 
dosis van minstens 2 gldag of bij de hoogste getolereerde dosis. 

EN/OF 
o Bloedplaatjes> 400 x 109/l EN witte bloedcellen> 10 x 109/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 < 1.0 x 10'/L OF bloedplaatjes < 100 x 10'/L OF hemoglobine < 10 g/dL aan de laagste 

hydroxycarbamide dosis die nodig is om een volledige of partiële 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, ernstige 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» chronologisch 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 uu weken (maximaal 78 weken). 
Voor uu verpakkingen van 1X250 IJg (maximum 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 verantwoordelijke voor de behandeling, verklaar dat de rechthebbende zich bij de eerste aanvraag 
tot vergoeding in één van bovenstaande situaties bevond. 

Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend bleek te zijn bij deze rechthebbende, zoals aangetoond door een adequate 
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 § 13060200: 

Voor een nieuwe periode van uu weken (maximaal 52 weken). 
Voor uu verpakkingen van 1X250!-Ig (maximum 52 verpakkingen). 

lil-Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

LI LI ...LI---,I----'-LI ...LI---'-LI LI ...LI---,I-'---L...LI---,I-'---LI ...LI---'-L.LJI (naam) 

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

LU - I I I 1 I I-W -LLlJ (RIZIVnO) 

W I W 11 I I 1 I (datum) 

I 
I 
I 

'---________ --Jlstempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : Modèle de formulaire de de mande 
Formulaire de demande de remboursement d'une spéc·lalité pharmaceutique à base de ropeginterféron alfa-2b inscrite au § 
13060200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er fèvrier 2018. 

I-Identification du bénéficiaire (nam, prénom, numéro d'affiliation à I'organisme assureur): 

I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin spécialiste responsabie du traitement : 

011 s'agit d'une première demande de remboursement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en 
hématologie clinique et responsabIe d u traitement, déclare que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus, est traité pour une 
polycythémie vraie et est résistant ou ne tolère pas I'hydroxycarbamide. GeUe intolérance et/ou résistance à l'hydroxycarbamide 
est objectivée par un ou plusieurs des critères suivants : 

o Nécessité de recourlr à la phlébotomie afin de conserver un taux d'hématocrite < 45% après 3 maïs de traitement par 
hydroxycarbamide à une dose minimale de 2 g/jour, ou à la dose maximale tolérée. 

ET/OU 
D Taux de plaquettes> 400 x 109/L ET taux de leucocytes> 10 x 109/L après 3 mois de traitement par 

hydroxycarbamide à une dose minimale de 2 gfjour, ou à la dose maximale tolérée. 
ET/OU 

D Nombre absolu de neutrophiles < 1.0 x 10'/L OU taux de plaquettes < 100 x 10'/L OU hèmoglobine < 10 g/dL à la 
dose d'hydroxycarbamide la plus faible nécessaire pour obtenir une réponse complète ou partielie. 

ET/OU 
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o Présence d'au moins 1 ulcère ou de quelqu'autre symptême non hématologique inacceptable aSSOCle a 
I'administratien d'hydroxycarbamide, tel que des symptêmes muco-cutanés, des symptêmes gastro-intestinaux 
graves, une pneumonie, de la fièvre ou un prurit intolérable. 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil un rapport médical reprenant les éléments permettant de cenfirmer la résistance et/ou 
I'intolérance à I'hydroxycarbamide et décrivant chronelogiquement I'évolution de I'affection (résultats de laboratoire, imagerie de la 
rate Ie cas échéant, nature du (des) traitement(s)). 

Je demande pour ce bénéficiaire Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de ropeginterféron alfa-2b inscrite au § 
13060200: 

Pour une première période de : uu semaines (maximum 78 semaines). 
Pour uu conditionnements de 1 x 250iJg (maximum 78 conditionnements). 

o 11 s'agit d'une demande de prolongation de remboursement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reccnnu en médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en 
hématologie clinique et responsabIe du traitement, déclare que Ie bénéficiaire se trouvait dans I'une des situations susmentionnées 
au moment de la première demande de remboursement 

Je confirme que Ie traitement s'est avéré efficace chez ce bénéficiaire, ced étant démontré par une réponse hématologique 
adéquate, définie comme suit: hématocrite <45% sans saignée (au moins 1 mois depuis la dernière saignée). 

Je tiens à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation 
exposée. 

Je demande pour ce bénéficiaire la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de ropeginterféron 
alfa-2b inscrite au § 13060200: 

Pour une nouvelle période de : uu semaines (maximum 52 semaines). 
pour uu conditionnements de 1 X 250lJ9 (maximum 52 conditionnements). 

111 - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

WI Wil I I I I (date) 

(signature du médecin) 

ca) In § 13060200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ca) Au § 13060200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I " Ob' Prix tegem 
Base 

buiten 'e 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

BESREMI 250 1J9fO,5 mL AOP ORPHAN ATC: L03AB15 
PHARMACEUTICALS 
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NETHERLANDS 

A-163 4860-375 1 voorgevulde pen 0,5 ml 1 stylo prérempli 0,5 ml solution T 1900,93 1900,93 0,00 0,00 
oplossing voor injectie, 500 Ilg/ml injectable, 500 Ilg/ml 

4860-375 1725,55 1725,55 

A-163 " 7741-440 1 voorgevulde pen 0,5 ml 1 stylo prérempli 0,5 ml soJution T 1836,1900 1836,1900 
oplossing voor injectie, 500 Ilg/ml injectable, 500 Ilg/mL 

A-163 .. 7741-440 1 voorgevulde pen 0,5 mL 1 stylo prérempli 0,5 mL solution T 1829,0800 1829,0800 
oplossing voor injectie, 500 IJg/ml injectable, 500 IJg/mL 

eb) Er wordt een § 13070000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 13070000 

a) De farmaceutische specialiteit PLACYNOX komt in aanmerking voor 
vergoeding indien ze toegediend wordt in hospitaalmitieu aan patiënten ouder 
dan 2 jaar, voor de behandeling van acute pijn van lichte tot matige intensiteit 
tijdens een pijnlijke ingreep van korte duur wanneer sneUe analgetische 
inwerking en uitwerking noodzakelijk zijn, 

Een maximale behandel in gsd uur van 45 minuten dient gerespecteerd te 
worden. 

De specialiteit PLACYNOX komt s!echts in aanmerking voor vergoeding in 
ASA I en ASA II patiënten indien de behandelend arts of tandarts 
voorafgaand aan de eerste toediening de afwezigheid van de volgende 
contra-indicaties bevestigd heeft : 

- Pijnlijke procedure van hoge intensiteit. 

- Procedure van lange duur (> 45 minuten). 

- Moeilijke aansluiting masker (maxilfofaciaalletsel of anatomische 
afwijkingen). 

- Psychose. 

- Gestoord bewustzijn, 

- Chronisch long lijden. 

- Hemoglobinopathie. 

- Hypoxie. 

- Pneumothorax. 

- Darmobslructie. 

- Duikongeval (caissonziekte). 

- Neurotrauma. 

• Faciaal trauma of anatomische afwijkingen, 

• Zwangerschap. 

• Oculaire risicofactoren (intraoculaire gasinjectie). 

- Biochemische risicofactoren (Vitamine B12 of foliumzuurdeficiëntie). 

Toediening dien! te gebeuren in fysieke aanwezigheid van de 
behandelend arts of tandarts én onder continue meting van perifere 
zuurstofsaluratie, door goed opgeleid personeel en in overeenstemming 
met de goedgekeurde voorschriften van het ziekenhuis. 

De toediening van PLACYNOX mag maximaal 15 keer herhaald worden in 
eenzelfde patiënt op jaarbasis. 

b) De terugbetaling van het gelijktijdig of achtereenvolgend gebruik van 
PLACYNOX met andere distikstofoxide-bevattende gasmengsels wordt nooit 
toegelaten, 

c) In de forfaitaire prijs zijn ook alle kosten verbonden aan de gebruikte 

eb) 11 est inséré un § 13070000rédigé comme suit: 

Paragraphe 13070000 

a) La spécialité pharmaceutique PLACYNOX fait I'objet d'un remboursement 
si etle est administrée à des palienls agés de plus de 2 ans, en milieu 
hospitalier, pour Ie traitement de la douleur aiguë d'intensité légère à 
modérée lors d'une intervenlion douloureuse de courte durée, lorsqu'une 
action el un effet analgésique rapide sont nécessaires. 

Une durée de trajlement maximale de 45 minutes doit être respectée. 

La spécialité PLACYNOX ne fait J'objet d'un remboursement chez les 
patients de dasse ASA I et ASA 11 que si Ie médecin ou dentiste traitan! a 
confirmé, avant la première administration, I'absence des contre­
lndicatlons suivantes : 

~ Procédure d'une douleur intense. 

- Procédure de longue durée (> 45 minutes). 

• Connexion masque difficile (blessure maxillo-faciale ou des 
anomalies anatomiques). 

• Psychose. 

• Troubles de la conscience. 

- Maladie pulmonaire chronique. 

- Hémoglobinopathie. 

~ Hypoxie. 

• Pneumothorax. 

• Occlusion intestinale. 

- Accident de plongée (maladie des caissons). 

- Neurolraumalisme. 

• Traumatisme facial ou anomalies analomiques. 

- Grossesse. 

- Facteurs de risque oculaire (injection intraoculaire de gaz). 

- Facteurs de risque biochimiques (carenee en Vitamine B12 ou en 
folates). 

L'administration doit être faite en présence physique du médecin traitant 
ou dentiste et sous mesure continue de la saturation en oxygène 
périphérique, par un personnel qualifié el en conformité avec les règles 
adoptées de l'höpital. 

L'administration de PLACYNOX ne peut être répétée chez Ie même 
palient qu'au maximum 15 fois par an, 

b) Le remboursement de I'utilisation concomitante ou séquentieUe de 
PLACYNOX avec d'aulres gaz contenant de I'oxyde nitreux n'est jamais 
autorisé. 

c) Le forfait comprend tous les coOts associés à I'équipement utilisé ainsi que 
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uitrusting en huur van de gasconlainer opgenomen. la location du conteneur de gaz. 

dj De voorsChrijvende arts of tandarts moet de bewijsstukken waaruit bliJkt 
dat aan alle voornoemde voorwaarden wordt voldaan, desgevraagd kunnen 
bezorgen aan de adviserend geneesheer van de verzekeringsinstelling. 

d) Le médecin ou Ie dentiste prescripteur doit pouvoir fournir au médecin­
conseil de I'organisme assureur, a la demande de celui-cl, les pièces 
justificatives qui montren! que toutes les conditions ci-dessus sont remplies. 

cc) In § 13070000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

cc) Au § 13070000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten ,. 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

PLACYNOX 50 %/50 % 170 bars MESSER BELGIUM ATC: N01AX63 

7741481 5 L inhalatiegas, 50 %150 % 5 L gaz pour inhalation, 50 %150 126,90 126,90 
% 

B-276 '" 7741-481 1 Schijf van 0 tot 15 minuten (max. 1 Tranche de 0 à 15 minutes 141,6200 141,6200 
45 min.), 50 %1 50 % (max. 45 min.), 50 %/50 % 

B-276"" 7741-481 1 Schijf van 15 tot 30 minuten 1 Tranche de 15 à 30 minules 141,6200 141,6200 
(max. 45 min.), 50 %1 50 % (max. 45 min.), 50 %! 50 % 

B-276 ... 7741481 1 Schijf van 30 tot 45 minuten 1 Tranche de 30 à 45 minutes 141,6200 141,6200 
(max. 45 min.30, 50 %f 50 % (max. 45 min.), 50 %! 50 % 

3' in hoofdstuk VIII: 3' au chapitre VIII : 

a) In § 130108, worden de VOlgende specialiteiten 
ingevoegd: 

a) Au § 130108, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénominalion (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm PrijS Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten ,. 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

BOSUTINIB EG 100 mg EUROGENERICS ATC: L01EA04 

7741·242 2. fifmomhulde tabletten, 100 28 comprimés pelliculés, 100 259,90 259,90 
mg mg 

A-6S· 7741·242 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 10,0929 10,0929 

A-65 "** 7741-242 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 9,8389 9,8389 

BOSUTINIB EG 400 mg EUROGENERICS ATC: L01EA04 

7741-259 2. fifmomhufde tabletten, 400 28 comprimés pelflculés, 400 1094,40 1094,40 
mg mg 

A-65 ... 7741-259 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 41,6846 41,6846 

A-65 "** 7741-259 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 41,4307 41,4307 

BOSUTINI8 EG 500 mg EUROGENERICS ATC: L01EA04 

I 7741-267 I 2. filmomhulde tabletten, 500 I 28 comprimés pefltcufés, 500 I 1'367,99 1 '367,99 I I 
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mg mg 

A-SS" 7741-267 1 film omhulde lablet, 500 mg 1 comprimé peUiculé, 500 mg G 52,0421 52,0421 

A-SS ** 7741-267 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 51,7882 51,7882 

b) In § 130208, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

b) Au § 130208, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

BOSUTINIB EG 100 mg EUROGENERICS ATC: L01EA04 

7741-242 28 filmomhulde tabletten, 100 28 comprimés pelliculés, 100 259,90 259,90 
mg mg 

A-SS" 7741-242 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 10,0929 10,0929 

A-S5 ** 7741-242 1 fifmomhulde labiel, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 9,8389 9,8389 

BOSUTINIB EG 400 mg EUROGENERICS AlC: L01EA04 

7741_259 28 filmomhulde tabletten, 400 28 comprimés pelliculés, 400 1094,40 1094,40 
mg mg 

A-65 * 7741-259 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 41,6846 41,6846 

A-65 ** 7741-259 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pelliculé, 400 mg G 41,4307 41,4307 

BOSUTIN!B EG 500 mg EUROGENERICS AlC: L01EA04 

7741-267 28 fi/momhulde tabletten, 500 28 comprimés pellicufés, 500 1367,99 1367,99 
mg mg 

A-65 * 7741-267 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelllculé, 500 mg G 52,0421 52,0421 

A-65 ** 7741-267 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelUculé, 500 mg G 51,7882 51,7882 

c) Er wordt een § 460108 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 4601 08 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ivosidenib, ingeschreven in 
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt 
wordt in monotherapie voor de behandeling van lokaal gevorderd of 
gemetastaseerd intrahepatisch cholangiocarcinoom blj een rechthebbende 
van 18 jaar of ouder die aan alle onderstaande voorwaarden voldoet: 

- Aanwezigheid van een R132 mutatie in hel IDHI-gen. 

- En die progressie heeft vertoond na ten minste één eerdere Jijn van 
systemische therapie. 

a') Een rechthebbende die, vóór 01-09-2024, reeds werd behandeld met de 
specialiteit die in deze paragraaf wordt vermeld in het kader van een klinisch 
programma en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeed, komt eveneens in aanmerking voor 
vergoeding tot 12 maanden na de inwerkingtreding van de huidige 
reglementering. 

b) De aanwezigheid van een R132 mutatie in hel IDHI-gen moet aangetoond 
zijn door een test die voldoet aan de voorwaarden van artikel 33ter van hel 
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische 
lesten op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd 

c) 11 est inséré un § 4601 08rédigé comme suit 

Paragraphe 460108 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'ivosidenib, fnscrite danS Ie présent 
paragraphe, faill'objet d'un remboursement si elle est adminislrée en 
monolhérapie dans Ie trailement du cholangiocarcinome intrahépatique 
localemenl avancé ou mèlastatique chez Ie bénéficiaire ägé de 18 ans ou 
plus répondant à toules les conditions suivantes : 

- Présence d'une mulalion R132 dans Ie gêne IDH1. 

- Et qui a montré une progression après au moins une ligne précédente 
de thérapie syslémique. 

a') Un bénéficiaire qui, avanlle 01-09~2024, avait déjà étè traitè avec la 
spécialité visée au présenl paragraphe dans Ie cadre d'un programme 
medical d'urgence et qui remplissail les conditions visées au poinl a) avant fe 
début du traitement pourra également bénéficier du remboursement jusqu'à 
12 mois après I'entrée en vigueur du présent réglemenlation. 

b) La mutation R132 dans Ie gène !DH1 doit être démontrée par un test qui 
rempnt les conditions de I'article 33ter de I'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concernant les tests de biologie moléculaire sur du malériel humain pour des 
affectjons acquises qui sont associés à une spécialité pharmaceulique. 
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zijn aan een farmaceutische specialiteit. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts~specialist 
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is als medisch oncoloog 
of erkend is als gastro~enteroloog, met bijzondere bekwaamheid in oncologie. 

d) Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult 
(MOG>, waarvan hel verslag door de arts-specialist vermeld onder punt cl 
wordt bijgehouden Jn het dossier. 

e) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 500 mg per dag. 

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van het falen van 
de behandeling, namelijk een afwezigheid van complete respons, partiële 
respons of stabiele ziekte volgens de RECIST criteria of bij optreden van een 
niet aanvaardbare toxiciteit. 

g) De vergoeding wordl toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via hel e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt cl, die daardoor 
verklaart : 

~ Dal alle voorwaarden vermeld in punt a) of a') zijn vervuld. 

~ Dat de voorwaarde in punt b) vervuld is. 

- Zich ertoe Ie verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijSstUkken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen. Indien het gaat om een eerste aanvraag: de elementen die 
betrekking hebben op de diagnosestelling en een medisch verslag dat de 
vroegere en recente evolutie van de aandoening (laboresultaten, aard van 
de behandel\ng(en» chronologisch beschrijft. 

- Te beschikken over het rapport van het multidisciplinair onCOlogisch 
consult (MOC) dat het akkoord voor 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 Product (SKP) en Risk 
Management Plan (RMP) te respecteren. 

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling 
van het falen van de behandeling (namelijk afwezigheid van complete of 
partiële respons of stabiele ziekte volgens de RECIST criteria). 

- Zich ertoe te verbinden de behandeling te onderbreken of stop te zetten 
in geval van intolerantie 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 elektronisch akkoord. 

d) In § 460108, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming f Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

c) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité 
pharmaceutique concernêe est prescrite par un médecin spécialiste 
responsabIe du traitement et reconnu en oncologie médicale ou reconnu en 
gastro-entérologie avec une qualification particulière en oncologie. 

dj Ce traitement n'est remboursé que s'jl a été approuvé, préalablement à 
son initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM), 
dont Ie médecin spécialiste décrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) Le nombre de condilionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 500 mg par jour. 

f) Le trailement ne sera plus remboursé si un échec du traitement est ètabli, 
à savoir une absence de réponse complète, de réponse partiel1e ou de 
maladie stabie selon les critéres REelST ou en cas de survenue d'une 
toxicité inacceptable. 

g) Le remboursement est accordé pour des pérlodes renouvelables de 
maximum 12 mois, chaque fois sur base d'une demande de remboursement 
électronique introduite par Ie médecin spécialiste, identifié et authentifié par 
la plateforme e-Health, décrit au point cl, qui ains! atteste : 

- Que toutes les conditions mentionnées au point a) ou a') sont remplies. 

~ Que la condition du point b) est remplie. 

- S'engager à tenir à la disposition du médecin-conseUles éléments de 
preuve confirmant les éléments attestés. S'U s'agit d'une première 
demande : les éléments re!atifs au diagnostic et un rapport médical 
décrivant chronologiquement I'évolution passée et récente de I'affection 
(résultats de laboratoire, nature du ou des traitement{s). 

~ Disposer dans son dossier médical du rapport de la consultation 
oncologique pluridisciplinaire (COM) marquant I'accord pour [e traitement 
dont Ie remboursement est demandé. 

- Sevolr que la posologie maximale est de 500 mg par jour. 

~ S'en gag er à suivre les recommandations du Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP) et du Risk Management Plan (RMP). 

- Savoir que Ie traitement ne sera plus rembcursé si I'échec du traitement 
est établi (c'est~à-dire absence de maladie stabie ou de réponse complète 
ou partielle selon les critères RECIST). 

~ S'engager à interrompre ou arrêter Ie traitement en cas d'intolérance ou 
d'apparition d'une toxicité inacceptable (comme menlionnée dans Ie 
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)). 

h) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien hospita lier 
dispensateur dispose, préa[ablement à la délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de I'accord électronique. 

d) Au § 460108, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
/ ex-
usine bulten 

bedrijf 
/ ex_ 
usine 
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TIBSOVO 250 mg SERVIER BENELUX ATC; L01XX62 

7741-390 .0 fi/momhulde tabletten, 250 60 comprimés pellicu/és, 250 13800,00 13800,00 
mg mg 

A-117 * 7741-390 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé péliculé, 250 mg T 243,9185 243,9185 

A-117 ** 7741-390 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé péliculé, 250 mg T 243,8000 243,8000 

el Er wordt een § 460208 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 460208 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ivosidenib, ingeschreven in 
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze wordt 
toegediend in bitherapie met azacitidine, voor de behandeling van volwassen 
rechthebbenden met nieuw gediagnosticeerde Acute Myeloïde 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 leeftijd en/of co-morbiditeiten. Rechthebbenden moeten ook aan de 
volgende voorwaarden voldoen: 

- Leeftijd> of = 75 jaar met een ECOG performance status = of <: 2. 

- Of leeftijd tussen 18 en 74 jaar met minstens één van de volgende co-
morbiditeiten: 

o ECOG performance status 2 of 3. 

o voorgeschiedenis van chronisch hartfalen waarvoor behandeling 
nodig is of een ejectiefractie = of <: 50% of stabiele chronische angina 
pectoris. 

• DLCO = of <: 65% of FEV1 = of <: 65%. 

o Creatinineklaring > of'" 30 mL/min en = of <: 45 mUmin, 

o Matige leverfunctiestoornis met totaal bilirubine> 1,5 en '" of <: 3,0 x 
bovengrens van normaal (ULN). 

o Elke andere co-morbiditeit die door de arts wordt beschouwd als 
onverenigbaar met standaard inductiechemotherapie. 

- De aanwezigheid van de R132 mutatie in het IDH1-gen moet 
aangetoond zijn met een moleculaire test. 

a') Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds vóór 01.09.2024 
werden behandeld met niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceutische 
specialiteit in het kader van het klinische studie ALiDHE (NCT05907057) en 
die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder 
punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd 
worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt dl. Deze 
overgangsmaatregel geldt voor een periode van 12 maanden, d.w.z. tot 
31.08,2025. 

bl De aanwezigheid van een R132 mutatie in het IDH1-gen moet aangetoond 
zijn door een test die voldoet aan de voorwaarden van artikel 33ter van het 
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische 
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd 
zijn aan een farmaceutische specialiteit. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in 
interne geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische 
hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen­
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische 
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische 
hematologie. 

d) Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult 
(MOC), waarvan het verslag door de arts-specialist vermeld onder punt c} 
wordt bijgehouden in het dossier. 

e) 11 est inséré un § 460208rédigé comme sult: 

Paragraphe 460208 

a} La spécialité pharmaceutique à base d'ivosidenib, inscrite dans Ie présent 
paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est adminlstrée en 
bithérapie avec I'azacitidine, pour Ie traitement de bénéficiaires adultes 
présentant une Leucémie Aiguë Myéloïde (LAM) nouveHement diagnostiquée, 
selon la classification de I'OMS, avec mutation R132 dans Ie gêne IDH1, et 
inéligibles à une chimiothérapie intensive du fait de I'äge et/ou de 
comorbidités. Les bénéfjciaires dolvent égaJement répondre aux conditions 
suivantes : 

- Áge > ou '" 75 ans, avec un statut de performance ECOG = ou <: 2. 

- Ou äge entre 18 et 74 ans avec au moins une des comorbidités 
suivantes : 

• Statut de performance ECOG 2 ou 3. 

o Antécédents d'insuffisance cardiaque chronique nécessilant un 
traitement ou une fraction d'éjection = ou <: 50% ou angor chronique 
stabie . 

o DLCO = ou <: 65% ou VEMS = ou < 65%. 

• Clairance de la créatinine > ou '" 30 mUmin et = ou < 45 mUmin. 

o Atleinte hépatique modérée avec bilirubine totale> 1,5 et = ou <: 3,0 
)( la limlte supérleure de la normale (lSN). 

• Toute autre comorbidité Jugée par Ie médecin comme incompatible 
avec une chimiothérapie d'induction standard. 

- La présence de la mutation R132 dans Ie gêne JDH1 doit être mise en 
évidence par un test mo!éculaire. 

a') Mesure transitoire: Pour les bénéficiaires qui ont déjà été traités avec des 
conditionnements non-remboursés de cette spécialité pharmaceutique dans 
Ie cadre de I'étude clinique ALiDHE (NCT05907057) avant Ie 01.09.2024 et 
qui répondaient aux conditions figurant au point a) avant Je début du 
trailement, Je remboursement de ce traitement peut être accordé selon Jes 
modaJités figurant au point d). CeUe mesure transitoire est d'application pour 
une période de 12 mois, c'est-à-dire Jusqu'au 31.08.2025. 

b) La mutation R132 dans Je gène IDH1 dolt être démontré par un test qui 
rempUt les conditions de j'article 33ter de I'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour des 
affections acquises qui sont associés à une spécialité pharmaceutlque. 

c) Le remboursement est seu!ement accordé si la spécialité pharmaceutique 
concernée est prescrite par un médecin spéciaJiste en médecine inteme 
porteur du titre professionneJ particulier en hématologie clinique selon I'arrêté 
ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spécifiques d'agrément des 
médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en 
hématoJogie clinique ainsi que des maitres de stage et de services de stage 
en hématologie clinique. 

d) Ce traitement n'est remboursé que si, préalablement à son initiation, il a 
été approuvé lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM), 
dont Ie médecin spécialiste décrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 
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e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
aanbevolen posologie in de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK), 
met een maximale dosis van 500 mg per dag in orale toediening. 

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van onvoldoende 
werkzaamheid, namelijk bij progressie van de ziekte onder behandeling, 
conform de gepubliceerde European Leukemia Net (ELN) AML 
responscriteria. 

g) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die daardoor 
verklaart : 

- Dat alle voorwaarden vermeld in punt a) zijn vervuld. 

- Zich ertoe te verbinden de aanbevelingen zoals vermeld in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) en Risk 
Management Plan (RMP) te respecteren. 

- Zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de 
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te 
houden van de adviserend-arts. 

- Dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houdt met het 
posologie 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 gedefinieerd als een progressie van de ziekte 
onder behandeling, conform de gepubliceerde European Leukemia Net 
(ELN) AML responscriteria. 

- Zich ertoe te verbinden de behandeling te onderbreken of stop te zetten 
in geval van intolerantie of onaanvaardbare toxiciteit (zoals vermeld in de 
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK». 

hl De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord. 

i) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
het werkzaam bestanddeel ivosidenib met farmaceutische specialiteiten die 
het werkzaam bestanddeel venetoclax bevat, is nooit toegelaten voor deze 
indicatie. 

f) In § 460208, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Benaming I Dênomination (AanvragerlDemandeur) 

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie recommandée dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit 
(RCP), avec un maximum de 500 mg par jour par voie orale. 

f) Le remboursement du traitement cesse en cas d'efficacité insuffisante, 
c'est-a-dire en cas de progression de la maladie sous traitement, 
conformément aux criteres de réponse de l'European Leukemia Net (ELN) 
AML publiés. 

g) Le remboursement est accordé pour des periodes renouvelables de 
maximum 12 mois, chaque fois sur base d'une demande de remboursement 
électronique introduite par Ie medecin spécialiste, identifié et authentifié par 
la plateforme e-Health, décrit au point cl, qui ainsi aUeste : 

- Que toutes les conditions mentionnées au point al sont remplies. 

- S'engager a suivre les recommandations du Résumé des 
Caractéristlques du Produit (RCP) et du Risk Management Plan (RMP). 

- S'engager a tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la situation 
aUestée. 

- Que Ie nombre de conditionnements remboursables tiendra compte du 
schéma posologique mentionné dans Ie Résumé des Caractéristiques du 
Produit (RCP). 

- Savoir que Ie traitement n'est plus remboursabie en cas d'efficacité 
in suffisante définie comme une progression de la maladie sous 
traitement, conformément aux critères de réponse d'European Leukemia 
Net (ELN) AML publiés. 

- S'engager à Interrompre ou arrêter Ie traitement en cas d'in!olérance ou 
de toxicité inacceptab!e (telles que mentionnées dans Ie Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP)). 

h) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien hospita!ier 
dispensateur dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de !'accord électronique. 

i) Le remboursement slmultané de la spéciaHté pharmaceutique sur base du 
principe act!f ivosidenib avec des spécialités pharmaceutiques contenant Ie 
principe actif venetoclax n'est jamais autorisé pour ceUe indication. 

f) Au § 460208, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

TIBSOVO 250 mg SERVIER BENELUX ArC: L01XX62 

7741-390 60 fifmomhufde tabletten, 250 60 comprimés pefliculés, 250 13800,00 13800,00 
mg mg 

A-l17 • 7741-390 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé péliCUlé, 250 mg T 243,9185 243,9185 

A-117 u 7741-390 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé péliculé, 250 mg T 243,8000 243,8000 

Art. 2. In bijlage 11 bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht: 

Art 2. A I'annexe 11 du même arrêté, tel qu'elle a été 
modifiée à ce jour, sant apportées les modifications 
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Het punt 1.15.4. wordt toegevoegd, luidende: « Selectieve, 
allosterische en reversibele remmer van cardiaal myosine 
ATPase: 8-385 ». 

Het punt IVA.5. wordt toegevoegd, luidende 
«Antagonisten van de CGRP receptor. : B-386 )>. 

Het punt VlII.1A1. wordt toegevoegd, luidende: « Type-I­
Interferonen: A-163 )). 

Art. 3. - In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op 
heden gewijzigd, wordt de als volgt opgestelde ATC code 
toegevoegd: 

C01 EB24 - MAVACAMTEN 

L01 FF07 - DOSTARLIMAB 

L03AB15 - ROPEGINTERFERON ALFA-2B 

Art. 4. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 
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 IVA.5. est inséré, rédigé comme suit : 
«Antagonistes du récepteurdu CGRP. : B-386 ». 

Le point VIII.1.41. est inséré, rédigé comme suit 
«Interférons de type 1. : A-163 ». 

Art. 3. - A I'annexe IV du même arrêté, tel qu'iI a été modifié 
à ce jour, Ie code ATC libellé comme suit est ajouté: 

C01 EB24 - MAVACAMTEN 

L01 FF07 - DOSTARLIMAB 

L03AB15- ROPEGINTERFERON ALFA-2B 

Art. 4. - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1 er 

septembre 2024. 

Bruxelles, Ie 

Voor de Vice-eersteminister en M'nisler van Sociale Zaken en VOlksgezondheid, afllvezig: 
De ister van Defensie 

LUDIVINE DEDONDER 
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