ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

MARS 2025. - Arrété ministeriel modifiant la liste jointe 2
l'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procedures, délais
et conditions en matigre d'intervention de lassurance
abligatoire soins de santé et indemnités dans le colt des
spécialités pharmaceutiques.

e Ministre des Affaires sociales;

Vu la loi relative 3 I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l'article 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 aoit 2001 et modifié par les lois des
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005, 27
décembre 2005 et modifié en demnier lieu par la loi du 12
mai 2024, § 2, inséré par la foi du 10 aodt 2001 et modifié
par [es lois des 22 décembre 2003, 25 avril 2007, 23
décembre 2009, 22 juin 2016, 6 novemipre 2023 et modifié
en dernier lieu par ia loi du 12 mai 2024, § 2bis, alinéa ter,
inséré par la loi du 13 décembre 2006, §3, cinguigme alinéa,
inséré par la loi du 10 acOt 2001, et huitiéme alinéa, inséré
par {a loi du 22 décembre 2003, § 4, alinéa 1er et 2, inséré
par la loi du 10 aot 2001 et modifié par la loi du 19
décembre 2008, §6, premiére alinéa, inséré par [a loi du 10
aolit 2001 et modifie par la foi du 12 mai 2024, § 7,
neuviéme alinéa, inséré par la 1oi du 19 décembre 2008 et
medifié en dernier lieu par la loi du 12 mai 2024, §8,
premiére- alinéa, inséré par la loi du 10 aclt 2001 et
troisigme alinéa, inséré par Iz loi du 22 décembre 2003, §9
inséré par la loi du 10 aodt 2001 et modifié par les lois des
27 décembre 2005 et 7 avril 2019, Varticle 37, § 3, troisiéme
alinéa, remplacé par la ki du 27 décembre 2005 et modifié
par la loi du 13 décembre 2006 , et l'article 72bis, §2bis,
deuxieme alinéa, inséré par ia loi du 27 avrii 2005 et
remplacé par ia loi du 18 mai 2022;

Vu larrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére dintervention de
assurance obligatcire scins de santé et indemnités dans
le colit des spécialités pharmaceutiques, notamment les
articles 15, 20, 27, 40, 52, 60, 98, 112, 127 §3 et 130 tel
qu'il a &t& modifié & ce jour;

Vu les prepositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises le 19 novembre 2024, les 3 et
17 décembre 2024 et le 7 janvier 2025;

Vu la proposition du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments, emises le 17
décembre 2024 et le 7 janvier 2025;

77.485/2

KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

MAART 2025. — 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 verzerging en uitkeringen, gecodrdineerd op
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd kij de wet van 10
augustus 2001 en gewiizigd bij de wetten van 22 december
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005, 27 december 2005 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 12 met 2024, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij
de wetten van 22 december 2003, 25 april 2007, 23
december 2009, 22 juni 2016, 6 november 2023 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, § 2bis,
eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, §3
viffde lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001, en
achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003 , §
4, eerste lid 1er en tweede lid, ingevoegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wet van 19 december
2008, &6, eerste lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus
2001 en gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, § 7, negende
lid, ingevoegd bi] de wet van 19 december 2008 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, § 8 eerste
fid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001, en derde [id,
ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, § 9 ingevoegd
bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten
van 27 december 2005 en 7 april 2019, artikel 37, § 3, derde
lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005 en
gewijzigd bij de wet van 13 december 2006 en artikel 72bis,
§2bis, tweede lid, ingevoegd bij de wet van 27 april 2005 en
vervangen bij de wet van 18 mei 2022;

Gelet op het koninklik 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 artikelan
15, 20, 27, 40, 52, 60, 98, 112 127 §3 en 130 zoals tot op
heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, wuitgebracht op 19
november, op 3 en 17 decembre 2024 en op 7 januar
2025;

Gelet op de voorstel van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 17
december 2024 en op 7 januari 2025;
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Vu la proposition du groupe de travaill permanent
concernant la forfaitarisation en hopital du 22 octobre
2024,

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donnés les
9, 13, 18, 19 et 20 décembre 2024 ot les 14, 15, 16, 22 et
23 janvier 2025 ;

Vu Faccord de la Secrétaire d'Etat au Budget des 12, 13,
19 et 20 décembre 2024 et des 17, 23 et 29 janvier 2025;

Considérant qu'en ce qui conceme les spécialités :
CIBINQO , CIPROFLOXACINE -SANDOZ , DOCETAXEL
(ORIFARM), EUCREAS- ({ORIFARM), HUKYNDRA
(ABACUS), JIVI (PI-PHARMA), KEPPRA (ABACUS,
EXIM PHARMA, ORIFARM, PI-PHARMA, UCB),
LEVETIRACETAM SANDOZ, LUMIGAN, MONOPROST,
NEORECORMON (ORIFARM), RYEQO, SUVEZEN
(ABACUS), TRINOMIA, TRIPLIXAM (IMPEXECQO},
VIZILATAN, VIZITRAV, XALOF, XOLAIR , YUFLYMA
(ABACUS); notre Secrftaire d'Efat du Budget n'a pas
margué d'accord dans le délai de dix jours mentionné a
I'articte 35bis; § 15, de |a loi relative & lassurance obligatoire
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994,
et gu'en application de cette disposition |égislative, les
accords concernés sont par conséquent réputés avoir été
donnés;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de 'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
31 janvier 2025 en ce qui concerne la spécialité
NILEMDO;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des. Médicaments de conciure une convention en
application de l'article 112 de I'arrété royal du 1er février
2018, {a Ministre a pris et notifié une décision mofivée le
31 janvier 2025 en ce qui concermne la spécialité
NUSTENDY;

Vu les notifications aux demandeurs des 2, 6, 9, 10, 17,
20, 21, 29, 30 et 31 janvier 2025;

Vu l'avis n° du Conseil d'Etat, donné le XX mars 2025, en
application de 'arficle 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois
sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Arréte:

Article 1er. - A I'annexe | de l'arrété royal du 19" février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matiére
d'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités dans le colt des spécialités phamaceutiques,

Gelet op het voorstel van de pemmanente werkgroep
forfaitarisering in ziekenhuizen van 22 oktober 2024;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 9, 13, 18, 19 en 20 december 2024 en op 14,
15, 16, 22 en 23 januart 2025;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor
Begroting op 12, 13, 19 en 20 december 2025, op 17, 23 en
29 januari 2025;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten :
CIBINQQ , CIPROFLOXACINE SANDOZ , DOCETAXEL
(ORIFARM), EUCREAS (CRIFARM), HUKYNDRA
(ABACUS), JIVI (PI-PHARMA), KEPPRA (ABACUS,
EXIM PHARMA,  ORIFARM, PI-PHARMA, UCB),
LEVETIRACETAM SANDOZ, LUMIGAN, MONOPROST,
NEORECORMON (ORIFARM), RYEQO, SUVEZEN
(ABACUS), TRINOMIA, TRIPLIXAM (IMPEXECOQO),
VIZILATAN, VIZITRAV, XALOF, XOLAIR , YUFLYMA
(ABACUS) : door Onze Staatssecretaris voor Begroting
geen akkoord is verleend binnen een termijn van tien dagen,
vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor- geneeskundige verzorging en
uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, en dat de
betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van die
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een ocvereenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
NILEMDO een gemofiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 31 januari 2025;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
NUSTENDI een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 31 januari 2025;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers cp 2, 6, 8, 10,
17, 20, 21, 29, 30 en 31 januari 2025;

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven XX op
maart 2025 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2°,
van de wetten op de Raad van State, gecotrdineerd op 12
januari 1973;

Besluit:

Artikel 1. — In biflage | kij het koninklijk besluit van 1
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor genseskundige verzorging en



telle gu'elle a &t¢ modifiée & ce jour, sant appontées les
madifications suivantes :

uitkeringen in  de Kkosten van farmaceutische
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de

17 au chapifre 1

a) les spécialités suivantes sont insérées:

volgende wijzigingen aangebracht :

1°in hoofdstuk I;

a) worden de voigende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditicnnements \erpakkingen Obs Prix Base | i
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine./ | tegem
buiten
bedrijf ax-
usine /
buiten
bedrijf
DOCETAXEL 20mg/ml. (Qrifarm} ORIFARM BELGIUM ATC: LO1CDO2
7742-885 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 ml. 45,54 45,54
a dituer pour perfusion, 20 concentraat voor opfossing voor
mg/mL infusie, 26 mg/mL
A-28 * 7742-885 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing G 55,3800 | 55,3800
pour perfusion {intraveineuse), 20 yoor intraveneuze infusie, 20
mygimL mg/mL
A28 7742-885 1 flacon injectable 1 mL solution % injectieflacen 1 mb oplossing G 48,2700 | 48,2700
pour perfusien {intraveineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20
mg/mL mg/mL
DOCETAXEL 20mg/mi (Qrifarm) ORIFARM BELGIUM ATC:LD1CDO02
7742-893 1 flacon Injectable 4 mL solution | 1 injectieflacon 4 mL 182,08 182,08
3 difuer pour perfusion, 20 concedtraat voor oplossing voor
mg/mL infusie, 20 mg/mL
A-28* T742-893 1 flacon injectable 4 mi. solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing G 200,1100 | 200;1100
pour perfusicn {intraveineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20
mg/mL mg/mL
A-28 ™ 7742-893 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieftacon 4 mL-oplossing G 493,0000 | 183,0000
pour perfusien {intravéineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20
mg/mL mg/mi
DOCETAXEL 20mg/mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO1CD02
7742.801 1 flacon infectable 8 mi sofution | 1 infectieflacon 8 mL 364,17 364,17
4 dilver pour perfusion, 20 concentraat voor oplossing voor
mg/mt infusie, 20 mg/mL
A-28* 7742-901% 1 flacon injectable 8 mL solution 1 injeclieflacon 8 mL oplossing G 383,1200 | 393,1300
pour perfusion {intraveineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20
mg/mL mag/mi
A-28* 7742-901 1 flacen injectable & mL solution 1 injectieflacon 8 mL cplossing G 38€,0200 | 386,0200
pour perfusion (inraveineuse), 20 voof intraveneuze infusie, 20
mg/mL mg/mL
ESCITALOPRAM GRINDEKS 5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: NOGAB10
B-73 4006-988 98 comprimés peiliculés, 5 mg 98 filmomhulde tabletten, 5 mg G 19,71 18,71 2,87 4,78
4906-988 10,82 10,82
B-73* 7742.786 1 comprimé péliculé, 5 myg 1 filmomhulde tablet, 5 mg G 0,1424 0,1424
B-73 ™ 7742-786 1 comprimé pélicui¢, 5mg 1 filmomhulde tablet, & mg G 0,1170 0,1170
B-73 *** 7742-786 1.comprimé péliculé, 5 mg 1 filmomhuide tablet, & mg G 0,1448 0,1446 0,0283 0,0488
SUVEZEN 40mg/10mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi.chapitre: |V / zie ook ATC: C10BADG
hoofdstuk: IV)
B-289 4765-947 20 comprimés pelliculés, 40 mg/ 40 filmomhulde tableiten, 40 mg/ R 54,67 54,67 8,04 13,54
16 mg 16 mg




4765-947 40,90 40,30
B-28g * T7742-810 1 comprimé péliculé, 40 mg/ 10 mg | 1 filmomhulde tatlet, 40 mg/ 10 mg 0,5607 0,5607
B-28G ** 7742-810 1 comprimé péliculé, 40 mg/ 10 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 10 mg R 04817 0,4817
B-28G *** 7742-810 1 comprimé péilculé, 40 mg/ 10 mg | 1 filmomhulde tablet, 40mg/ 10mg | R 0,5460 0,5460 0,0893 0,1504
TRINOMIA 100 mg/40 mg/10 mg THERABEL PHARMA ATC: C10BX06
B-341 3925-706 98 gélules, 100 mg/ 40 mg/ 10 mg 98 capsules, hasd, 100 mgs40mg/ | CR 49,42 49,42 7.3 12,31
10 mg
3926-706 36,32 36,32
B-341 * 7725-435 1 gélule, 106 mg/ 4G mg/ 10 mg 1 capsule, hard, 00 mg/ 40 mg/ 10 { CR 0,4654 0,4654
mg
B-341** 7725-435 1 gétule, 100 mgf 40 mg/ 10 mg 1 capsule, hard, 100 mg/ 40 mg/ 10 | CR (,3929 0,3929
myg
B-341 ¥ 7725-435 1 gélule, 100 mg/ 40 mg/ 10 mg 1 capsule, hard, 100 mg/ 40 mg/ 10 | CR C.4478 0,4478 00,0746 09,1258
mg
TRINGMIA 100 mg/40 mg/2.6 mg THERABEL PHARMA ATC: C10BX06
B-341 3926-714 98 gélules, 100'mg/ 40 mg/ 2,5 mg | 98 capsules, hazd, 100 mg/ 40 mg/ { CR 34,12 34,12 5,18 8.71
2,5mg
3826-714 23,01 23,01
B-341* 7725419 1 gelule, 100 mg/ 40 mg/ 2,5 mg 1 capsule, hard, 100 mg/ 40 mg/ CR 0,3030 0,3030
2,5 mg
B-341 * 7725-419 1 gélule, 100 mg/ 40 mg/ 2,5 mg 1 capsule, hard, 100 mg/ 40-mg/f CR 0,2489 0,248%
2.5 mg
B-341 =~ 7725-419 1 gélule, 100 mg/ 40 mg/ 2,5 mg 1 capsule, hard, 100 mg/ 40 mg/ CR 0,297 0,2917 0,0528 0,0889
2,5myg
TRINOMIA 100 mgr40 mg/5 mg THERABEL PHARMA ATC: C10BX08
B.341 3926-730 98 gelules, 100 mg/ 40 my/ 5.mg 98 capsules, hard, 100 mg/ 40 mg/ | CR 36,44 39,44 5,92 9,98
5mg
3926-730 27,64 27,64
B-341 * 7725.427 1 gélule, 100 mg/ 40 mg/ 5 mg 1 capsule, hard, 100 mgf 40 mg/ 5 | €R 03640 | 0,36840
mg
B-341 ** 7725-427 1 gélule, 100 mg/ 40 mg/ 5 mg 1 capsule, hard, 100 mg/ 4G mg/ 5 CR 0,2950 0,2980
mg
B-341 *** 7728.427 1 gélule, 100 mg/ 40 mg/ 5 mg 1 capsule, hard, 100 mg/ 4C mg/ 5 CR ,3460 0,3460 90,0804 40,1016
mg
TRIPLIXAM &'mg + 1,25 mg + 10 mg {Impexeco} IMPEXECO ATC: COSBXO1
B-21 3435-229 90 comprimeés-pelliculés, 5 mg/ 10 90 filmomhulde tabletten, 5 mg/ 10 | R 43,54 43,54 §,49 10,92
my/ 1,25 mg mg/ 1,25 mg
3435-229 31,20 31,20
B-21* 7742-828 1 comprimé péliculé, 6 mg/ 10 mg/ 1 filmomhulde tablet, 5 mg/10mg/ | R 0.4464 0.4464
1,25 mg 1.25mg
B-21 ** 7742-828 1 comprimé péliculé, 5 mg/ 10 mg/ 1 filmomhuide tablet, 5 mg/ 10 mg/ R 0,3674 90,3674
1,25 mg 1,25 mg
B-21 *** 7742-828 1 comprimé péliculé, 5 mg/ 10 mg/ 1 filmomhuide tablet, 5 mas 10mg! | R 0.4224 0,4224 0.0721 0,1213

1.25 mg

1.25 mg

2° au chapitre [V-B :

a) Au § 650100, les spécialités suivantes sont insérées:

2% in hoofdsiuk IV-B :

ingevoegd:

a) In § 650100, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code

Conditicnnements

Verpakkingen

Obs
Qpm

Prix
Prijs

ex-

Base
de
remb
Basis v




usine / tegem
buiten
hedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
NEORECORMON 5.000 1U/D,3 mL {Qrifarm} ORIFARM BELGIUM ATC: BO3XAD1
7742-927 6 seringues prérempiies 0,3 mL 6 voorgevulde spuitan 0,3 mL 224,27 164,83
sofution injectable, 16668,67 oplossing voor infectie, 16666,67
Hmb IwWmL
Fa-1* T142-927 1 seringue préremplie 0,3 mL tvoorgevulde spuit 3,3 mL, 40,8067 | 30,3050
solution injectable, 16666,67 [U/mL. | opiossing voor injectie; 16666,67
1U/mL
Fa-1** 7742927 1 seringue préremplie 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 39,6217 | 29,1200

sofution injectable, 166866,67 IU/mL

oplossing voor injectie, 16666,67
1UfmL

b) Au § 650200, les spécialités suivantes sont insérées:

b) In § 650200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ohs Prix Base ] 13
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buiten
bedrilif
NEORECORMON 5.000 1U/0,3 mL (Orifarmy ORIFARM BELGWM ATC: BO3XAO1
7742-927 6 seringues préremplies 0,3 mL ‘6 voorgevulde spulten 0,3 mL 224,27 164,83
solution injectable, 16666,67 ovplossing voor injectie, 16666,67
HimL mL
Fa1* T742-927 1 seringue préremplie 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 40,8067 | 30,3050
solution injectable, 16666,67 IU/mL | oplessing voor injectie, 16666,67
iUfmL
Fa-1** 7742-927 1 seringue prérempiie 0,3 mL 1 voergevuide spuit 0,3.mL 30,6217 | 29,1200

solutien injectable, 16666,67 IU/mL

oplossing voor injectie, 16666,67
IrmL

¢} Au § 650300, les spécialités suivantes sont inserées:

¢) In § 650300, worden de veolgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/fanvrager}
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- -Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine/
buiten
bedriff
NEORECORMON 5.000 1U/0,3 mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: BO3XADS
7742.927 & seringues préremplies 0,3 mL & voorgevulde spuiten 0,3 mL 224,27 164,83

solution injectable, 16666,67
u/me

oplossing voor Injectie, 16666,87
Iu/imL




Fa-1* 7742-927 1 seringue préremplie 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 40,8067 | 30,3050
solution injectable, 16666,67 IU/mL | oplossing voor injectie, 16666,67
1UmL
Fa-1 ™" T742-927 1 seringue préremplie 0,3.mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 39,8217 | 29,1200

solution injectablie, 16666,67 1U/mL
1LmL

oplossing voor injectie, 16668,67

d} Au § 2250000, les modalités de remboursement sont
remplacées. par les modalités suivantes:

Paragraphe 2250000

La spécialité pharmaceutique a base de lévétiracétam, inscrite dans le
présent paragraphe, fait Fobjet d'un remboursement si elle est a &té prescrite
dans I'une des situations suivantes

- En monethérapie dans le traitement des crises partielles avec.ou sans
généralisation secendaire chez les patignts a partir de 16 ans présentant
une épilepsie nouvellement diagnostiquée.

- En asscciation dans le traitement des crises partielles avec ou sans
généralisation secondaire chez (adulte et chez ['anfant et le nourrissan &
partir de 1 mols présentant une épilepsie.

~ En association dans le traitement des crises myocloniques de Fadulte et
de Fadolescent & partir de 12 ans présentant une épilepsie myoclonigue
juvenile.

Le médecin spécialiste en neurclogie, en neuropsychiatrie, en.neurcchirurgie.

ou e neurgpédiatre transmetf au médecin-conseil ur formulaire de demande
dont le modéle est repris a fannexe A de [a présente réglementation, sur
lequel ilfelle atteste que le bénéficiaire répond aux critéres visés ci-dessus et
mentionne le dosage souhaité,

Sur base de ce formulaire de demande, le'médecin-consell délivre au
bénéficiairs une attestation doni e moadéle est fixé sous “d” de |'annexe it du
présent arrété, dont la durée de validité est illimitée.

ANNEXE A : Modéle du formulaire pour demande initiale

d) In § 2250000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 2250000

De farmaceutische specialiteit.op basis van levetiracetam, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
voorgeschreven werd in een van de volgende situaties :

- In monotherapie voor de behandeling van partiéle aanvailen met of
zonder secundaire generalisatie bij patisnten vanaf 16 jaar met nisuw
gediagnosticeerde epilepsie.

- In associatie voor de behandeling van partiéle aanvallen met of zonder
secondaire generalisatie bij volwassenen en bij kinderen en zuigslingen
vanaf 1 maand met epilepsie;

- In associatie voor de behandeling van mycélene aanvallen bij
volwassenen en bij adolescenten vanaf 12 jaar met juveniele
myoclonische epilepsie.

De arts-specialist in de neurologie; in de neuropsychiatrie, in de
neurochirurgie of de kinderneurolcog verstrekt aan de adviserend arls een
aanvraagformulier waarvan het model wordt weergegeven in bijlage A van
deze reglementering waarin hij/zij attesteert dat de rechthebbende aan de
bovengenoemde criteria voldoet-en de gewenste dosering vermeldt.

Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vasigesteld-is onder “d”
van bijlage 11l van dit besluit en waarvan de duur cnbeperkt is.

Formulaire pour demande initiale de remboursement d’une spécialité pharmaceutique A base de lévétiracétam inscrite au §
2250000 du chapitre IV de 1a liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018.

1 - ldentification du bénéficiaire {nom, prénom, N° d’affiliation

T A A O R G000
LLOL LT b e Pttt rrt | orenom
LLET AT PRttty g1 numéro datfiiation)

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en neurclogie, en heuropsychiatrie ou un neuropédiatre :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnuen ;

0 Neurclegie.

[l Neuropsychiatrie.

0  Neurochirurgie.

O Neuropédiatrie.
Certifie que le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de la specialité
e et e e EETer et atett et ean b ean et rarmrinevbenieneerneneneenaerenenee e (AOM de 138 spécialité inscrite au § 2250000), dans la situation
suivants :

O En monothérapie dans |é traitement des crises partielles avec ou sans généralisation secondaire chez les patients a partir
de 16 ans présentant une épilepsie nouvellement diagnostiquée.



0 En association dans le traitement des crises partielles avec ou sans généralisation secondaire chez ['adulte et chez
F'enfant et le nourrisson a partir de 1 mois présentant une épilepsie.

0 En association dans ls fraitement des crises myocloniques de Fadulte et de I'adolescent 3 partir de 12 ans présentant une
épilepsie myoclonique juvénile.

ili - Identification du médecin spécialiste en neurologie f neuropsychiatrie / neurochirurgie / neurgpédiatrie (nom

adresse. N° INAMI) :

I I S A A I A A -,

O T 1 A A 14,03

L - LU -LLd-L L d ] e inana)

(I A I T A I I I I RG]

{cachet du médecin) (signature du médecin)

BILAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag
-Formulier vaoor eerste vergoedingsaanvraag van een farmaceutische specialiteit op basis van levetiracetam ingeschreven in §
2250000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer} :
LI Lttt it l ! aam
5 O I I A Ol

LI L TR BT R E I T i 0] | aansluitingsnummer)

Il_- Elementen geattesteerd door de arts-specialist in_de neurologie of neuropsychiatrie of neurochirurgie of
kinderneurclogie :

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

O Neurologis.

G Neuropsychiatrie.
0  Neurochirurgie.

0  Kinderneurelogie.

Altesteer ik dat rechihebbende vergoeding behoeft voor de behandeling met de specialiteit
........................................................................ (naam van de specialiteit ingeschreven in § 2250000} in de volgende
situatie :

0 In monatherapie voor de behandeling van partigle aanvallen met of zonder secundaire generalisatie bij patiénten vanaf 16
jaar met nieuw gediagnosticeerde epilepsie.

C In associatie voor de behandeling van partiéle aanvallen met of zonder secondaire generalisatie bij volwassenen en bij
kinderen en zuigelingen vanaf 1 maand met epilepsie.

1 In associatie voor de behandeling van myoclone aanvallen bij volwassenen en bij adolescenten vanaf 12 jaar met
juveniele myoclonische epilepsie.

lil_- Identificatie van de aris-specialist in_de neurclegie { neuropsychiatrie / neurochirurgie / kinderneurologie: {(naam

voornaam, adres, RIZIV nummer) :
I T I O A R, 1)




LA PP PP LBl I 4] | (voornaam

Lod- DL P - -0 L) Rzvan
L) Edl L] edatum)

(stermpel van de arts)

e) Au § 3790000, les modalités de remboursement sont’
remplacées par les medalités suivantes;

Paragraphe 3790000

a) .a spécialité pharmaceutique 2 base de omalizumab fait 'obiet d'un
remboursement si elle est administrée comme traitement adjuvant pour
améliorer la contrile de 'asthme en cas d'asthme altergique extrinségue
persistant et sévére; chez des bénéficiaires 4 padir de 6 ans, insuffisamment
contrdlé malgré un traitement quotidien par corlicastéroides inhalés a forte
dose et par un béta2-agoniste inhalé & longue durée d'action conformément
aux derniéres recommandations GINA.

Le médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires dgés de B
ans ou plus ou le pediatre attaché a un hopital universitaire pour les
bénéficiaires Agés entre B et 17 ans.visé au point ¢} doit avoir, de concert
avec le médecin traitant et en collaboration avec le bénéficiaire :

- Vésifié et amélioré si nécessaire Fobservance au fratement par haute
dose d'ICS-LABA.

- Vérifié et améliors 1a technique d'inhalation. .

- Regu un feed-back écrit des enlretiens d’accempagnement de Ban
Usage du Médicament {BUM) réalisés par un pharmaeien, ou par un{e)
infirmiér(e) ou un(e) kinésithérapeute.

- Le cas échéant : &liminé ['exposition aux allergénes,

- Le cas &€chéant ; retird le bénéficiaire de son poste de travail en cas
d'asthme professionnel (comme asthme du boulanger).

- Le-cas échéant ; aidé le bénéficialre & arrdter de fumer et 'avolr
référé chez un tabacologue.

- Confirmé Fexactitude du diagnostic {en particulier exclure une BPCO,
définie selon les recommandations GOLD).

- Recherché et traite agressivement les co-morbidités aggravantes
comme la rhino-sinusite chronigue, fa polypose nasale, le reflux
gastro-gesophagien et 'obésité.

Le bénéficiaire deit répondre simultanément aux conditions suivantes ;

- Etre traité depuis ai moins & mois par un médscin spécialiste en
pneumolcgie (ou un pédiatre attaché & un centre universitaire pour les
bénéficiaires de 6 & 17 ans).

- Avoir bénéficié d’'au moins 2 entretiens d'accompagnement de Bon
Usage du Medicament (BUM} — asthme chez un pharmacien, éu a
défaut, avec un(e) infirmiér{e) cu un{e} kinésithérapeute.

- Un taux sérique initial 4'IgE > ou = 200 et < cu = 1300 UI/mL chez
'enfant {de 6 4 12 ans) et de'> ou-= 76 et < ou = 700 UlmL chez
I'adulte et Padolescent (a partir de 12 ans),

- Avoir un test cutané positif ou une réactivité in vitro (RAST)

(handtekening van de aris)

e) In § 3790000, worden de vergoedingsvocrwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3790000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab kan vergoed
worden als ze gebruikt wordt als aanvullende behandeling om de
astmacontrole te verbeteren bij emstlg persistent extrinsiek allergisch astma,
bij rechthebbenden vanaf € jaar, die onvoldoande ender centrole zijn
ondanks de dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroiden en een
geinhaleerde langwerkende betaZ-agonist, conform de laatste GINA-
richtlijnen.

De arts-specialist in dé pneumclogie voor rechthebbenden vanaf 6 jaar of
de pediater verbonden aan een universitalr ziekenhuis voor
rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar in punt c) geviseerd moet in goed
overleg met de behardelende arts, en in samenspraak met de
rechthebbende :

- De therapietrouw aan een behandeling met hoge doses ICS/LABA
hebben gecenircleerd en indien nedig verbeterd.

- De inhalatietechniek hebben gecontroieerd en verbeterd.

- Geschreven feedback ontvangen hebben van de
begeteidingsgesprekken voor goed gebniik van geneesmiddelen
(GGG} vitgevoerd door een apotheker, of bij ontstentenis, een
verpleegkundige of een kinesist.

- kn voorkomend geval : de blootstelling aan allergenen hebhen
geélimineerd.

- In voorkomend-gevatl : de rechthebbende van zijn werkplek hebben
verwijderd in geval van beroepsastma (zoals bakkersastmay).

- n voorkomend gevat : de rechthebibende hebben gehalpen bij het
stoppen met roken en hem naar een tabacolocy verwezen hebben.

- De juistheid van de diagnose hebben bevestigd (in het bijzonder het
uitsluiter van COPD, gedefinieerd volgens de GCLD aantevelingen}.

- De verzwarende comprbiditeiten zeals chronische rinosinusitis,
nasale polyposis, gastro-oescfageale reflux-en obesitas hebben
onderzocht en behandeld.

De rechthebbende moet gelijktijdig aan volgende voorwaarden voldcen :

- Sinds minimum § maanden in behasideling zijn bij een arts-specialist
in de pneumologie (of een pediater verbonden aan een universitair
ziekenhuis voor de rechthebbenden van B tot 7 jaar).

- Minstens 2 begeleidingsgesprekken voor Goed Gebruik van
Geneesmiddelen {GGG) — astma gehad hebben bij een apotheker of
bij ontstentenis, een verpleegkundige of kinesist.

- Een initieel totaal serum IgE gehalte van > of # 200 en-< of = 1300
IE/mL bij kinderen {(van & iot 12 jaar} envan > of = 76 en < of = 700
IE/mL. bij velwassenen en adolescenten (vanaf 12 jaar).

- Een positieve huidtest hebben of in vitro reactiviteit (RAST) vertonen



démontrée & un agro-allergéne de présence permanente dans P'air,
lequel le demandeur précise et pour [equel un essai d'élimination a été
entrepris.

--Avoir une fonction pulmonaire diminuée (VEMS < 80 %), démontrée
par spirométrie {uniquement chez fe bénéficiaire de 12 ans ou plus).

- Etre réguligrement symptomatigue en journée ou se réveillerla nuit a
cause des symptdmes d'asthme.

- ET le bénéficiaire doit répondre & au moins une des conditions
suivantes :

» Au meins 2 hospitalisations cu 2 traitements au service des
urgences pour asthme sévére durant {es 12 demiers mois,

» Au moins deux exacerbatiens d'asthme decumentées durant les
12 derniers mois. Une exacarbation est définie comme une
aggravation de Fasthme nécessitant une corticothérapis
systémique d'au moins trais jours (pour les bénéficiaires non
cortico-dépendants) et/ou une visite aux senices d'urgences et/ou
une-hospitalisation.

. Eh_'e cortica-dépendant. Un bénéficiaire corico-dépendant est un
bénéficiaire traité avec des corticosteroides oraux a la dose
quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ot 5 mg de
prednisolene cu plus depuis au moins 6 mois pour ies adultes.

by Le nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s remboursables doit tenir
compte de la dose individuelle, déterminée sur base du taux sérique total
d'IgE initial et du poids corpore) comme précisé dans le résume des
caractéristiques du produit (RCP).

¢) L'auterisation de remboursement sera délivrée par le médacin-conssil sur
base d'un formulaire de demande, dont le modéle ast repris-a 'annexe A du
présent paragraphe. Le formulaire de-demande doit étre rempli par le
médecin spécialiste en prneumclogie pour les bénéficiaires dgés de 6 ans ou
plus ou le pédiatre attaché & un hopital universitaire pour les bénéficizires
dgés entre 6 et 17 ans qui simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au peint a) ci-dessus sont
remplies avant linitiatien du traitement.

2. Atteste qu'il tient & la disposition du médecin-censeil un formutaire de
description clinique dont le modéle figure & 'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubrigues ont éié entitrement compliétées
et signdes avant Finitiaton du traitement.

3. Mentiorne la pesologie et le nombre de seringues ou stylos
prérempli{e}s souhaité(e)s.

4, $'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se frouvait dans ta
situation attestée.

d) Sur base du formulaire de premigére demande dont le medéle figure &
fannexe A du présent paragraphe, signé et entiérement complété par le
médecin spécialiste en pneumotegie pour les bénéficiaires dgés de 6 ans ou
plus ou le pediatre attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires
agés entre 6 et 17 ans, le médecin-consell délivre au bénéficiaire la ou les
attestations dont le modéle est fixé sous "e" de Fannexe Il du présent arrété,
dont le nombre de seringues ou siylos. prérempili(e)s autorisé{e)s est limité en
fonction de’la posologie journaliére maximum visée au peint b), ef dent la
durée de validité est liniitée chaque fois a une période maximale de 24
semaines.

) L'autorisation de remboursement peut &tre prolongée pour de nouvelles
périades de 12 mois maximum sur base chaque fols d'un formulaire de
demande de prolongation, dont le modéle est repris & Pannexe C du présent
paragraphe. Cette demande de prolongation doit étre signée et correctement
complétée par le médecin spécialiste en pneumclogie pour les bénéfictaires.
agés de 6 ans ou plus ou le pédialre altaché 4 un hopital universitaire pour
les bénéficiaires 8gés entre 6 et 17 ans, qui ainsl, atteste simultanément :

tegen een permanent aanwezig agre-allergeen in de lucht, dat de
aanvrager preciseert en waarvoer een poging ondemomen is tot
verwijdering.

- Een verminderde fongfunctie hebben (FEV1 < 80 %), aangetoond
door spirometrie (enkel bij rechthebbenden van 12 jaar en cuder).

-~ Qverdag regelmatig symptomatisch ziin of 's nachts wakker worden
omwille van astmasymptoman.

- EN de rechthebbende moet veidoen 2an minstens één van de
volgende voorwaarden ;

* Minstens 2 ziekenhuisopnames.of 2 behandelingen op de
spoeddiensten voor emstig astma in de voorbije 12 maanden.

+ Minstens twee astma-excerbaties in de veoorbije 12 maanden. Een
exacerbatie wordt gedefinieerd als eén verergering van het astma,
waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen
nodig is (voor niet corticotdafhankelijke rechthebbenden), enfof een
bezogk aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie.

* Corlicotdafhankelijk zijn. Een corticofdathankelijke
rechthebbende is een rechthehbbende die sedert minstens 6
maanden pehandeld is met orale corticosteraiden aan een
dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of
meer prednisolone voor.een volwassene,

b} Het aantal vergoedbare voorgevulde spuiten of pennen moet rekening
hauden met de individuele dosis, bepaald op basis van het initigle totaal
serum IgE-gehalte en het lichaamsgewicht zoals gepreciseerd in de
samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP).

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend arts, waarvan het madel in bijlage A van deze

.paragraaf is opgenomen, Het aanvraagformulier moet ingevuld worden door

de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 8 jaar of ouder
of door de pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis veor
rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar die tegelijkertijd :

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, vocrkomend onder punt a)
hierboven vermeld, voldzan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart.

2. Varklaart zich ertoe te' verbinden een fermulier met de klinische
beschrijving ter beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan het
model in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend voor het aanvangen
van de behandeling.

3. De posologie en het aantal gewenste voorgevulde spuiten of pennen
vermeidt.

4. Er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit elijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, fer
beschikking te houden van de adviserend-arts.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de asts-specialist in de pneumologie voor
rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door de pediater verbonden aan een
universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar zal de
adviserend-arts aan de rechthebbénde het of de attesten afleveren waarvan
het model is vaslgesteld onder “e” van bijlage 11§ bij dit besluit waarin het
aantal toegestane voorgevulde spuiten of pennen beperkt is in functie van de
individueel bepaalde posologie beschreven onder punt b) en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tof een maximale periode van 24 weken,

e} De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden, voor nisuwe
pericden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier
van aanvraag tot.verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze
paragraaf voorkomt. Deze aanvraag tot verlenging moet ondertekend en
volledig ingevuld worden door de behandelende arts-specialist in de
pneumologie voor rechthebbenden van 8 jaar of ouder of door de pediater
verbanden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en



1. Que le traitement s’est montré efflcace et que la bénéficialre est
considéré comma répondeur-au traitement avec un score d” « évaluation
globale de I'efficacité du traitement » de 4 (contréle complet), ou 3
{(amélioration importanie de I'asthme).

2. Que le nombre de seringues ou styfos prérempli(e)s remboursables
tient compte de la posologie comme précisé dans le résumé des
caractéristiques du produit (RCP).

) Sur base du formulaire de demande de prolcngation dent Je modéle figure
a Fannexe C du présent paragraphe, signé et entiérement complété par le
médecin spécialiste en pneumologie pour les.bénéficiaires dgés de & ans et
plus, ou le pédiatre attaché & un hbpital universitaire pour les bénéficiaires
agés entre 6 et 17 ans le médecin-conseil délivre au bénéficiaire le ou les

17 jaar, die zo tegelijkertijd bevestigd ;

1. Dat de behandeling doeltreffend was en dat de rechthebbende wordt
beschouwd als een responder op de behandeling bij een scare *algehela
evaluatie van de werkzaamheid van de behandeling * 4 (vclledige
astmacontrole) of 3 (belangrijke verbetering van het astma).

2. Dat voor het aantal vergeedbare voorgevulde spuiten of pennen
rekening wordt gehouden met de poselogie zoals vermeld in de
Samenvalting van de Kenmerken van het Product {SKP),

f) Op basis van het fermulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model in bijlage C blj deze paragraaf vearkomt, dat endertekend en vofledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumologie voor de
rechthebbenden ouder dan 6 jzar, of de pediater verbenden aan een
universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden tussen & en 17 jaar, zal de

agdviserend-arts aan de rechthebbende het of de altesten afleveren waarvan
het medel is vastgesteld onder "a” van bijlage [l bij dit besluit waatin het
aantal voorgevulde spuiten of pennen beperkt is in functie van de individueel
bepaalde posologie beschreven onder punt b) en waarvan de
geidigheidsduur beperki is tot een maximale periode van 60 weken.

attestations dont le modéie est fixé scus "e" de |'annexe 1l du présent amrété,
dont le nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s autarisé(e)s est limité en
fonction de la posolagie journaliére maximum visée au point b}, et dont la
durée de validité est jimitée chaque fois 4 une période maximale de 60
semaines.

ANNEXE A : Premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique 3 base d’'omalizumah (§ 3790000 du
chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018).

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

[ I I O I I O A A 0~
LI P B  PPET T b ]| prénom
LT LIt bbb BT} tnuméro daffitiation)

[I- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires dgés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché & un hdpital universitaire pour les bénéficiaires dgés entre 6 et 17 ans :

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, &gé d'au meoins 6 ans est afteint d'asthme allergique extrinségue
severe, qui est insuffisamment sous contrdle malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés & forte dose st un béta2-
agoniste inhalé & longue durée d'action conformément aux demiéres recommandations GINA, et qu'il remplit simultanément toutes
les conditions fixées sous le point a) du § 3790000 du chapitre |V de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018.

Le bénéficiaire répond & au meins une des conditions suivantes :
[] Aumoins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour-asthme sévére durant les 12 derniers mois.

[0 Aumoeins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 12 derniers mois, Une exacerbation est définie comme
uns aggravation de ['asthme nécessitant une corticothérapie systémique d’au moins trois jours {pour les bénéficiaires nor
cortico-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences etfou une hospitalisation.

[3 Etrs cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire traité avec des carticosteroides oraux 3 la
dose quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au meins 6 moijs pour
les adultes.

Il s'agit de ['allergéne suivant présent en permanence dans I'air: .......cocooii it s e e
Il &tait impossible d’éliminer cet allergéne,

J'atteste que je tiens & disposition du médecin-consell un formulaire de description clinique dont le modéle figure a l'annexe B du §
3790000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées avant
linstauration du traitement. En outre, je m'engage 2 tenir & disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que
le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, Je sollicite alors pour {e bénéficiaire le remboursement des conditionnements
dont le nombre est nécessaire pour assurer les 24 premiéres semaines de traitement, en tenant compte du taux d’IgE sérique
avant le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP.

10



Dose de Ia spécialité a base d’omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée :

Valeur initiale Poids corpore! (kg)
d'lgE (UlimL) 220-26% »25-30* | »30-40 | >40-50 | =50-80 | >80-70| >70-80 >80-30 »>90-125 | »>125-150
230-100 0 0 0 0 0 00 00
>100-200 0 0 0 0o 00 0o 3o 00 450 600
»>200-300 0 0 00 go 450 450 450 600 375
>300-400 a0 0 450 450 500 500 450 525
>400-500 ag 450 0 6U0 500 375 375 525 600
»500-600 00 00 450 500 600
>600-700 60 225 450 600
>700-300 225 225 300 375
>800-500 225 225 300 375
>800-1000 225 300 375 450
>1000-1100 225 300 375 450

>1100-1200 300 300 450 525

»>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 375 525 600

*|_es essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n‘ont pas étudié I'effet de cette spécialité chez les bénéficiaires dont
le:poids corporel était inférieur & 30 kg.

Administration toutes les 2 semaines

-Pas'd'administration pas de'dohngées™

Conversion en nombre de seringues et stylos prérempli(e)s pouria demande initiale (24 semaines) ;

Dose (mg) Toutes jes 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de Nomire de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de
seringues de 75 seringues de stylos de seringues de 75 seringues de stylos de
mg 150 myg 300 mg mg 150 mg 300 mg
75 - - - 6 0 0
150 - - - 0 6 0
225 12 12 0 <] 6 0
300 0 0 12 0 Q 6
375 12 0 12 5] Q &
450 0 0 12 0 6 8
525 12 12 12 - - -
600 0 0 24 0 0 12
Nombre de seringues préremplies de 75 mg requises :
o o
0 8
o 12
Nombre-de seringues préremplies de 150 mg requises :
o o
o 4
0O 6
0 12

Nombre de stylos préremplis de 300 mg requis :

11



o o
o 6
o 12
O 24

Il - Identification du médecin-specialiste mentionné ci-dessus au point 11 :
I ) I 0 I O O A B L

I T A A B =TT )

L d- LOd T E =L d-L 11§ e inamp

LLds LI/ 1t | (cate)

{cachet) e (signature du médecin )

ANNEXE B : Formulaire de description clinique avant Finitiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a
base d'ocmalizumab pour asthme allergique extrinséque sévere {§ 3790000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février
2018). A conserver par le médecin-sp&cialiste demandeur et a tenir & disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné,

| = Identification du bénéficiaire {(nom, prénom. N° d"affiliation & I'O.A.) :
I 3,

S A O 2T,

PP PP TP { ] (numéro daffiiation)

il- Eléments & attester par le meédecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires dgés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché a un hopital universitaire pour les bénéficjaires dqés entre § et 17 ans :

Je soussigné, certifie que {e bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant LiLIL kgs est atteint d'asthme allergigue extrinséque sévérg,
qui est insuffisamment controlé malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés a forte dose et un béta2-agoniste inhalé
longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA, et qu’il remplit simultanément toutes les conditions
fixées sous point a) du § 3790000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018.

Entretien de bon usage du médicament réalisé par-un pharmaclen ou unfe) |nf1rm|er(e)
ou unie) kinésithérapeute : - .

Date 1 entreilen
Date 28 entretien
Obstruction bronchique confirmée par spirométrie (bénéficiaires >= 12 ans) :

Date

VEMS (%)
Allergie établie ) Co
Date
Test cutané (prick) OU réactivité in vitro positive & un pneumallergéne perannuel (RAST)
IgE sériques : .
Date
Taux {enfanisde 64 11 ans: =200 - <1300 W/mL ; >=12 ans:276-< 700 Ul/ml) UlimL

Traitement quotidien :

Corticoide inhalé & haute doses :

Nom

Dose (ug/jour}

Béta2-agoniste inhalé a longue durée d'action
Nom

12



Dose (Jugfjour)
Si combinaison fixe, indiquer le nom du médicament
Le benéf‘clalre est msuff:samment controle malgré les médlcaments mentlonnes ci-

dessus 4 e e
AU moins 2 hospltahsatlons ou 2 traltements au service des urgences pour asthme sevére QUIFNON
dans les 12 mois précédents.

Bénéficiaire cortico-dépendant : traité avec des corticoides oraux & la dose quotidienne de 4 CUIINON

mg methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisclone ou plus depuis au moins 6 mois
pour des adultes.
AU moins 2 exacerbations sévéres documentées dans les 12 mois précédants, QUINON
(Aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d’au moins 3jours
ET/OU hospitalisation ET/OU visite aux urgences).
Nombre d'exacerbations sévéres (12 deriers mois) :

Dates des derniéres exacerbations séveéres / hospitalisations dans les 12 maois précédents:

()

(2}
Il - Identification du médacin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :
I I I N R 50
I 1 O A 3, T
T [ S I O Y O B B R L )
LLds LU ] L] date)
(cachet) (signature du médecin }

ANNEXE C : Demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique 3 base d’omalizumab (§
3790000 du chapifre IV de la liste jointe & ['A.R. du 1 février 2018).

| = ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation a 'O.A.) :

ettt ey bttt ]om
LA Pttty bttt prenom
LI AT PP g1 1 (numéro daffiliation)

il- Eléments 3 attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires gés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché a.un hépital universitaire pour les bénéficiaires dgés entre 6 et 17 ans :

Je soussigné, certifie que le beénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corperel LLU kgs a déja regu le remboursement d'une
spécialité a base d'omalizumab, pendant au moins 24 semaines pour le traitement d'un asthme allergique extrinséque sévére, qui
est insuffisamment contrdlé malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés a fortes doses et un béta2-agonisie inhalé a
longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA.

Le traitement par une spécialité & base d'omalizumab ne peut étre continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répondeurs. Le score d” « évaluation globale de I'efficacité du traifement » en rapport avec les symptémes de I'asthme pour ce
bénéficiaire est

4 - Contrdle cemplet de lasthme*

3 - Amelioraticn importante de I'asthme*

2 - Amélioration perceptible, mais limitée de I'asthme

Oooon

1 - Pas d’amélioration perceptible de 'asthme

13



OO 0-Aggravation de I'asthme
(%) consideré comme répondeur au traifement avec une specialité a base d'omalizumab

Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 60
semaines de traitement, en tenant compte du taux d'IgE sérique initial et du poids corporel selon les instructions du RCP.

Dosa de la spécialité a base d’omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée :

Valeur initiale Poids corporel (kg)

d'lgE (UUml) | 220-25%| >25-30* | »30-40 | >40-50 | >50-60 | >60-70 >70-80| >80-90 | >90-125| >125-150
230-100 d 0 0 0 0 iy 00
>100-200 0 0 0 918 060 00 00 0o 450 6
>200-300 D 0 0o o0 45() 450 250 609 375
>300-400 00 450 450 150 500 800 450 525
>400-500 00 450 450 500 500 75 375 525 600
»500-600 00 0Q 0 500 600

>600-700 00 225 0 500

>700-800 225 225 300 375

>800-900 225 225 300 375

»900-1000 225 300 375 450

>1000-1100 225 300 375 450

>1100-1200 300 300 450 525

>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 375 525 600

*Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas &tudié l'effet de cefte spécialité chez les béneficiaires dont

le poids corporel était inférieur & 30 kg.

Administration toutes les 2 semaines

‘Pas d'administiation - pas de'données

Conversion en nontbre de seringues et stylo prérempli{e)s pour la demande prolongation {60 semaines) :

Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Dose Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de
(mg) seringues de 75 seringues de stylos de seringues de 75 seringues de slylos de
mg 150 mg 300 mg mg 150 myg 300 mg
75 - - - 15 0 0
150 - - - 0 15 0
225 30 26 0 15 15 0
300 0 0 30 0 0 15
375 30 0 30 156 0 15
450 0 30 30 0 15 15
525 30 30 30 - - -
600 0 0 G0 1] 0 30
Nombre de seringues préremplies de 75 mg requises :
c 0
c o 15
o 30
Nombre de seringues préremplies de 150 mg requises :
o o
o 15

14



g 30

Nombre de stylos préremplis de 300 mg requis :

oo

o 15
o 30
o &0

1l - Identification du médecin-specialiste mentionng ¢i-dessus au point !l ;

0 O 0 O I A e )
I T T O A A - -t
IS I 1 I V)

LA s LEd/LL ] [ }(date)

{cachet) (signature du médecin )

BIJLAGE A : Eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab (§ 37906000 van
hoofdstuk IV van de lijst geveegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

[ - Identificatie van de_rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.L} :

LA TP PP T Rty fnaam
T Y I I I O O,

LIT I LTt b b B g1 | 1 (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door
de pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar :

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, minstens 6 jaar oud, lijdt aan ernstig exirinsiek allergisch
astma, die onveldoende onder controle is ondanks dageljkse hege dosis inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde
langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelilk voldeoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §
3790000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

De rechthebbende voldoet aan minstens één van de volgende voorwaarden :
[0 Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden.

1 Minstens twee asima-excerbaties in de voorbile 12 maanden. Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van
het astma, waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen nedig is (voor niet corticoidafhankelijke
rechthebbenden), en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie.

[0 Corticoidathankelijk zijn. Een corticeidafhankelijke rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden
behandeld is met orale corficesteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolene of 5 mg of meer
prednisolone voor een volwassene.

Het type allergeen dat permanentinde luchtis, betreft: ...
Het was niet mogelijk dit allergeen te verwijderen.

lk bevestig dat ik veor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand,
voigens het model B in bijlage van § 3790000 van hoofdstuk iV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018, en dat alle
rubrieken volledig ingevuld en onderiekend werden véér het opstarten van de behandeling. Bovendien verbind ik mij ertoe om het
bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt, ter beschikking te houden van de



adviserend-arts. Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist is om de behandeling
gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte vér de behandeling en
het lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP.

Doses (mg/dosis) van de.specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie :

Lichaamsgewicht (kg)
ﬁ“"fﬁ'}%ﬁ_“"aa“‘e 220-25* | >25-30" | >30-40 | >40-50 | >50-60 |>60-70|>70-80| >80-90 | >90-125 [>125-150
= 30-100 0 0 0 0 0 a0 g6
>100-200 0 0 0 0o 00 00 00 00 450 600
>200-300 D 0 0e 00 450 450 450 00 375
>300-400 als 450 450 450 500 606 450 525
>400-500 a0 450 450 600 500 375 375 525 600
>500-600 00 00 450 600 600
>600-700 ao 225 451 600
>700-800 225 225. 300 375
>800-800 225 225 300 375
>3900-1000 225 300 375 450
>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet enderzocht in de hoofdstudies voor CRSWNP.

Toediening iedere 2 weken

‘Geentoediening’'=geen datai’

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten en pennen voor de eerste aanvraag {24 weken) :

Om de 2 weken Om de 4 weken
Deosls {mg) | Aantal spuiten Aantal spuiten |Aantal pennen[ Aantal spuiten Aantal spuiten | Aanial peénnen
van75mg van 150 mg van 300 mg van 76 mg van 150 mg van 300 mg
75 - - - 6 0 0
150 - - - 0 6 0
225 12 12 0 6 6 0
300 0 1) 12 0 0 [
375 12 0 12 6 0 6
450 O 0 12 0 6 ¢
525 12 12 12 - - -
600 C i} 24 0 0 12
Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 75 mg :

o 0

1 6

[

Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 150 myg :

o o
a 4
o 6
0

12

Benodigd aantal voorgevulde pennan van 300 mg :

oo
o 6

o 12



a0 24

Ik bevestig hierbij dat de eerste toediening zal gebeuren aan de hand van voorgevulde spuiten afkomstig uit een verpakking met 1
enkele voorgevulde spuit.

Il - Identificatie van de arts-specialist in_punt Il hierboven vermeld :
(T Y I I A A LT )
LI d b bl L] | woornaam)
S I B Y I A B Py

I I 2 I I AR B R G

(stempel) s (handtekening van de arts}

BIJLAGE B : formulier met klinische beschrijving v66r aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van
omalizumab voor ernstig extrinsiek allergisch astma (§ 3790000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)
Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende.

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voorpaam, inschrijving bij de V.i.) :

LLL Lttt ittt naam
O T O O O I A VT BT

T 0 B B Y CEV S UG - T )

li - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de pneumoloqie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door
de pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar :

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuu kg, en ffdend aan
ernstig ongecontroleerd extrinsiek aliergisch astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis
inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GiNA-guidelines, en tegelijk
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 3790000 van hoofdstuk IV van de fijst geveegd bij het K.B. van 1 februati
2018,

Begeleidingsgesprek voor goed gebruik van geneesmiddelen ultgevoerd door een
apotheker of een verpleegkundige of een kinesist :

Datum 15‘a gesprek

Datum 2% gesprek
Obstructieve aandoening van de. lucht\.vvegen bevestlgd door splrometne
(rechthiebbenden van >=12 jaar) i . . .

Datum.
FEV1 (%)

Vaststelling allergie :

Datum
Positieve huidtest (prick) OF in vitro reactiviteif vertonen tegen een permanent aanwezig
aéro-allergeen (RAST)

:Serum IgE-gehalte :

Datum
Bloedwaarde (xinderen van 6 tot 12 jaar: 2200 - <1300 1E/mL ; >= 12 jaar: 276 - 2 700 IE/mL
{E/mL)

Dagelijkse hehandeling :

Hoge dosis inhalatiecoricoiden
Naam
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Dosering (ug/dag)
Langwerkende beta2-agonist (inhalatiepreparaat)
Naam
Dosering {(pg/dag)
Bij vaste combinatie, vermeld de naam van het geneesmidde)
De rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de; hlerboven vennelde
geneesmiddelen & L . L
Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelmgen op de spoeddlensten voor ernsug astma JA/NEEN

in de voarbije 12 maandean.
Corticoidafhankelijke rechthebbende: sedert minstens 6 maanden behandeld met orale JA/NEEN

corticosteraiden aan een dagelifkse dosis van 4 mg of meer methylprednisclone of & mg of
meer prednisolone voor een volwassene.
Minstens 2 gedocumenteerde ernstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden. JA/NEEN
{Verergering van het astma waarvoor een systemische corticotherapie van minstens 3
dagen nodig is EN/OF hospitalisatie EN/OF een bezoek aan de spoeddienst)
Aantal ernstige excerbaties (12 laatste maanden) ..

Data van de meest recente ernstige exacerbaties / ziekenhuisopnames in de voorbije 12

maanden (1)

2
Il - ldentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
0 B R R LT
LI Lt E P et 01l ]voomaam
Lo L D=L d-L ] rizvesy
Ll g Ll L] datum)
(stempel) s (handtekening van de arts)

BLILAGE C : Aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialitelt op basis van omalizumab (§
3750000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam,_ inschrijving bij de V.1.} ;

(1 T A LT
O I A YZ1eT )

LIS Lt i b T b1 | (aanslutingshummer)

Il - Elementen te bevestigen door-de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of cuder of door
de pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar :

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van UUL kg, reeds vergoeding
heeft verkregen van de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 24 weken voor de
behandeling van ernstig extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle was ondanks dagelikse hoge dosis
inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende bata-2-agonist canform de iaatste GINA-richtlijnen.

De behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die beschouwd
worden als responders. De score ‘Algemene evaluatie van de dosltreffendheid van de behandeling’ met betrekking tot de
astmasympiomen is :

O 4 -Volledige astmacentrole (%)
[0 3 - Belangrijke verbetering van het astma (*)



O 2 -Waarneembare maar beperkte astmacantrole

O

[ ©-verslechtering van het astma
(*) baschouwd als responder op de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab

1 - Geen merkbare verbetering van het astma

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van het aantal verpakkingen dat vereist is om de behandeling gedurende
60 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met hat serum IgE-gehalte voor de behandeling en het lichaamsgewicht,
volgens de instructies van de SKP.

Doses (mg/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie :

Lichaamsgewicht (kg)
Aa?;gn{?é)‘;fsrde 220-25% | »25.30* | >30-40 | >40-50 | >50-60 |>60-70{>70-80] >80-90 | >90-125|>125-150
2 30-160 0 0 D 0 0 0g 0o
>100-200 0 0 0 G0 go 00 00 a0 450 BE0
>200-300 0 0 G0 a0 A5(] 450 450 GO0 375
>300-400 a0 450 450 450 500 600 450 525
>400-500 00 460 450 6G0 604 375 375 525 600
>500-600 ¥ 00 450 600 B0 600
>600-700 0, 225 450 600 375
>700-800 225 225 300 375 450
>300-900 225 225 300 375 450
>900-1000 225 300 375 450 525
>1000-1100 225 300 375 450 600
>1100-1200 300 300 450 525 600
>1200-1300 300 375 450 525  |[ig
>1300-1500 300 375 525 600

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSWNP

‘Geen‘toediening = geenidata;

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten en pennen voor de aanvraag tot verlenging (60 weken) :

Om de 2 weken Om de 4 weken
Dosis (mg) | Aantal spuiten Aantal spuiten jAantal pennen| Aantal spuiten Aantal spuiten | Aantal pennen
van 75 mg van 150 mg van 300 mg van 75 mg van 150 mg van 300 mg |
75 - - - 15 0 1]
150 - - - 0 15 0
225 30 26 0 15 15 0
300 0 0 30 0 0 15
375 30 0 30 15 0 15
450 0 30 30 0 15 15
525 30 30 30 - - -
600 0 0 60 0 0 30
Benedigd aantal voorgevulde spuiten van 75 mg :
o o
g 15
o 30
Benedigd aantal veorgevulde spuiten van 150 mg :
oo
o 15

30

]



Benodigd aantal voorgevulde pennen van 300 mg :

a o

o 18
O 30
0 60

1Il - ldentificatie van de arts-specialist in punt |l hiarboven vermeld :
R A I I I I O A T

LLLL Lt et b bbb L]} tvoornaam)

Lo e -ed- | (RIZIV n?)

LOTs LD L] (datum

(stempel)

f} Au § 3750000, les spécialites suivantes sont insérées:

(handtekening van de arts}

fy In § 3790000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénominzation f Benaming {DemandeurfAanvrager)
Cat. Code Conditiennements Vearpakkingen Obs Prix Base | 1}
Opm Prifs de
remb
ax- Basis v
usine / tegem
buiten
bedriff eXe
usine /
buiten
bedrijf
XOLAIR 300 mg NOVARTIS PHARMA, ATC: RO3DX05
B-280 4862-041 3 stylos préremplis 2 mL solution 3 voorgevulde pennen 2 mL 1342,72 1342,72 8,30 12,50
injectable, 150 mg/mL oplossing veer injectie, 150 mg/mL
4362-041 1214,82 1214,82
B-280* 7742.836 t atylo pgérempli 2 mL solution 1 voorgevulde pen 2 mL cplossing 431,6067 | 4316067
injectable, 150 mg/mL veoer injectie, 156G mg/mL
B-280 ** 7742-836 -1 stylo prérempli 2 mL soluticn 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 4292367 | 429,2367
injectzble; 150 mg/mL voor infectie, 150 mg/mL

g) Au § 4870000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

g) In § 4870000, worden de voigende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Cbs
Cpm

Prix
Prijs

ax-
usine /
buiten
bedrijf

Base
de
remb
Basis v
tegem

ex-
usine /
buiten
bedrijf
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HUKXYNDRA 80 myg

EG

ATC: LD4ABO04

B-281 4906-505 1 stylo prérempli 0,8 mL soluticn 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 453,70 453,70 8,30 12,50
injectable, 100 mg/ml. oplossing voor injectie, 160 mg/mL
4906-905 403,93 403,93
B-281* 7742-919 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 veorgevulde pen 0,8 mL BioS 435,2800 | 4352800
injectable, 100 mg/me oplossing voerinjectie, 100 mg/mL
B-281 ** 7742-619 1 stylo prérempli 0,8 mL solutien 1 voorgevulde pen 6,8 mL BioS 428,1700 | 4281700
injectable, 100 mgsimL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
h) Au § 5480000, les spécialités suivantes sont insérées: h) In-§ 5480000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen QObs Prix Base 1 li
Cpm Frijs de
remb
ex- Basis v
usine/ tegem
buiten
bedrijf ax-
usine./
buiten
bedrijf
EUCREAS 50 mg/850 myg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: A10BDOS
A-97 4906-970 180 comprimés pelliculés, 850 mg/ | 180 filmomhuide tabletten, 850 CR 129,02 129,02 0,00 0,00
50 mg mg/ 50 mg
48086-970 107,79 107,79
AT+ 7742-869 1.comprimé péliculé, 850 mg/ 50 1 filmemhulde tablet, 850 mg/ 50 CR 04743 0,6743
mg mg
A-QT * 7742.869 1 comprimé péliculé, 85C mg/ 50 1 filmomhulde tabiet, 850 mg/ 50 CR 0,6348 0,6348
mg mg
A-Q7 e 7742-869 1 comprimé péliculé, 850 mg/ 50 1 filmomhulde tablet, 850 mg/ 50 CR ¢,6861 0,6861 0,0000 0,0c00
mg mg
iy Au § B780000, les spécialités suivantes sont insérées: i} In § 6780000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen QObs Prix Base i 14
Opma Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ J tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriif
HUKYNDRA 80 myg EG ATC; LO4ABO4
8-248 4506-905 1 stylo prérempli 0,8 mL sofution 1 voorgevulde pen 0,8 mi, BicS 453,70 453,7¢ 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100 mg/mL
4906-905 403,93 403,93
B-248 * 7742-919 1 stylo prérempli G,8 mL solution 1 voorgevuide pen 0,8 mL BicS 435,2800 | 435,2800
injectable, 100 mg/mL oplossing vaar injectie, 100 mg/mL
B-248 ** 7742-919 1 stylo prérempli 6,8 mL salution 1 voorgevulde pen C,8 mL BicS 428,1700 | 4281700
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/ml.
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Y Au § 7320000, les spécialités suivantes sont insérées:

i} In § 7320000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dé&nomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / Y tegem
buiten
bedrijf ex
usine /
buiten
bedrlif
JIVI 1000 U (Pi-Pharrna) PI-PHARMA ATC: B02BDO02
A-50 4779-593 1 flacon injectable 1000 1U poudre 1 injectieflacon 1000 IU poeder 768,18 768,18 .00 0,00
pour solution injectable, 1000 U voor oplossing voer injectie, 1000
{4]
4779-593 690,77 690,77
A-50* 7742-794 1 flacon injectable 1000 U 1 injectieflacon 1000 IU oplossing 739,3300 | 739,3300
solutlen injectable, 1000 1U voor injectie, 1000 1U
A-BO** 7742-794 1 flacon injectable 1000 1L 1 injectieflacon 1000 |U oplossing 732,2200 | 732,2200
soluticn injectabie, 1000 1) voor injectie, 1000 1U
JIV1 3000 1U {Pi-Pharma} PI-PHARMA ATC: B02BDO02
A-50 4779-591 1 flacon injectable 3000 U poudre | 1 injectieflacen 3000 1L poeder 228283 2282,83 0,00 0,00
pour solution injectable, 3000 I} voor oplossing voor injectie, 3000
U
4779-591 2072,30 2072,30
A-50* 7742-802 1 flacon injectable 2,5 mL solution | 1 injectieflacen 2,5 mi. oplessing 2203,7500 | 2203,7500
injectabie, 3000 IU voor injectie, 3000 I
A-50 ™ 7742-802 1 flacon injectabla 2,5 mL solution | 1 injectieflacen 2,5 mL oplessing 2186,6400 | 2196,68400
injectabie, 3000 1L voor injectie, 3000 1U
k) Au § 7430000, tes spécialités suivantes sont insérées: k} In § 7430000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénominatlon / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat, ‘Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buiten
bedrijf
EUCREAS 50 mg/850 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: A1CBDO8’
A-110 4806-970 180 comprimés pelliculés, 850 mg/ | 180 fitmemhulde tabletten, 850 CR 129,02 129,02 0,00 0,0¢
50 mg mg/ 50 mg
4906-970 107,79 107,79
A-110* T742-869 1 comprimé péliculé, 850 mg/ 50 1 filmomhulde tablet, 850 mg/ 50 CR 0,6743 0,6743
mg mg
A-110** 7742-889 1 comprimé péliculé, 850 mg/ 50 1 filmomhulde. tablet, 850 mo/ 50 CR 0,6348 0,6348
mg mg
A-110 ** 7742-869 1 comprimé péliculé, 850 mg/ 50 1 filmomhulde tablet, 850 mg/ 50 CR 0,6861 0,6861 0,0000 0,0000
mg mg
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Iy Au § 7500000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7500000

a) La spécialité pharmaceutique a base d'omalizumat est remboursable en
catégerie B si elle est administrée en traitement additionnel dans le
traitement de Vurlicaire chronique spontanée chez des bénéficiaires
répondant simuitanément 4 tous les critéres suivants :

1. Le bénéficiaire est agé d'au moins 12 ans.

2. Présance d'urticaire chronique spontanée pendant au moins 6 mois au
moment de la demande de remboursement insuffisamment.contrélée par
un traitement d'un H1-antihistaminique au choix administeé a la dose
journaliére maximate enregistrée perdant au moins.6 mois au moment de
la demande de remboursement.

3. Le béneéficiaire prasente un score d"aclivité d'urticaire réalisé par 7
sceres quotidiens (JAS-7 score) de > ou = 28 points, sur une échelle
UAS-7 allant de 0 jusqu’a 42 points.

4, Exclusion d'urticaire cholinergique.

5. Exclusicn d'urticaire physigue.

6. Exclusion d'urlicaire de contact.

7. Exclusion d'urticaire aquagénique.

8. Exclusicn d'urticalre d'origine nutritionnelle cu provogué par allergéne.
9, Exclusicn d'anglo-cedémae héréditaire,

b) Le nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s remboursables tient
cempte d'une posologie de 300 mg foutes [es 4 semaines.

¢) Préalablement au traitement le médecin traitant spécialiste en
dermatologie-vénérologie ou médecine interne, doit envoyer au médecin
conseil de 'organisme assureur un formulaire de demande ddment complété
et signé dont le modéie estrepris en annexe A du présent paragraphe. Ainsi
le médecin précité déclare que simultanément :

1. Teutes ies conditions reprises sous le point a} ci-dessus sont remplies.

2. |l g’engage & arréter le traitement remboursé 4 la 12&éme semaine si le
traitement n'est pas efficace, défini parune diminution du score UAS-7 de
muoins.de 10 points par rapport au début du traitement.

3. Il s'engage & tenir 4 disposition du médacin conseif tous les preuves
attestant gue le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation attestée,

Sur base du formulaire. complété de la pramiére demande, le médecin
conseil délivrera une autorisation dont le modéle est repsls-sous « b »
pour une durée de validité maximale.de 6 mois.

d) Les autcrisations peuvent &tre renouvelés pour :
- Maximum 2 nouvelles périodes de maximum 6 mais.

- Qu pour plus que 2 périodes renouvelables de maximum 6 mois en cas
de nécessité-de poursuivre F'omalizumab comme traitement du CSU
aprés 18 mois de traitement, confimée soit par un rapport unique d'une «
seconde opinion » rédigé par un médecin spécialiste travaillant au sein
d'un service de dermatologie ou de médecine Interne d'un hapital
universitaire, soit sur la base d'un formulaire de demande de prolongation
compléte et signé par un médecin spécialiste travaillant au sein d’un
service ¢ demnatologie ou de médecina interne d'un hdpital universitaire.

) In § 7560000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7500000

a) De farmaceutische-specialiteit op basis van omalizumab is vergoedbaar in
calegorie B indien ze wordt toegediend als aanvullende behandeling van
chronische spontane urticaria bij rechthebbenden die gelijktijdig aan alle
volgende voorwaarden voldeen :

1. De rechthebbende is minstens 12 jaar cud.

2. Aanwezigheid van chronische spontane urticagia gedurends minimum &
maanden op het moment van de aanvraag vanvergoeding waarbij de
aandoening onvoldoende gecontroleerd is ondanks een behandeling met
een H1i-antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde
dagdesis gedurende minimum & maanden op het moment van de
aanvraag van vergoeding,

3. De rechthebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7
dagen opgemeten (UAS-7 score) van > of = 28 points, met schaal UAS-7
van O tet 42 punten.

4. Uitsluiting van cholinerge urticaria.

5. Uitsluiting van fysische urticaria.

6. Uitsluiting van contact urticaria.

7. Uitsluiting van aquagene urticaria.

B. Uitsluiting van voedings-gerelateerde en allergeen-uitgelokte urticaria.

9. Uitsluiting van hereditair angio-oedeem,

b) Het aantal vergoedbare vicorgevilde spuiten of pennen houdt rekening
met een dosis van 300 mg elke 4 wekan,

c) Voorafgaand aan de behandeling dient de behandelende arts-specialist in
de dermatologie-venerclogie of inwendige geneeskunde, een volledig
ingevuld en epdertekend aanvraagfermulier, waarvan het model in bijlage A
bij deze paragraaf is opgenomen, te richten aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinsteiling. Aldus verklaart de hoger vernoemde arts tegelijkertijd

d

)

1. Dat aan alle vocrwaarden, voorkomend onder punt &) hierboven
vermeld, voldaan is.

2. Zich ertoe te verbinden de vergoedde behandeling niet voort te zetten
na de 12de week indien deze niet doeltreffend blijkt, gedefinieerd als een
vermindering in UAS-7 score met minder dan 10 punten in vergelijking
met het moment van ¢e aanvraag.

3. Zich ertce te verbinden alie bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie hevindt.

Op basis van dit ingevuld formulier voor een eerste aanvraag zal de
adviserend-arts aan de rechthebfende de machtiging afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “b” waarvan de maximale
geldigheidsduur 6 maanden is.

De.machtigingen verlengd worden ¢
- Voor maximum 2 nieuwe periodes van maximum 6 maanden.

- Of voor meer dan 2 nieuwe periodes van maximum 6 maanden indien de
noodzaak om smalizuniab als C§U-behandeling na 18 maanden
behandeting verder te zetten wordt bevestigd, hetzij aan de hand van een
éénmalig verslag van een "second opinion” van een afts-specialist
werkzaam op de dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van een
universitair ziekenhuis hetzij aan de hand van sen aanvraagfermulier tot
verlenging ingevuld en ondertekend door een aris-specialist werkzaam op
de dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van het universitair
ziekeahuis:
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Le médecin spécialiste traitant précité doit ddment compléter, signer et
envoyer au médecin conseil le formulaire de demande de prolongation,
dont le modéie est repris sous annexe B de ce paragraphe. Ainsi le
médecin précité déclare que simultanément :

1. Le traitement par |a spécialité pharmaceutique concernée est
actuellement efficace, défini par une diminution du score UAS-7
d‘au moins 10 points par rapport 4 la.valeur avant Finitiation du
traitement par la speécialité pharmaceutique concernée.

2. La dose reste inchangée : 300 my toutes las 4 semaines ; 5i la
dose semble inadéquate pour le médecin traitant, il arréte te
traitement définitivement,

3. [l £'engage & prolonger l'intervalle d’administration du traitement
lorsque le traitement & atteint son efficacité maximale, comme
défini par un score de UAS-T égal a G points 4 deux mements
consécutifs a un intervalle d'au meins 1 mols ; a arréter le
traitermnent lorsque le traitement 4 atteint son efficacité maximale,
comme défini par un score de LAS-7 égal 4 0 points & deux
moments consécutifs avec un intervalle de 8 semaines.

4.1 'engage & tenir & dlsposition du médacin conseil tous les
preuves attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la
situation aitestée.

Sur base de ce formulaitre de demande de prolongation, le médecin
conseil délivrera I'autorisation dont le modéle est repris sous z b »
pour une durée maximale de 6 mois.

e) La speécialité est remboursabie lors d'une reprise unigue du traitement si
elle est utilisée comme traitement d*appoint de Furticaire chronique
spontanée chez les bénéficiaires qui remplissent simultanément toutes les
conditions suivantes :

1, Un traitement antérieur par la spécialité pharmaceutique concernée a
&€ remboursé.

2. Le traitement antéreur par la spécialité pharmaceutigue concernée
était efficace, défini par une diminution du-score UAS-7 d'au moins 10
points par rappori 4 la valeur avant I'initiation du traitement par la
spécialité pharmaceutique concernée.

3. Aprés Yarrét de ce traitement par la spécialité pharmaceutique
concernée, une rechute a ét& observée malgré un traitement parun
antihistaminigue H1 de chaix a |a dose journaligre autorisée la plus
élevée possible.

4. Le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7
scores guolidiens (UAS-7 score) de > ou = 16 points, sur une échelle
UAS-7 allant de D jusqu'a 42 points, lors de la demande de
remboursement pour la reprise de traitement par la spécialité
pharmaceutique concernée.

Sur base du formulaire de demandse de rembourserment lors d'une
reprise unique du traitement, dont le medéle est repris sous annexe C
de ce paragraphe, le médecin conseil délivrera I'autorisation dent le
modéie est repris sous « b » pous une durée maximate de & mois.

ANNEXE A : Modéle de formulaire pour la premiére demande

De voorvermelde behandelende aris-specialist dient hiertoe het
aanvraagfonmulier tot verlenging, waarvan het model als bijlage B bij
deze paragraaf is opgenomen, volledig in te vullen, te ondertekenen
en te bezorgen aan de adviserend-arts. Aldus verklaart de
voornoemde aris tegelijkertijd :

1. Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
heden doeltreffend is, gedefinieerd 2ls een vermindering van de
UAS-7 score van minstens 10 punten vergeteken met de waarde bij
aanvang van de behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit.

2. Dat de desis onverminderd blijft: 300 mg elke 4 weken; indien
deze dosis inadequaat is voor de behandelende arts, stapt hij de
behandeling volledig.

3. Zich ertoe te verbinden het toedieningsinterval van de
behandeling te verlengen wanneer de behandeling de maximale
dosltraffendheid heeft bereikt, gedefinieerd als een UAS-7 score =
0 punten op 2 consecutieve tijdstippen met minstens 1 maand
tussen; de behandeling stop te zeiten indien een UAS-7 score =0
op 2 censecutieve tijdstippen wordt bereikt met een
toedieningsinterval van 8 weken.

4, Zich ertoe te verbinden alle bewijsetementen ter heschikking van
de adviserend-arts te houden die bevestigen dat.de betrokker
rechihebbende zich In de verklaarde situatie bevindt.

Op basis van dit ingevuld aanvraagformulier voor verienging, zal de
adviserend-aris aan de rechthebbende de machtiging afleveren
waarvan het model Is vastgesteld onder "b" waarvan de maximale
geldigheid sduur 6 maanden is.

&) De specialiteit word¢ éénmalig vergoed bij heropstart van de behandeling
indien ze wordt gebruikt als aanvullende behandeling van chronische
spontane urticaria bij rechthebbenden die gelijktijdig aan alle volgende
voorwaarden voldoen :

1. Een voorafgaande behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit werd-vergoed.

2: De voorafgaande behandeling doeltreffend was, gedefinieerd als een
vermindering van de UAS7-score van minstens 10 punten vergelekenr met
de waarde bij aanvang van de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit.

3. Na stopzetting van de behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit werd herval vasigesteld ondanks een behandeling met een
H1- antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde
dagdosis,

4, De rechthebbende heeft een Urticaria Acliviteitsscore gedurende 7
dagen opgemeten (UAS-T score} van » of = 16 punten, met een schaal
UAS-7 van 0 fot 42 punten, op het momen! van aanvraag voor vergoeding
van de heropstart van de behandeling mat de betrckken farmaceulische
specialiteit.

Op basis van het ingevuld aanvraagformulier voor een éénmalige
vergoeding bij heropstari van de behandeling, waarvan het model als
bijlage C bij deze paragraaf is opgenomen, zal de adviserend-arts aan
de rechthebbende de machtiging afleveren waarvan het model is
vastgestekd onder “b” waarvan de maximale geldigheidsduur 6
maanden is.

Formulaire pour la premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’'omaluzimab pour le traitement
de l'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1° février 2018).

1 - identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation a 'organisme assureur) :

LLLI LI PPl d]]nom
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(S 1 I I I I I L)
L Lttt L LBl E] | | (numéro daffiliation)

Il = Premiére demande. :

Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que le bénéficiaire suscité est
atteint d'une urticaire chronique spontanée et remplit simultanément tous les critéres du point a) du § 7500000 du chapitre 1V de la
liste jointe & I' A.R. du 1" février 2018 :

0. Le bénéficialre est 4gé d'au moins 12 ans.

0 Lurticaire chronique sponianée est aclive depuis au moins 6 mois au moment de cette demande de
remboursement et est insuffisamment contrélée par un traitement antihistaminique H1 au choix, administré a la
dose joumnaliére maximale enregisirée depuis au moins 6 meis au mement de cette demande de
‘temboursement.

0 Le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 scores quotidiens (score UAS-7) = 28, sur
une &chelle UAS-7 allant de 0 jusqu’a 42 peints: UU points (2 28)
£ Lurticaire cholinergique a été exclue.
0 Luricaire physique a été exclue.
N Lurticaire de contact a &té exclue.
0O L'urticaire aquagénique a été exclue.
O L'urticaire d'origine nufritionnelle ou provoquée par allergéne ont &té exclues.
0 Langio-cedéme héréditaire a été exclus.
Jemengage & :

- Arréter le traitement remboursé & la 12&me semaine si le traitement n'est pas efficace, défini par une diminution du score
UAS-7 d& moins de 10 points par rapport au début.du traitement.

- Tenir a dispesition du médecin conseil toutes les preuves attestant que le hénéficiaire concerné se trouve dans la
situation attestée.

Sur base de tous ces éléments, j'atleste que la situation de ce bénéficiaire nécessite le remboursement de la spécialité concernée
pour une période initiale de & mois. Je tiens.compte d'une posclogie remboursable de 300 mg toutes les 4 semaines.

Il = Identification du médecin spécialiste mentionne ¢i-dessus au point il :
T 5 I I 0 I B O I R A LT
(1 T Y A A 1,0
I S T I S Y O B I G V)

LIde Lp ks | ] (datey

{cachet) {signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle de formulaire de demande de prolongation
Formylaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité phammaceutique & base d'omaluzimab pour le
traitement de P'urticaire chronique spontanée {(§7500000 du chapitre IV de la liste [einte 4 PA.R. du 1% février 2018).

0 I I O I A A L

I I A O A A -1,
P LT F PPyl T L1 | (numéro daffiliation)
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|l = Demande de prolengation :

Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine Interne, déclare que le bénéficiaire suscité a
déja bénéficié d'un remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base d’omaluzimab pendant au moeins & mois pour traiter
unie urticaire chronigue spontanée.

Je confirme que le traitement par la spécialits pharmaceutique & base d'omaluzimab est actuellement efficace, définl par une
diminution du score UAS-7 d'au mains 10 points par rapport a la valeur avant I'nitiation du traltement par la spécialité concernée :

- Score UAS-7 avant l'initiation du traitement par : uu points (= 28)
- Score UAS-7 actuellement : un points:

J'attesle que le bénéficiaire est traité d'une fagon ininterrompue et que la posclogie administrée reste inchangée: 300 mg toutes
les 4 semaines; (au cas ol ce dosage me semble inadéquat, le remboursement du traitement de la spécialité pharmaceutique &
base d'omaluzimab se termine aujeurd’hui.)

Jde m'engage & :

- Prolonger lintervalle d'administration du traiternent lorsque le traitement & atteint son efficacité maximale, comme défini
par un score de UAS-7 égal a 0 points & deux moments consécutifs & un intervalle d'au moins 1 mois ; a ariéter le
traiternent lorsque le traitement & afteint son efficacité maximale, cornme défini par un score de UVAS-7 égal a 0 points a
deux moments consécutifs avec un intervalle de 8 semaines.

- Tenir & disposition du médecin conseil toutes les preuves attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la
situation attestée.

J'accepte de demander la prolongation du remboursement au maximum 2 fois sauf si la nécessité de poursuivre le traitement du
CSU avec la spécialité concernée aprés 18 mois de traitement est confirmée par un médecin spécialiste travaillant au sein d'un
service de dematologie ou de médecine interne d'un hopital universitaire ou si la demande de prolongation du traitement par la
spécialité concemée aprés 18 mois de traitement est demandée par un médecin spécialiste travaillant au sein d’'un service de
dermatologie ou de médecine interne d'un hopital universitaire.

Cette demande concerne :

o Une premiére demande de prolongation du remboursement.
Une deuxiéme demande de prolongation du remboursement.

Une demande de prolengation du remboursement de plus de 18 mois pour une nouvelles période de 6 mois maximum de
traitement par la spécialité concemnée.

o Le médecin traitant spécialiste en dermatologie ou médecine interne dispose d'un rapport unique rédigé par un
médecin spécialiste travaillant au sein d'un service de dermatologie ocu de médecine interne d'un hopital universitaire
gui confirme [a nécéessitd de poursuivre. ke traitement. par la spécialité concernée. Le médecin traitant spécialiste en

dermatologie ou médecine interne s'engage & tenir ce rapport 4 la disposition du médecin conseil de l'organisme
assureur,

Date du rapport : .../..[....

o Le médecin traitant spécialiste en dermatologie ou médecine interne est un meédecin spécialiste travaillant au sein
d'un service de dermatolegie ou de médecine interne d’un hdpital universitaire :

CHU de Liége

Cliniques universitaires Saint-Luc

Hdpital Erasme (+ HUDERF)

uza (veuillez préciser 'hépital)
UZ Brussel

UZ Gent

UZ Leuven

goooooocao

Sur base de tous ces éléments, jalteste que la situation de ce bénéficiaire nécessite une prolongation de 8 mois du
remboursement de la specialité concemée.

lll - tdentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point [l ;
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O
I O A A 7,0
5 I I A A (17

LL s LA/ | | (date)

{cachet) e R {signature du medecin )

ANNEXE C : Modéle de formulaire de demande d’une reprise unique du traitement de la spécialité pharmaceutique a base:
d’omaluzimab )
Formulaire de demande de remboursement d'une reprise unigue du traitement avec la spécigiité pharmaceutique a base

d’omaluzimab pour ie traitement de Furticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de la liste jointe & FAR. du 19" février
2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

A O A L)
0 T A I A A )
LILLLE PP L LT f L] | tnumero daffiliation)

il = Premiére demande :

Je soussigné, meédecin traitant et médecin -spécialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que le bénéficiaire suscité
souffre d'urticaire chronique spontanée et remplit en méme temps toutes les conditions énoncées au point &) du §7500000 du
chapitre 1V de a liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018 :

Jattesto que :

0 Le bénéficiaire ci-dessus a dgja &té traité par la spécialité concernée.
o Date d’arrét du traitement par la spécialité concernée: LU/ LU/ LLUL (date)

[ Le traitement antérieur par la spécialité concernée était efficace, défini par une diminution du score UAS-7 d'au moins 10
points par rapport a la valeur avant l'initiation du traifement par [a spécialité concernée.

0 Aprés l'arrét de ce traitement par celte spécialité, une rechute a été observée. La reprise du traitement par la spécialité
conicernée est nécessaire.

0 Le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 scores quotidiens (UAS-7 score) de = 16 points, sur
une échelle UAS-7 allant de 0 jusqu'a 42 poinis, malgré un traitement par un antihistaminiqgue H1 de choix a la dose
journaligre autorisée la plus élevée possible ;

UAS-7 score : UU points (= 16}

Je m'engage 4 tenir 4 la disposition du médecin conseil tous les. justificatifs attestant que 'ayant droit concemé se trouve dans la
situation indiguce.

Sur cette base, je confirme que le remboursement est nécessaire pour le hénéficiaira pour une reprise unigue du traitement avec

la spécialité concernée pour une durée maximale de 6 meis, Je prends en compte la dose remboursable de 300 myg toutes les 4
semaines.

lit = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l :
LAL I r g Pl bbllddmom
(1 O A A I A 04T
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- L ET-rr-t | (n° INAMI)
E s LD [ 1] (ate)

(cachef) (signature du médecin )

BIJLAGE A : Model van formulier voor eerste aanvraag
Formulier voor serste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab bij chronische
spontane urticaria rechthebbenden (§ 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

0 1 0 T T P I A

I O I O O A I - B

LIV LTVl P11l [ ] (aansluiingsnummer)

Il - Eerste aanvraag :

Ik, ondergetekende, behandelende aris en aris-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de
bovenvermelde rechthebbende lijdt 2an chronische spontane urlicaria en tegelijkertijd aan alle voorwaarden voldost gesteld in punt
a) van § 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februarj 2018 :

01 De rechthebbende is minstens 12 jaar oud.

f1De rechthebbende lijdt aan chrenische spontane usticaria gedurende minimum 6 maanden op- het moment van de
aanvraag van vergeeding, waarbij de aandoening onveldoende gecontroleerd is ondanks een behandeling met een
Ht-antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde dagdosis gedurende minimum 6 maanden op het
mament van de aanvraag van vergoeding.

[ De rechthebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (UAS-7 score) 2 28, met schaal van
0 tot 42 punten: UL punten (= 28).

O Cholinerge urticaria is uitgesloten.

OFysische urticaria Is vitgesloten.

nCoentact urticaria is uitgesloten.

OAquagene urticaria is uitgesloten.

UVoedings-gerelateerde en allergeen-uitgelokts urticaria zijn uitgesloten,

(1 Hereditair angio-cedeem is Uitgesloten.

1k verbind mij ertfoe om::

- De vergoede behandeling niet voort te zetten na de 129 week indien deze niet doeltreffend is, gedefinieerd als een
vermindering in UAS-7 score met minder dan 10 punten in vergelijking tot het moment van de aanvraag.
- Alle bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken rechthebbende
zich in de verklaarde situatie bevindt.
Op grond hiervan bevestig ik dat voor mijn rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is voor een behandeling met de

famaceutische specialiteit op basis van omalizumab gedurende een beginperiode van 6 maanden. Ik houd rekening met de
vergoedbare dosis van 300 mg elke 4 weken.

II)- Identificatie van de arts-specialist in punt i hierboven vermeld :
(0 U ot O O O O O ARG
(A A O AR\
- LEL L -L -0 T Rizivas

LLgs Ll T L1 (datum)

28



(stempel) e {handtekening van de aris)

BIJLAGE B : Mode! van formulier voor aanvraag tot verlenging
Formulier voor de verlenging van de vergeeding van de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab bij chronische
spontane urticaria rechthebbenden (§7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari-2018).

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvinasnummer bij de V.L.} :
A I 0 I O I O A LT
N T I I A 1= Ly

PRIl bT 1] |(eensluitngsnummer)

I{ = Aanvraaq tot verlenging :

lk; andergetekende, behandelende arts en arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de boven
vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen voor een behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van
omalizumab, gedurende minstens 6 maanden voor de behandeling van chronische sponiane urticaria.

Ik. bevestig dat.de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van-omalizumab heden doeltreffend is, gedefinieerd ais
een vermindering van de UAS-7 score van minstens 10 punten vergeleken met de waarde voor de start van deze specialiteit
behandeling :

- UAS-7 score voor de start van de behandeling met de betrokken specialiteit : UL punten (= 28).
- UAS-7 score heden : uu punten.

Ik bevestig tevens dat de rechthebbende continu wordt behandeld en dat de dosis onverminderd blijft: 300 mg elke 4 weken;
(indien deze dosis mij inadequaat lijkt, stopt de behandeling met de betrokken specialiteit hier.)

Ik verbind mii ertoe om :

- Het toedieningsinterval van de behandeling te verlengen wanneer de behandeiing de maximale doeltreffendheid heeft
bereikt, gedefinieerd als een UAS-7 scere = 0 op 2 consecutieve tijdstippen met minstens 1 maand tussen; de
behandeling stop te zetten indien een UAS-7 score = © op 2 consecutieve tijdstippen wordt bereikt met een
toedieningsinterval van 8 weken.

- Alle bewijselemnenten ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken rechthebbende
zich In de verklaarde situatie bevindt.

Ik ga akkoord de verlenging van de vergoeding maximaal 2 maal aan te vragen tenzij de noodzaak om de betrokken specialiteit als
CSU-behandeling na 18 maanden behandeling verder te zetten, wordt bevestigd door een ans-specialist werkzaam op de dienst
dermatologle of inwendige geneeskunde van een universitair ziekenhuis of de verlenging van de behandeling met de betrokken
specialiteit na 18 maanden behandeling weordt aangevraagd door een arts-specialist werkzaam op de dienst dermatologie of
inwendige geneeskunde van het universitair ziekenhuis.

Deze aanvraag betreft :

o De eerste aanvraag tot verlenging van de vergoeding.

o Detweede aanvraag tot verlenging van de vergoeding.

o Een aanvraag tot verlenging van de vergoeding, langer dan 18 maanden, voor een niguwe periode van maximum 6
maanden van de behandeling met de betrokken specialiteit.

o De behandelende arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde beschikt over een éénmalig verslag van
een arts-specialist werkzaam op de dienst dermatelogie of inwendige geneeskunde van een universitair ziekenhuis die
deze noodzaak bevestigd. De behandelende arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde verbindt zich
ertoe dit verslag ter beschikking te houden van de adviserende aris van de verzekeringsinstelling.

Datumn van hetversiag : ../../....
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o De behandelende arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde is een arts-specialist werkzaam op de
dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van het universitair ziekenhuis :

UzZA

UZ Brussel

UZ Gent

UZ Leuven (gefieve hat ziekenhuis fe verduidelijken)
CHU de Ligge

Cliniques universitaires Saint-Luc

Hapital Erasme {(+ HUDERF})

ooooO0ono

Op grond. hiervan bevestig ik dat voor mijn rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit verlengd moet worden met 6
maanden.

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

bl b PP iy byl dtymaam
O I IO O U201 B
- L0 -] | rRizivee
LLds LE b1 datum)
(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE C : Model van formulier voor een éénmalige aanvraag van de heropstart van een behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab

Formulier voor aanvraag tot vergoeding van een é&nmalige heropstart van de behandeling met de farmaceutische spedialiteit op
basis van omalizumab bij chronische spontane urticaria rechthebbenden (§ 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018).

I - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvinuasnummer bij de V.1 :

Lt et b b T[] tnaam)
N I I I I I O O O O R -V EET)
LIV A LT Lttt 1 1 ] (aanstuitingshummer)

Il = Eerste aanvraag :

Ik, ondergetekende, behandelende arts en arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de boven
vermelde rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria en tegelijkertid aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt e)
van § 7500000 van hoofdstuk |V van de fijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

Ik bevestig dat

o Bovenvermelde rechthebbende voorafgaand werd behandeld met de betrokken specialiteit.
o Datum van stopzetting van de behandeling met de betrokken specialiteit : Lo/ U/ uuuy (datum)

o De voorafgaande behandeling doeltreffend was, gedefinicerd als een vermindering van de UAS7-score van minstens 10
punten vergeleken met de waarde bij aanvang van de behandeling met de betrokken specialiteit.

o Na het stopzetten van de behandeling met de betrokken specialiteit, herval van de aandoening werd vastgesteld. De
herbehandeling met de betrokken specialitelt is noodzakelijk.
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o De rechthebbende een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (JAS-7 score) 2 16 heeft, met schaal van
0 tot 42 punten, ondanks een behandeling mst een H1-antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde
dagdosis :

UAS-7 score: Uu punten (2 16)

Ik verbind mij ertoe om alle bewijselementen ter beschikking van de adviserend-aris te houden die bevestigen
dat de betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

Op grond hiervan bevestly ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk. is voor een .€énmalige heropstart van de

behandeling met de betrokken specialiteit gedurende een maximale periode van 6 maanden. |k houd rekening met de vergoedbare
dosis van 300 mg elke 4 weken.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt || hierboven vermeld ;

S 1 A I I O A =1
T A I O ST
I R I I Y O O A 4
LT L L] (datum)
(stempel} {handtekening van de aits)
m) Au § 7500000, les spécialités suivantes sont insérées: m} In § 7500000, warden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | i
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedriif || ex-
usine /
buiten
bedriff
XOLAIR 300 mg NOVARTIS PHARMA ATC: RO3DX0S
B-331 4862-041 3 stylos préremplis 2 mL solulion 3 voorgevulde pennen-2 mL 1342,72 134272 8,30 12,50
injectable, 150 mg/ml, oplossing voor injectie, 150 mg/mL.
4862-041 1214,82 1214,82
B-331 * 7742-838 1 stylo prérempli 2 mL solution 1 voorgevilde pen 2 mL oplessing 431,6067 | 431,608T
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
B-3371 ** 7742-836 1 stylo prérempli 2 mL solution 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 4292367 | 429,2367
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
n) Au § 7780000, les spécialités suivantes sont insérées: n) In § 7780000, worden de volgende specialiteiten
ingeveegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / tegem
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buiten
bedrljt ex-
usine /
bulten
bedriff
NINTEDANIB EG 100 mg EQ ATC: LO1EX08
7742-851 60 capswies molas, 100 myg 60 capsules, zacht, 100 mg 616,50 676,90
A-105* 7742-891 1 capsule molle, 100 mg 1 capsule, zacht, 100 mg G 11,0170 | 11,0170
A-105 7742-851 1 capsule molle,. 100 mg 1 capsule, zacht, 100 mg G 10,8985 | 10,8985
NINTEDANIB EG 150 mg EG ATC: LO1EX0D9
7742-844 60 capsules molles, 150 mg 68 capsules, zacht, 150 mg 676,90 616,90
A-105" T742-844 1 capsule molle, 150 mg 1 capsule, zacht, 150 mg G 11,0170 | 11,017C
A-105** 7742-844 1 capsule molle, 150 mg 1 capsule, zacht, 150 mg G 10,8985 | 10,8985

0) Au § 8220100, les spécialités suivantes sont insérées:

o) in § 8220100, warden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Déaomination / Benaming (DemandeurfAanvragen)
Cat. Code Condittonnements Verpakkingen Obs Prix Base i 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ax-
usine /
buiten
bedriff
HUKYNDRA 80 mg EG ATC: LO4ABDS
B8-338 4906-805 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 ml., BioS 453,70 453,70 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplassing voor injectie, 100 mg/mL
4906-905 403,83 403,93
B-330~ 7742-919 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS5 435,2800 | 435,2800
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 160 mg/ml.
B-339 ** T742-919 1 stylo prérempli 0,8 mL solutioh 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 428,1700 | 428,1700
injestable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
p) Au § 8220200, les spécialités suivantes sont insérées: m In § 8220200, worden de voigende specialiteiten
ingevoegd:
Déncmination / Benaming (Pemandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 I}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedriff ex-
usina /
buiten
bedriff
HUKYNDRA 80 mg EG ATC: LO4ABO4
B-339 4906:905 1 stylo prérempli 0,8 mL sciution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 453,70 453,70 8,30 12,50
injectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4506-905 403,93 403,93
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B-338*

B-339 **

7742.919

7742-919

1 stylo prérempii 0,8 mL solution
injectable, 100 mg/mL

1 stylo prérempli 0,8 mL solution
injectabte, 100 mg/mt.

1 veorgevulde pen 0,8 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/mL

1 voorgevuide pen 0,8 mL
oplossing voor injectie, 100 mg/mL

gioS

BioS

435,2800

428,1700

435,2800

428,17C0

4} Au § 8870000, les spécialités suivantes sont insérées;

q) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code GConditionrements Verpakkingen Obs Prix Base ! il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
‘usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HUKYNDRA 80 mg EG ATC: LO4ABD4
B-255 4306-905 1 stylo prérémpli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0.8 mL BinS 453,70 453,70 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100'mg/mL
45866-905 403,93 403,83
B-255* T142-915 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevuide pen G,8 mL BicS 435,2800 § 435,2800
injectakle, 100 mgimL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-255 ** 7742-919 1 stylo prérempli 0,8 mL solufion 1 voorgevulde pen 0,8 mi BioS 428 1700 | 428,1700
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mafmL
ry Au § 9210000, les spécialités suivantes sont insérées: r) In § 8210000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandesur/Aanviager)
Cat. Code GConditionnements -Verpakkingen Gbs Prix Base f 1
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
CIPROFLOXAGINE SANDOZ 250 myg SANDOZ ATC: JO1MAO2
c-37 4907-499 10 comprimés peliicuiés, 250 mg 10 filmomhuide tabletten, 250 mg G 9,32 9,32 2,55 2,55
4307-499 2,89 2,89
CIPRCFLOXACINE SANDOZ 500 mg SANDOZ ATC: JOTMADZ
C-37 4207-507 20 comprimés peiliculés, 500 mg 20 filmomhulde tabletten, 500 mg G 16,47 16,47 7,38 7,38
4907-807 8,35 8,35
CIPROFLOXACINE SANDOQZ 750 mg SANDOQZ ATC; JO1MAD2
£-37 A4807-606 20 comprimés peliiculés, 750 mg 20 filmomhulde tabletten, 750 mg G 23,43 23,43 10,20 12,11
4967-606 13,70 13,70

s) Au § 9820100, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

s} in § 9820100, worden de volgende specialiteiten
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Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs. Prix Base 1 1
Opme Prifs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
baiten
bedrijf ex-
usine/
bulten
bedrlif
SUVEZEN 40mg/10mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: C10BADS.
hoofdstuk: I}
A-BG 4765-847 90 comprimés pelliculés, 40 mg/ 80 filmomhulde tabletten, 40 mg/ R 54 67 5467 0,00 0,00
10 mg 10 mg
4765-947 40,80 40,90
A-88* 7742-810 1 cemprimé peliculd, 40 mg/ 10 mg | 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 40mg | R 0,5607 0,5607
A-89 ** 7742-810 1 comprimé péliculé, 40 mgr10mg | T fitmomhulde tablet, 40 mg/ t0mg | R 0,4817 0,4817
A-BO **+* 7742-810 1 comprimé péliculé, 40 mg!/ 10 mg | 1 filmemhulde tablet, 40 mg/ 40 mg | R 0,5460 0,5460 0,0000 0,0000
t) § 10280000 est supprimé-au 01/03/2025. t) § 10230000 is geschrapt op 01/03/2025.
u) Au § 10680000, les specialités suivantes sont insérées: u) In § 10680000, warden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénamination / Benaming {Demandeur/Aanvrages}
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ J tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
HUKXYNDRA 80 mg £G ATC: LO4ABD4
B-248 4806-905 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mi. BioS 453,70 453,70 8,30 12,60
injeclable, 100 mg/mL oplossing voor njectie, 00 mgimiL
4906-905 403,93 403,93
B-248 * T7742-919° 1 style prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde per C,8 mb BleS 435,2800 | 435,2800
injectable, 100.mg/mL oplassing voor injectie, 100 mg/mt.
B-248 ** 7742-919 1 stylo prérempli 0,8 mL soluticn 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 428,1700 | 428,1700
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL

v) Au § 10720000, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als voigt:

v) In § 10720000, wordt de inschrijving van de volgende

Déncmination / Beraming {Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Qbs
Opm

Prix
Prijs

ex-
usine /
buiten

bedrijf

Base

remb
Basis v
tegem

ex-
usine /
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buiten
bedrijf
CUPRICR 150 mg ORPHALAN ATC: A16AX12
A-56 4111-795 12 comprimés pelliculés, 150 mg 72 filmomhulde tabletien, 150 mg 229741 | 229741 0,00 0,00
4111-785 2085,60 | 2085,60
A-56 * 7130-856 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tabiet, 150 mg 30,8035 | 30,8035
A-586** 773(-856 1 comprimé peliiculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg 30,7047 | 30,7047
A-56 *** FT730-856 t comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg 31,8317 | 31,8317 0,0000 0.0000

w) Au § 10780000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

w} In § 10780000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Cade Conditionnements Verpakkingen Obs Prix. Base | I
Opmi Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
JYSELEGCA 200 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4AFO4
B-255 4521-076. 30 cemprimés pelliculés, 200 mg 30 filmemhulde tabletten, 200 mg 841,67 841,67 8,30 42,50
4521-076 757,80 757,80
B-255 4521-084 9¢ cornprimes pelliculés, 200 mg 90 filmomhulde tabletten, 200 mg 2503,31 | 250331 10,20 15,50
4521-064 2273,40 | 2273,40
B-255* 7736-003 1 comprimé pellicuté, 200 my 1 filmemhulde tablet, 200 mg 26,8546 | 26,8546
B-253 ** 7736-093 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 26,7756 | 28,7756
B-258 *** 7736-083 1 comprimé peiliculé, 200 mg 1 filmombhulde tablet, 200 mg 27,7530 | 27,7530 0,1133 0,1722
JYSELECA 260 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4AFO4
B-2565 4616-611% 30 compiimés peliiculés, 200 mg 30 filmomhulde tabletien, 200 mg 841,67 841,67 8.30. 12,50
4819-611 757,80 757,80
B-255* 7740-202 1 comprimeé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 27,0127 | 27,0127
B-255** 7740-202 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 26,7757 | 26,7757
B-255 *** 7740-202 1 comprime pellicylé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 myg 27,8713 | 27,8713 02767 0,4167

x}Au § 11170100, [es modalités de rembeoursement sont
remplacees par les medalités suivantes:

Paragraphe 11170100

&) La spécialité pharmaceutique & base d'acide pbempédoique fait I'objel d'un
remboursement en catégarie A pour autant qu'elle soit administrée chez un
bénéficiaire adulfe atteint d'une hype_rcho[estémlémie familiale hétérozygote
définie comme un score supérieur 4 8 points selon les Dutch Lipid Clinical
Network clinical criteria for diagnosis of HeFH et chez qui une des deix
conditions suivantes est remptie :

1. £es valeurs cibles de LDL-C suivanies ne sont pas attelntes malgré un
traitement 4 la dose maximale tolérée te statine et d'ézétimibe chez :

x) v § 11170100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11170100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bempeadoinezuur is
vergeedbaar in categorie A indien ze wordl toegediend aan een volwassen
rechthebbende die Jijdt azn familiale heterozygote hypercholasterolemie
bepaald met een score hager dan 8 volgens de Dutch Lipid Clinical Network
clinical criteriz for diagnosis of HeFH en bij wie én van de twee velgende
voorwaarden vervuld is :

1. De volgende LDL-C streefwaarden werden niet bereikt ondanks
pehandeling met de maximaal verdraaghare dosis statine en ezetimibe bij

35




- Un bénéficiaire 4 haut risque cardiovasculaire avec LOL-G > ou =70
mg/idL.

« Un bénéficiaire & trés hauf risque cardiovasculaire avec LDL-C > ou
= §5 mg/dL dans au moins une des situations suivantes ;

+ Un antécédent d’une atteinte coronaire sous forme d'un infarctus,
d'un angor objectivé, d'un syndrome coronarien aigu, d'un pentage
aorte-coronaire, d'une angloplastie coronaire ou d'une
revascularisation carctidienne, ddment documenté dans le dossier
médical.

= LUn antécédent d’une atteinte cérébrale sous forme d’un accident
vasculaire cérébral thrombotique, d' un accident Ischémique
transitoire, ddment documenté dans le dossier médical.

» Un antécédent d'une atteinte peériphérique sous forme d’une
claudication Intermittente ou d’une revascularisation périphérique,
diiment documenté dans’le dossier médical,

+ Au moins un des facteurs de risque majeurs suivants : > ou = 65
ans, diabéte, hypertension artérielle, tabagisme et/ou obé&sité.

2. Intolérance ou cantre-indication aux statnes.

a") Pour les bénéficlalres adultes atielnts d'une hypercholestérolémie
familiale hétérozygote, et qui ont regu un remboursement préalable pour le
traitement avec une spécialité pharmaceutique a base des principes actifs
acide bempédoigue et ézétimibe sur base des‘conditions mentionnées dans
le paragraphe 11180100 du chapitre {V, le remboursement de c¢ traitement
peut étre accordé, selen les modalités figurant au point ¢).

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 180 mg par jour, elle que reprise dans ie Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP).

¢} Sur base d'un formulaire de demande dont{e modeéle est repris 4 'annexe
A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin traitant,
le-médecin conseil délivre au bénéficiaire 'atlestation dont le modéle est fixé
sous "e” de I'annexe |1i du présent arrété, dont la durée de validité est limitée
& un maximum de 60 semaines et dont le.nombre de conditionnements
remboursables est limité & 1 conditionnement de 28 comprimés et 4 4
conditionnements de 88 ¢comprimés.

Le médecin traitant alteste ainsi :

- La situation clinique du bénéficizire en cochant les cases
correspendant 4 la sliuation clinlque visé¢-au paint a) ou &),

- §'engager a fenir.a la disposition du médecin consell les éléments de.

preuve relatifs 2 la situation clinigue du bénéficiaire mentionnés sous
paint a) ou a') au moment de la demande.

- Vérifter limpact du traitement par la réalisation annuelle d'un profil
lipidique notifié dans le dossier medical du bénéficiaire.

d) Le remboursement peut.étre prolongé pour de nouvelles péricdes de
maximurm 56 semaines, sur base, chaque fois, du-formulaire de demande
dont le modéfe est repris dana Fannexe A du présent paragraphe, diment
complété 3 Ja rubrique relative aux prolongations et signé par le médecin
traitant, le médecin conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle
e5t fixé sous "e" de I'annexe 111 du présent arrété, dont |a durée de validité
est limitée 4 un maximum de 56 semaines et dent le nombre de
conditionnements rembeursables est limité & 4 conditionnements d&.98
comprimeés.

Le médecin traifant atteste ainsi :
- Que Je traitement s'est inoniré efficace.

- Varifier Fimpact du traitement par 1a réalisation annuelte d'un profil
lipidigue notifié dans l& dossier médicat tenu pour ce bandficiaire.

~ Een rechthesbends met een hoog cardiovasculair risico met LDL-C >
of = 70 mg/dL.

- Een rechthebbende met een zeer hoog cardiovasculair risico met
LDL-C > af = 55 mg/dL in minstens een van de volgende situaties:

- Een anfecedent van een coronaire aandoening zijnde ofwel een
infarct, een geobjectiveerde angor, een acuut coronair syndroem,
een aorto-coronaire bypass, een coronaire angioplastie of een
carctis revascularisatie, grondig gedocumenteerd in het medisch
dossier.

« Een antecedent van een cerebrale aandoening zijnde een
cerebrovasculair thrombotisch accident of een transitoir ischemisch’
accident, grondig gedocumenteerd i het medisch dossier.

- Een antecedent van een perifere aandoening zijnde claudicatio.
intermittens of perifere revascularisatie, grondig gedocumenteerd in
het medisch dossier,

» 1 of meer van volgende majeure risjcofactoren: > of = 65 jaar,
diabetes, arteriéle hypertensie, roken en/of obesitas.

2. Intalerantie of contra-indicatie voor statins.

a'’} Voor volwassen rechihebbenden diedijden aan familiale heterozygote
hypercholestercfemie, en die een eerdere vergoeding kregen voor de
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van de werkzame
bestanddelen hempedoinezuur en ezetimibe op Basis van de voorwaarden
vermeld in paragraaf 11180100 van heofdstuk |V, kan de vergoeding van
deze behandeling toegekend worden volgens de modaliteiten vermeld onder
punt ¢).

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosering van 180 mg per dag, zoals vermeld in de Samenvatting
van de Productkarakteristicken {(SPK).

c) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is
in bijlage A van deze paragraaf, dat volledig ingevuld en ondertekend is door
de behandetende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende een
machfiging af waarvan het model is vastgelegd onder « & » van bljlage i van
huidig besluit, waarvan de geldigheidsduur beperkt is fot een perlode van
maximum 6C weken en waarvan het aantal vergoedbare verpakkingen
beperkt is tof 1 verpakking van 28 tabtetten en 4 verpakkingen van 98
tabletien.

Zo bevestigt de behandelende arts :

- De klinische toestand van de rechthebbende, door de betrokken
vakjes die overeenkomen met de klinische toestand vermeld-onder
punt a) of &’} aan te vinken.

- De bewijsstukken die de klinische toestand vermeld onder punt &) of
a'} op het moment van de aanvraag staven {er baschikking te houden
van de adviserend-arts.

- De impact van de behandeling op te volgen aan de hand van een
jaarlijks lipidenpreofief dat wordt bijgehouden in het medisch dossier
van de rechthebbende.

d) D& vergoeding kan verlengd worden voor hernisuwbare periodes van
maximum 56 weken telkens op basis van een aanvraagformulier waarvan het
model is opgenomen in bijlage A van deze paragraaf, dat in de rubriek met
betrekking tot de verlenging volledig ingevuld is en dat ondertekend is door
de behandelende arts, lavert de adviserend-arts aan de rechthebbende een
machliging af waarvan het model is vastgelegd onder « € » van bijlage Ill van
huidig besluit, waarvan de geldigheidsduur beperkt is to! eer periode van
maximum 56 weken en waarvan het aantal vergoedbare verpakkingen
beperkt is tot 4 verpakkingen van 98 tabletten.

Zo bevestig! de behandelende arts :
- Dat de behandeling doeltreffend was.

- De impact van de behandeling op te volgen aan de hand van een
jaarlijks lipidenprofiel dat wordt bijgehouden in het medisch dossier
van de rechthebbende.
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- §’engager 4 tenir 4 1a dispaosition du médecin-conseil tous les - Zich er foe te verbinden de bewijsstukken die aantonen dat de

&léments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se rachthebbende zich op het moment van de verienging in de
irouvait au moment de la protongation dans ia situation attestée. geattesteerde toestand bevond, ter beschikking te houden van de
adviserend-ars.
e) Le remboursement simultané de ia spécialité pharmaceutique a base e} De gelijktijdige vergoeding van de farmacevtische specialiteit op basis van
d’acide bempédoique avec une autre spécialité pharmaceutique & base bempedainezuur'met een andere farmaceutische specialiteit op hasis van
d'acide bempédoique n'est jamals aulorisé. bempedoinezuur is nooit tcegestaan.

ANNEXE A : Modéle de formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'acide hempédoigue (§ 11170100 du chapitre
IV de la [iste jointe & TA.R. du 1% février 2018).

| =1identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation a4 FO.A) ;
N O T A A L)
0 A I A A L)

Lt LAt PPl ] numérodaffliation)

{1 = Eléments qui doivent étre attestés par le médecin traitant
1l s’agit d'une premiére demande de remboursement

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au § 11170100
du chapitre IV de la liste jointe 4 I'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir un remboursement de la spécialité pharmaceutique & base
d'acide bempédoique.

Le bénéficiaire présente une hypercholestérolémie familiale hétérozygote avec un score supérieur 4 8 points selon les Duteh Lipid
Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH et se trouve dans I'une des deux situations suivantes :

{1 1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atteintes malgre un traliement a la dose maximale tolérée de statine
et d'ézetimibe thez :

0 Un bénéficiaire 4 haui risque cardiovasculaire avec LDL-C > ou = 70 mg/dL.

O Un bénéficlaire & trés haut risque cardiovasculaire avec EDL-C > ou= 5 mg/dL dans au moins une—des
situations suivantes :

It Un antécédent d'une atteinte coronaire sous forme d'un infarctus, d'un angor objectivé, d'un syndrome
coronarien aigu, d'un pontage aorto-coronaire, d'une angioplastie coronaire ou d'une revascularisation
carctidienne, diment documenté dans le dossier medical.

O Un antécédent d'une atteinte cérébrale sous fonmie d'un accident vasculaire cérébral thrombotique ou & un
accident ischémique transitoire, diiment documenté dans le dossier médical.

3 Un antécédent d'une atieinte périphérique sous forme dune claudicafion .intermittente ou dune

revascularisation péeriphérique, dimen{ documenté dans le dossier médical.

Au moins un des facteurs de risque majeurs suivants : > ou = 65 ans, diabete, hypertension artérielle,

tabagisme el/ou obésité.

]

8 2. Intolérance ou contre-indication aux statines.
ouU
[1 Le bénéficiaire présente une hypercholestérolémie familiale hétérozygote et & regu un remboursement préalable pour le

fraitement avec une spécialité pharmaceutique 2 hase des principes actifs acide bempé&doique et ézétimibe sur base des
conditions mentionnées dans le paragraphe 11180100 du chapitre IV.
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Je m'engage a fenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoique chez ce
bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée & 180 mg par jour et & vérifier impact du traitement par la réalisation
annuelle d'un profil liidique qui sera notifié dans le dossier médical.

Je demande, pour ce bénéficiaire, le remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoique inscrite au §
11170100 pour 1 conditionnement de 28 comprimés et 4 conditionnements de 98 comprimés pendant une premiére périede de
maximum 60 semaines (posologie maximale de 180 my d'acide bempédoique par jour).

Ja tiens & la disposition du médecin conseil les éléments de preuve relatifs a la situation clinique du bénéficiaire atiestée ci-dessus.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de cefie spécialité pharmaceutique avec une autre spécialité pharmaceutique A
base d’acide bempédoigue n'est jamais autorisé.

Gl s'agit d'une demande de prolongation du remboursement

Je soussigné, docteur en meédecine, certifie que le. bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja recu une autcrisation pour un
fraitement remboursé de la spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoique sur base des conditions du présent
paragraphe, et que la poursuite du traitement est médicalemeant justifiée pendant une nouvelle période de 56 semaines.

Je m'engage & tenir compte, lors de la prescription de la spécialité. pharmaceutique a base d'acide bempédoigue chez ce
bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée & 180 mg par jour et & vérifier I'impact du traitement par la réalisation
annuelle d'un profil lipidique qui sera notifié dans le dossier médical.

Je demande pour ce hénéficiaire la prolengation du rembatrsement de la spécialité pharmaceutique a base d’acide bempédoigue
inscrite au § 11170100 pour une nouvelle période de maximum 56 semaines avec 4 conditionnements de 98 comprimés
{posclogie maximale de 180 mg d'acide bempédaique par jour).

Je tiens 4 la disposition du médecin conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerng se trouvait, au
moment de la prolongation, dans la situation attestée.

J'atteste. savoir que le remboursement simultané de cette spécialité pharmaceutique aves une autre spécialité pharmaceutique a
base d'acide hempédoique n'est jamais autorise.

Il = identification du médecin traitant (nom, prénom, adresse, N*INAMI) :

LI LUttt bl ]mom
I A A O I R Ty
- DL d L g- -0 | e mnanp

LLds LLErL ]t 1 Fdate)

(cachety ... R RUIP (signature du médecin }

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier
Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische. specialiteit op basis van bempedoinezuur (§11170100 van
heofdstuk 1V van de lijst gevoegd bj het K.B. van 1 februari 2018).

| — Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L) :
(T T O T O T B A =1,
S S A I O -1,y

LU L L Ly LT b1 | teansluitngsnummer)
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1 = Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arts :

{1  Het betreft een eerste aanvraag tot Vergoeding

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, bevestlg dat bovenvermelde rechthebbende voldoet aan de voorwaarden vermeld
onder § 1117010C¢ van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 om de vergoeding te bekomen voor de
farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur.

De rechthebbende lijdt aan een familiale heterozygote hypercholesterolemie bepaald met een score hoger dan 8 volgens de Dutch
Lipid Clinical Network clinicai criteria for diagnosis of HeFH en bevindt zich in #&n van de fwee volgende situaties

0 1. De volgende LDL-C streefwaarden werden niet bereikt ondanks behandeling met de maximaal verdraagbare dosis
statine en ezetimibe bij :

0O Een rechthebbende met een hoog cardiovasecuiair risico met LDL-C > of = 70 mg/dL..

0 Een rechthebbende met een zeer hoog cardiovasculair risico met LDL-C > of = 55 mg/dL in minstens een van
de volgende situaties :

73 Een antecedent van een coronaire aandoening zijnde ofwel een infarctus, een geobjectiveerde angor, een
acuut coronair syndroom, een aorto-coronaire bypass, &en coronaire angioplastie of een carotis
revascularisatie, grondig gedocumenteerd in het medisch dossier.

T Een antecedent van een cerebrale aandoening zijnde een cerebrovasculair thrambotisch accident of een
transitoir ischemisch accident grondig gedecumenteerd in het medisch dossier.

1 Een antecedent van een perifere aandoening ziinde een claudicatio intemmittens of een perifere
revascularisatie, grondig gsdocumenteerd in het medisch dossier.

T 1 of meer van volgende majeure risicofactoren : > of = 65 jaar, diabetes, arteriéle hypertensie, roken en/of

obesitas.

1

2, Intolerantie of cantra-indicatie voor statines,

OF

T De rechthebbende lijdt 2an een familiale heterozygote hypercholesterolemie en kreeg een eerere vergoeding voor de
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van de werkzame bestanddelen bempedoinezuur en ezetimibe
op basis van de voorwaarden vermeld in paragraaf 11180100 van hoofdstuk iv.

Ik verbind mij ertoe, bij het voorschrijven van bempedoinezuur bij deze rechthebbende, de maximaal vergoedbare posologie van
180 mg per dag te respecteren en jaarlijks een lipidenprofiel uit te voeren, te noteren en bij te houden in het medisch dossier.

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur ingeschreven
in § 11170100 voor 1 verpakking van 28 tabletten en 4 verpakkingen van 98 tabletten gedurende een eerste periode van maximum
80 weken {maximale dosering van 180 mg bempedoinezuur per dag).

Ik houd alle bewijsstukken met betrekking tot de hierboven geatiesteerde klinische situatie van de rechthebbende ter beschikking
van de adviserend-arts.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met een andere farmaceutische specialiteit
op basis van bempedoinezuur nooit is toegelaten.

i Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde bevestig dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging ontvangen heeft
voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur volgens de voorwaarden van deze
paragraaf en dat de verderzetting van de behandeling medisch verantwoord is voor éen nisuwe periode van 56 weken,

Ik verbind mij erloe, bi} het voorschrijven van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedainezuur bij deze rechthebbende,

de maximaal vergoedbare posclogie van 180 mg per dag te respecteren en jaailijks een lipidenprofiel uit {e voerer, te noteren en
bij te houden in het medisch dossier.
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tk vraag voor deze rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
bempedoinezuur ingeschreven in § 11170100 voor een nisuwe pericde van maximum 56 weken met 4 verpakkingen van 98
tabletten (maximale dosering van 180 mg bempedcinezuur per dag).

Ik houd zlle bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich op het moment van de verlenging in de geattesteerde toestand

bevond ter beschikking van de adviserend-arts.

ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met een andere farmaceutische specialiteit

op hasis van bempedoinezuur nooit is toegelaten.

lli = identificatie van de voorschriivende arts {naam, voomaam, adres, RIZIV-nummer) ;
T 2 I O I O A A =110
0 T A (1YL B0 )

- LLb -t -t 1) wrizives
LLds L ] ] datum)

(stempel)

y) Au § 11170200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités sulvantes:

Paragraphe 11170200

a) La spécialité pharmaceutique & base d’acide bempédoigue fait I'ohjet d'un
remboursement en catégorie B pour autant qu'elle soit administrée chez un
bénéficiaire adulte atteint d'une dyslipidémie mixte cu d’'une
hyperchofestérolémie primaire et chez qui une des deux conditions suivantes
est remplie :

1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atteintes malgré un
fraitement 4 la dose maximale tolérée de statine et d'ézetimibe chez :

- Un bénéficlaire 4 haut risque cardiovasculaire avec LDL-C > ou = 70
mg/dL dans au moins une des situations sujvantes :

» TC = ou = 310 mg/dL.
* LDL-C > ou = 190 mg/dL.
« Pression artérielle > ou = 180/110 mmHg.

- Diabéte depuis plus de 10 ans ou diabéte combiné a un autre
facteur de risque fel que : > ou = 65 ans, hypertension artérielle,
tabagisme cu cbésite.

« Insuffisance rénale chronlque modéréedeafinle par :
- 8GFR 30-44 mL/min/{.73 m2 et ACR < 30 mg/g.
- OU eGFR 45-59 mL/min/1.73 m2 et ACR 30-300.mg/g.
- QU eGFR.> ou = 80 mL/imin/1.73 m2 et ACR »300 mg/g.

» Caicul d'un risque cardiovasculaire €levé selon SCORE2/
SCORE2-OP (ESC 2021) chez le bénéficiaire « en bonne santé
apparento ».

-.Un bénéficiaire & trés haut risque cardiovasculaire avec LDL-C > ou
= 55 mg/dL dans au moins une des situations suivantes :

« Maladie cardiovasculalre athérosclérotique (MCVAS) clinique ou

(handtekening van de aris)

y) In" § 11170200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11170200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur is
vargoedbaar in categore B indien ze wordt toeegediend aan ean volwassen
rechihebbende die lijdt aan een gemengde dyslipidemie of aan een primaire
hypercholesterolemie en bij wie één van de twee volgende voorwaarden
vervuld Is ;

1. De volgende LOL-C streefwaarden werden niet bersikt ondanks
behandeling met de maximaal verdreagbare dosis statine en ezetimibe bij

- Een rechthebbende met een hoog cerdiovasculair risico met &en
LBL-C > of = 70 mg/dl. in minstens een van de volgende situaties :

* TG = of = 310 mg/dL,
= LOL-C > of = 190 mg/dL,
» Bloeddruk > of = 180/110 mmHyg.

« Diabetas sinds meer dan 10 jaar.of diabetes gecombinesrd met
een andere risicofactor: > of = 65 jaar, hyperiensie, roken of
cbesitas,

= Matlg chronische nisrinsuffici&ntie gedefinieerd door :
- eGFR 30-44 mLU/min/1.73 m2 en ACR < 30 mg/g.
- OF eGFR 45-58 mLimin/1.73 m2 en ACR 30~300 mg/g.
- OF eGFR > of = 60 mL/min/1.73' m2 en ACR >300 mg/g.

« Berekening van een hoog cardiovasculair risico volgens SCORE2
{ SCORE2-OP (ESC 2021) bij de rechthebbende in « ogenschijalijk
goede gezondheid ».

- Een rechthebbende met een zeer hoog cardiovasculair risico met cen
LBL-C > of = 55 mg/dl. in'minstens een van de volgende situaties :

+ Atherosclerotische hart- en vaatziekten {ASCVD)
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démentrée par imagerie.

* Diab&te avec antécédent de maladie cardiovasculaire et/oy
atieinte sévére d'organe-cible :

~&GFR: < 45 mL/imjn/1.73 m2.
- 8GFR 45-59 mL/min/1.73'm2 et ACR 30-300 mo/g.
- ACR » 300 mg/g.
- Microangiagathie sur au moins 3 sites.
» Insuffisance rénale chrenigue sévére définie par ;
- eGFR < 30 mUmin/1.73 m2.
- QU eGFR 30-44 mbt/min/1.73 m2 el ACR > 30 mg/g.

=~ Calcul d'un risque cardiovasculaire trés élevé selon SCOREZ /
SCORE2-OP (ESC 2021) chez le hénéficiaire « en bonne santé
apparente ».

2. Intolérance ou cantre-<indication aux statines.

a') Pour les bénéficiaires adultes atteints d'une dyslipidémie mixte ou d'une
hypercholestérolémie primaire, et qui ont regu un remboursement préalable
pour le traitement avec une spécialité pharmaceutique a base des principes
actifs acide bempédoique et ézélimibe sur base des canditions mentionnées
dans le paragraphe 11180200 du chapitre |V, le remboursement de ce
traitement peut &tre accerdé, selon les modalités figurant au paint ¢).

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 180 mg par jour, telle que reprise dans le Résumé
des Caracléristiques du Produit (RGP).

¢} Sur base d'un formulaire de demande gont le modéle est repris & ¥annexe-
A du présent paragraphe, diiment compiété et.signé par le médecin traitant,
{e médecin conseil délivre au bénéficiaire Ialtestation dont le modele est fixé
sous "e” de I'annexe lil du présent arrété, dont [a durée de validité est limitée
a4 un maximum de 60 semaines et dont le nomkre de conditionnements
remboursables est limité a 1 conditionnement de 28 comprimés et 2 4
conditionnements de 98 comprimeés.

Le médecin traitant atteste ainsi :

- L.a situation clirique du bénéficiaire en cochant les cases
comespondant & la situation clinique visée au point.a} ou &),

- S'engager 3 tenir & la disposition du médecin conseil les éiéments de
preuve relatifs & {a situation clinique du bénéficiaire mentionné sous
point &) ou &) au moment gde la.demande,

- Varifier I'impact du traitement par la réalisation annuelle d'un profit
lipidique notifié dans le dossier meédical du bénéficiaire.

d) Le remboursement peut étre prolongé pour de nouvelles périodes de 58
semaines maximum, sur base chaque fois du formulaire ¢e demande dont le
mod&le est repris dans I'annexe A du présent paragraphe, dimeni compiété
a la rubrique relative aux prolongations et signé par le médecin traitant, le
médecin conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle-est fixé
sous "e" de 'annexe [l du présent arété, dont la durée de validité est limitée
4 un maximum de 56 semainss et dont le nombre de conditionnements
remboursabies est limité & 4 conditionnements de 98.comprimés.

Le médecin traitant atieste ainsi :
- Que le traitement s'est montré efficace.

- Vérifier Fimpact du traitement par la réalisation annuelle d'un profil
lipidigue notifié dans le dossier médical tenu pour ce hénéficiaire,

(klinisch/beeldvorming).

» Dabetes met een voorgeschiedenis van harl- en vaatziekten enfof
ernstige schade aan doelorganen :

- eGFR < 45 mU/min/1.73 m2.
- eGFR 45-59 mL/min/1.73 m2 en ACR 30-300 mg/g.
- ACR » 300 mg/g.
- Microangicpathie op minstens 3 plaatsen,
+ Emnstig chronisch nierfalen, gedefinieerd door :
- eGFR < 30 mL/min/1.73 m2.
- OF eGFR 30-44 mL/min/1.73 m2 en ACR > 30 ma/g.

- Berekening van een zeer haog cardiovasculair risico volgens
SCORE2 / SCORE2-OP {ESC 2021) bij de rechthebbende in «
sgenschijnlijk goede gezondheid ».

2. Intolerantie of contra-indicatie voor statins.

a") Voor volwassen rechthebhenden die lijden aan een gemengde
dyslipidemie of aan een primaire hyperchelesterclemie, en die een eerdere
vergoeding kregen voor de behandeling met een farmaceutische specialiteit
op basis van de werkzame bestanddelen bempedoinezuur en ezetimibe op
basis van de voorwaarden vermeld in paragraaf 11180200 van heofdstuk 1V,
kan de vergoeding van deze behandeling toegekend worden volgens de
modaliteiten vermeld onder punt ¢).

b) Het aantal vergoedkare verpakiingen zal rekening houden met een
maximale dosering van 180 mg per dag, zoals vermeld in de Samenvatting
van de Productkarakteristieken (SPK).

¢} Op basis van gen aanvraagformutier, waarvan het moedel weergegeven is
in bijlage A van deze paragraaf, dat voiledig ingevuld er ondertekend is door
de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende een
machtiging af waarvan bet model is vastgelegd onder & e » van bijlage Il van
huidig beshit, waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot ezn periods van
maximum 60 weken en waarvan het-aantal vergoedbara verpakkingen
beperkt is tot 1 verpakking van 28 tabletten en 4 verpakkingen van 98
tabletten.

Zo bevestigt de behandelende arts :

- De Klinische toestand van de rechthebbende, door de betrokken
vakjes die overeenkomen met de klinische toestand vermeld onder
punt a) of 8") aan te vinken,

- De.bewijsstukken die de klinische toestand vermeld onder punt a) of
a') ap het moment van de aanvraag staven ter beschikking te houden
van de adviserend-arts,

- De impact van de behandeling op te voigen aan de hand van een
jaarlijks lisidenprofie! dat werdt bijgehouden in het medisch dossier
van de rechthebbende,

d) De vergoeding kan verlengd worden voor hernieuwbare periodes van
maximum 56 weken telkens op basis van een aanvraagformulier, waarvan
het maded is opgencmen in bijlage A van deze paragraaf, dat volledig in de
rubriek met betrekking tot de veslenging ingevuld is en dat ondertekend is
door de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende
een machtiging af waarvan het medel is vastgelegd onder « e » van bijlage IFl
van huidig besluit, waarvan de geldigheidsduur beperkt Is tot een periode van
maximum 56 weken en waarvan het aantal vergeedbare verpakkingen
beperkt is tot 4 verpakkingen van 98 tabletten.

Zc bavestigt de behandelende arts ;
- Dat.de behandeling doeltreffend was.

- De impact van de behandeling op te valgen aan de hand van een
jaarlijks lipidenprofiel dat word{ bijgehcuden in bet medisch dossier
van de rechthebbende.
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- S'engager 4 fenir 4 la disposition du médecin-conseil tous [es - Zich er toe te verbinden de bewijsstukken die aantonen dat de

éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se rechthebbende zich op het moment van de verlenging in de
trouvait.au moment de la prolongaticn dans la situation attestée. geattesteerde toestand bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.
e) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique & base e) De gelijktijdige vergoeding var de farmaceutische specialiteit op basis van
d'acide bempeédoique avec une autre spécialité pharmaceutique 4 base bempedoinezuur met een andere farmaceutische specialiteit op basis van
d'acide bempédalque n'est jamais autorisé. bempedoinezuur is nooit toegestaan.

ANNEXE A : Modéle de formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoique (§ 11170200 du chapitre
IV de la liste jointe & FA.R. du 1% février 2018).

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

LA L E LT LT bl Bl ]em

I O A I O A T

Ll PP L PPl d ]| (numéro diafiliation)

Il = Eléments qui doivent étre attestés par le médecin traitant :

It H s'agit d'une premiére demande de remboursement

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au §11170200
du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 01.02.2018 pour obtenir un remboursement de la spécialité pharmaceutigue & base
d'acide bempédoigue.

Le béngficiaire présente une dyslipidémie mixte ou une hypercholestérolémie primaire et se trouve dans l'une des deux situations
suivantes :

0 1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atteintes malgré un traitement 4 Ja dose maximale tolérée de statine
et d'ézetimibe chez :

0 Un bénéficiaire & haut risque cardiovasculaire avec LDL-C > ou = 70 mg/dL dans au moins une des situations

suivantes ;
0 TC>ou=310 mg/dL.
0O LBL-C>ocu=190 mg/dL.
0 Pression artérielle > ou = 180/110 mmHag.
O Diabéte depuis plus de 10 ans ou diabéte combiné & un autre facteur de risque tel que : > ou = 5 ans,

hypertension artérielle, tabagisme ou obésité.
Insuffisance rénale chroniqgue modérée définie par :

a

» eGFR 30-44 mL/min/1.73 m? et ACR < 30 mg/g.
s  OUeGFR 45-59 mLimin/1.73 m? et ACR 30-300 mg/g.
« QUeGFR > ou =60 mL/min/1.73 m? et ACR >300 mg/g.

00 Caleul d'un risque cardiovasculaire élevé selon SCORE2 / SCORE2-OP (ESC 2021) chez e
bénéficiaire « en bonne sanié apparente».

0O  Un bénéficiaire a trés haut risque cardiovasculaire avec LDL-C > ou = 55 mg/dL dans au moins une des
situations suivantes :

0 Maladie cardiovasculaire athérosclérotique (MCVAS]) clinique ou démontrée par imagerie.
0 Diabéte avec antécédent de maladie cardiovasculaire et/ou atteinte sévére d’organe-cible :
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e  aGFR <45 mUmin/1.73 mZ.

¢  eGFR 45-59 mL/min/1.73 m? et ACR 30 -300 mg/g.
« ACR > 300 mg/g.

+  Microangiopathie sur au moins 3 sites.

O insuffisance rénale chronique sévére définie par:

s  eGFR <30 mUmin/1.73m2
s OUeGFR 30-44 mUmin/1.73 m? et ACR > 30 mg/g.

O Caloul d'un risque cardiovasculaire trés élevé selon SCORE2 / SCORE2-OFP (ESC 2021) chez le
héngficiaire « en honne santé apparente ».

0 2. Intolérance ou contre-indication aux statines.
Qu

J lLe bénéficiaire présente une dyslipidémie mixte ou d'une hypercholestérolémie primaire, et a recu un remboursement
préalable pour le traitement avec une spécialité pharmaceutique 2 base des principes actifs acide bempédoique et
ézétimibe sur base des conditions mentionnées dans le paragraphe 11180200 du chapitre IV.

Je m'engage & tenir compte, lors de la prescription de la- spécialité pharmaceutique & hase d'acide bempédoique chez ce
bénéficiaire, d'une posclogie maximale remboursable limitée & 180 mg par jour et & vérifier Iimpact du traitement par la réalisation
annuelle d'un profil pidique qui serz notifié dans le dossier médical.

Je demande pour ¢e bénéficiaire le remboursement de la spécialité pharmaceutique &4 base d'acide bempédoigue inscrite au §
41170200 pour 1 conditionnement de 28 comprimés et 4 conditionnements de 98 comprimés pendant une premiére période de
maximum 80 semaines {posologie maximale de 180 mg d'acide bempédaoique par jour).

Je tiens & la disposition du médecin conseil les éléments de preuve relatifs a fa situation clinique du bénéficiaire attestée ci-dessus.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de cette spécialité phammaceutique avec une dutre spécialité pharmaceutique a
base d'acide hempédoique nest jamais autorisé.

C Hs'agit d'une demande de prolongation du remboursement

Je soussigneé, docteur en medecing, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu une autorisation pour un
traitement remboursé de la spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoique sur base des conditions du présent
paragraphe, et que la poursuite du traitement est médicalement justifiée pendant une nouvelle péricde de 56 semaines.

Je m'engage & tenir compte, lors de la prescriplion de la spécialité pharmaceutigue & base d’acide bempédoique chez ce
bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée 4 180 mg par jour et & vérifier Impact du traitement par la réalisation
annuelle d’un profii lipidique qui sera notifié dans le dossier médical.

Je demande pour ce bénéficiaire la prolongation du rembcursement de la spécialité pharmaceutique 4 base d’acide bempeédoique
inscrite au § 11170200 pour une nouvelle période de maximum 56 semaines avec 4 conditionnements de 98 comprimés
(posologie maximale de 180 mg d’'acide bempédoique par jour).

Je tiens a la disposition du médecin conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné. se frouvait, au
moment de la prolongatien, dans la situation attestée,

Jatteste savoir que le remboursement simultané de cette spécialité pharmaceutique avec une autre spécialité pharmaceutique a
base d'acide hempédoique n'est jamais autorisé.

11 ~ Identification du médecin traitant (nom. prénom, adresse. N INAMI) :

I O Y I I A A ()
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o I I O A =10 )

(I I I A I I I I I A I R G T )

LAt LLd7[LL 1| | (date)

{cachet) (signature du médecin }

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier
Formutier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialitait op basis van bempedoinezuur (§11170200 van
hoofdstuk iV van de lijst gevoegd bjj het K.B. van 1 februari 2018).

| = tdentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer hij de V.l.) :
LI L bt e e ittt || naam

LAttty

Pttt iyt {voornaam)

AL LT LI T TR L] | ] aanslutingsnummer)

1l ~ Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arts :

0 Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, bevestig dat bovenvermelde rechthebbende voldoet aan de voorwaarden vermeld
ender § 11170200 van hoofdstuk 1V van de lijst toegevoegd. bij het KB van 01.02.2018 om de vergoeding te bekomen voor de
farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur,

De rechthebbende lijdt aan een gemengde dyslipidemie of aan een primaire hyperchelesterolernie en bevindt zich in één van de

twee volgende situaties -

0 1. De volgende LLDL-C streefwaarden werden niet bereikt endanks behandeling met de maximeal verdraagbare dosis
statine en'ezetimibe bij :

1 Een rechthebbende met een hoag cardiovascuiair risico met een LDL-C > of = 70 mg/dL in minstens een van de
volgende situaties :

oo™

TC > of = 310 mg/dL.

LDL-C > of = 190 mg/dL.

Bloeddruk > ou = 180/110 mmHag.

Diabetss sinds meer dan 10 jaar of diabefes gecombineerd met een andere risicofactar, zoals : > of =
65 jaar, hypertensie, roken of obesitas.

Matig chronische nierinsufficiéntie gedefinieerd door:

+« eGFR 30-44 mU/min/1.73 m? en ACR < 30 mg/g.
s OF eGFR 45-59 mL/min/1.73 m? en ACR 30-300 mgfg.
s OF eGFR > of = 60 mL/min/1.73 m? en ACR >300 mglg.

Berekening van een hoog cardiovasculair risico volgens SCORE2 / SCORE2-0OP (ESC 2021) bij de
rechthebbende in « ogenschijnlijk goede gezonidheid ».

0 Een rechthebbende met een zeer hoog cardiovasculair risico met een LDL-C > of = 55mg/dL in minstens een
van de volgende situaties :

a

Atherosclerotische hart- en vaatziekten (ASCVD) (klinisch/beeldvorming).
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1 Diabetes met een voorgeschiedenis van hart- en vaatziekten en/of ernstige schade aan doelerganen :

eGFR < 45 mL/minf1.73 m2,

eGFR 45-59 ml/min/1.73 m? en ACR 30-300 mg/g.
ACR > 300 mg/g.

Microangiopathie op minstens 3 plaatsen.

* & @

71  Ernstig chronisch nierfalen, gedefinieerd door :

» eGFR <30 mL/min/1.73 m2.
»  OF eGFR 30-44 mUmin/1.73 m? en ACR > 30 mg/g.

G Berekening van een zeer hoog cardiovasculair risico volgens SCORE2 / SCORE2-OF {(ESC 2021) bij
de rechthebbende in « ogenschijnlijk goede gezondheid ».

0 2. Intolerantie of contra-indicatie voor statines.

OF

T~  De rechthebbende lijdt aan een gemengde dyslipidemie of aan een primaire hypercholesterolemie en kreeg een eerdere
vergoeding voor de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van de werkzame bestanddelen
bempedoinezuur en ezetimibe op basis van de voorwaarden vermeld in paragraaf t1180200 van hoofdstulk IV.

Ik verkind mjyj ertoe, tij het voorschiijven van tempedeinezuur bij deze rechthebbende, de maximaal vergoedbare posologie van
180 mg per dag te respecteren en jaarlijks eesn lipidenproftel uit te voeren, te noteren en bij te houden in het medisch dossier.

ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur ingeschreven
in § 11170200 voor 1 verpakking van 28 tabletien en 4 verpakkingen van 98 tabletten gedurende een eerste periode van maximum
60 weken (maximale dosering van 180 mg bempedoinezuur per dag).

Ik houd alle bewijjsstukken met betrekking tot de hierboven geattesteerde klinische situatie van de rechthebbende ter beschikking
van de adviserend-arts.

Ik verklaar te weten dat de geliktidige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met een andere farmaceutische specialiteit
op basis van bempedoinezuus nogit is toegelaten.

[1  Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde bevastig dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging ontvangen heeft
voor de vergoeding van een farmaceutische specialifeit op basis van bempedotnezuur volgens de voorwaarden van deze
paragraaf en dat de verderzetting van de behandeling medisch verantwoord is voor een nisuwe periode van 586 weken.

Ik verbind mij ertoe, bij het voorschrijven van bempedoinezuur bij deze rechthebbende, de maximaal vergoedbare posologie van
180 mg per dag te respecteren en jaarlijks een lipidenprofiel uit te voeren, te noteren en bij te houden in het medisch dossier.

Ik vraag voor deze rechthebbende de verenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
bempedoinezuur ingeschreven in § 11170200 voor een nieuwe periode van maximum 56 weken met 4.verpakkingan van 98
tabletten (maximale dosering van 180 mg bempedoinezuur per dag).

Ik houd alle bewijsstukken die aantonén dat de rechthebbende zich op het. moment van de verlenging in de geattesteerde toestand
bevond ter beschikking van de adviserend-arts.

Ik verklaar te weten dat de gelijkijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met een andere farmaceutische specialiteit
op basis van bempedoinezuur nooit is {oegelaten.

Il = Identificatie van de veorschrijvende arts (naam., vosrnaam. adres. RIZIV-nummer) :

LA O LI PP v f L] ] tnaam

45



O O I I I I I AR ST )

bl LT d-L0 -] | Rizvney
Ll LEd7 ] datum)
{stempel)

z) Au § 11180100, fes modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11186100

a) La spécialité pharmaceutigue a base d'acide bempédoigque et d"&ézétimibe’
fait I'objet d’un rembeoursement en catégorie A pour autant qu'elle soit
adminisirée chez un bénéficialre adulte attelnt d'une hypercholestéralémie
famifiale hétérozygote définie comme un score supérieur @ § points selon les
Dutch Lipid Clinical Netwerk clinical criteria for diagnosis of HeFH et chaz qui
une des deux conditions suivantes est remplie :

1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atteinles malgré.un
traitement & la dose maximale tolérée de statine et d'ézétimibe chez :

- Un bénéficiaire 4 haut risque cardiovasculaire avec LDL-G » ou'= 70
mgdl..

- Un bénéficiaire A trés haut risque cardicvasculaire avec LDL-C > ou
= 55 mg/dL dans au moins sne des situations suivantes :

» Un antécédent d’une atteinte coronaire sous forme d’un infarctus,
d’un angor objecilvé, d'un syndrome coronarien aigu, 4’un pontage
aorte-coronaire, d'une angioplastie coronaire ou d'une
revascularisation carotidienne, ditment documenté dans le dossier
médical.

« Un antécédent d'une atteinte cérébrale sous forme d'un accident
vaseulaire gérédral thrombotique ou d'un accident ischémique
transitoire, diment documenté dans le.dossier médical.

» Un antécédent d’une atteinte périphérique sous forme d’une
claudication intermittente ou d'une revascularisation périphérique;
dilment documenté dans le dossier médical,

+ Aumoins un des facteurs de risque majeurs suivants : > ou = 65
ans, diabéte, hypertension artérielle, tabagisme et/ou abésité.

2. Intnlérance ou contre-indication aux statines, si les valeurs cibles de
LDL-C ne peuvent pas étre atteintes avec I'"ézétimibe seul.

a") Pour les bénéficiaires adultes atieinis d'une hypercholestérolémie
familiale hétérozygote, et qui ont simultanément regu un remboursement
préalable pour l¢ traitement avec une spé&tialité pharmaceutique 4 base d'
acide bemp&doique sur base des conditions mentionnées dans le
paragraphe 11170100 du chapitre IV el un remboursemeant préalable pour le
traitement avec une spécialité pharmaceutigue & base d'ézétimibe sur base
des conditions mentionnées dans le paragraphe 8330100 du chapitre IV, le
remboursement de ce traitement peut &tre accordé, selon les modalités
figurant au point ¢,

b} Le nombre de conditionnements remboursatles tiendra compte d’une
posologie maximale de 180 ma/t0 mg par jour, telle que reprise dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).

) Sur base d'un formulalre de demande dont le modéle est repris & 'annexe
A du présent paragraphe, ditment complété et signé par le médecin traitant,

le médecin conseit délivre au bénaficiaire I'attestation dont le modéle est fixé
sous “e" de l'annexe Il du présent arrété, dent fa durée de validité est limitée

{handtekening van de arts)

zy In § 11180100, warden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11180100

a} De farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur en ezetimibe
is vergoedbaar in categorie A indien ze wordt toegediend aan een volwassen
rechthebbende die lijdt aan familiale heterozygote hyperchelesterolemie
bepaald met een score hoger dan 8 volgens de Dutch Lipid Clinical Netwerk
clinicai criteria for diagnosis of HeFH en bij wie één van de twee volgende
voorwaarden vervuld is ! '

1. Da volgende LDL-C streafwaarden werden niet bereikt ondanks
behandeling met de maximaal verdraagbare dosis statine.en ezefimibe bij

- Een rechthebbende met een hoog cardiovasculair risico met LDL-C >
of = 70 'mgfdL.

- Een rechthebbende met een zeer hoog cardiovasculair risico met
LDL-C = of = 55 mg/dL in minstens een van de volgende situaties :

» Een antecedent van een coronaire aandoening zijnde ofwel een
infarctus, een geobjectiveerde angor, een acuut coronair syndroom,
ean aorto-coronaire bypass, een coronaire angioplastie of een
carotis revascularisatie, grondig gedocumenteerd in het medisch
dossier.

- Een antecedent van een cerebrale aandcening zijnde een
cerebrovascuiair thrombotisch accident of een transitoir
ischemisch accident, grondig gedocumenteerd in het mediseh
dossier.

« Een antecedent van een perifere aandoening zijnde claudicatio
intermittens of perifere revascularisatie, grondig gedocumenteerd
in het medisch dessier.

+ 1 of meer van volgende majeure risicofactoren: > of = 65 jaar,
diabetes, arteri&le hypertensie, roken en/of obesitas.

2. Intolerantie of contra-indicatie voor statines, indien de LDL-C-
streefwaarden niet werden bereikt met ezetimibe alleen.

a'} Voor volwassen rechthebbenden dis lijden aan familiale heterozygote
hynercholesterclemie, en die tegelijkerijd een eerdere vergoeding kragen
voor de behandeling met een farmaceutische spacialiteit op basis van
bempedoinezuur op basis van de voorwazarden vermeld In paragraaf
11170100 van hoofdstuk 1V én een eerdere vergoeding veor de behandeling
met een farmaceutische specialiteit og basis van ezelimibe op basis van de
voorwaarden vermeld in paragraaf 8330100 van hoofgstuk iV, kan de
vergoeding van deze behandeling toegekend worden volgens de modaliteiten
vermeld onder punt c).

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosering van 180 mg/10 mg per dag, zoals vermeld in de
Samenvatting van de Preductkarakteristieken (SPK).

c) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is
in bijlage A van deze paragraaf, dat volledig ingevuld en ondertekend is door
de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de reckthebbende een
machliging af waarvan het model is vastgelegd onder « e » van hijlage lil var
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2 un maximurn de 60 semaines et dont-le nembre de conditicnnements
remboursabies est limité a 1 conditionnement de 28 comprimés et &4 4
corditionnementis de 98 comprimés.

L.e médecin fraitant atteste ainsi :

- La situation clinique du bénéficiaire en cechant les cases
comespondant & |a situation clinique visée au paint a) ou @) ;

- S’engager a tenir 4 [a disposition dy médecin consed les &léments de
preuve relatifs a ia situation clinique du bénéficiaire menfionné sous
point a} ou &) au moment de la demande.

- V&rifier l'imaact du traitement par la réatisation annuelta d'un profit
ligidique notifié dans le dossier médical du bénéficiaire.

d) Le remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles péricdes de 56
semaines maximum, sur base chaque fois du formulaire de demande dont le
modéle est repris dans 'annexe A du présent paragraphe, diment compléta
4 la rubrique relative aux prolongations et signé par le médecin traitant, le
médecin conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé
sous "e" de |'annexe t| du présent amrété, dont la durée de validité estlimitée
a un maximum de 56 semaines et dont le nombre de conditionnements
remboursables est limité & 4 conditionnements de 98 comprimés.

Le médecin traitant atteste ainsi -
- Que le traitement s’est montré efficace.

- Vérifler I'impact du traitement par la réalisation annuelle d’un profil
lipidique notifié dans le dossier meédicat tenu pour ce hénéficiaire.

- 8'engager a tenir a la disposition du médecin-conseil tous les
éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se
treuvait au moment de 1a prolengation dans la situatien attestee.

e) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base
d’aclde bempédoique st d'ézétimibe avec une autrs spécialité
pharmaceutique & base d'acide bempé&doique et/cu d'8zétimibe n'est jamais
autorisé.

ANNEXE A : Modéle de formulaire de demande

huidig besluit, waarvan de geldigheidsduur baperkt is tot een pericde van
maximum 60 weken enr waarvan het aantal vergeedbare verpakkingen
beperkt is 1ot 1 verpakking van 28 tabletten en 4 verpakkingen van 98
tabletien.

Zo bevestigt de behandelende arts :

- De klinische toestand van de rechthebbende, door de betrokken
vakjes die cvereenkomen met de klinische toestand vermeld onder
punt a) of @') aan te vinken;

- De bewijsstukken die di klinische toestand vermeld onder punt a) of
a') op het moment van de aanvraag staven ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

- De impact van de behandeling op te volgen aan de hand van een
jaartijks lipidenprofiel dat wordt bijgehouden in het medisch dossier
van de rechthebbende.

d) De vergoeding Xan verlengd worden voor hernieuwbare periodes van
maximum 56 weken tetkens op basis van een aanvraagformulier, waarvan
het model is epgenomen in bijlage A van deze paragraaf, dat volledigin de
rubriek met betrekking tot de verlenging ingevuld is en dat ondertekend is
door de behandelernde arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende
een machliging af-waarvan het model is vastgelegd onder « e » van bijlage IH
van huidig besluit, waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van
maximum 56 weken en waarvan het aanial vergoedbare verpakkingen
beperkt is tot 4 verpakkingen van 98 tabletten.

Zo bevestigt de behandelende arts :
- Dat de behandeling doeltreffend was.

- De impact van de behandeling op te volgen aan de hand van een
jaarlijks lipidenprofiel dat wordt bijgehouden in het medisch dossier
van de rechthebbende.

- Zich er toe te verhinden de bewijsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zich op het moment van de verlenging in de
geatiesteerde foestand bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

@) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
bermpedoinezuur en ezetimibe met een andere farmaceutische specialiteit op
basis van bempedoinezuur enfof ezetimibe is ncoit ioegestaan.

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'acide bempédeoique et d’ézétimibe (§
11180100 du chapitre IV de la liste jointe a TA.R. du 1*" févriar 2018).

| = Identification du bénéficiaire {nom

N°d’affiliation 4 I'0.A.):

VUL S P L b bl ]| Fenom

(O S I O L5, L))
LLIT ISP b LT b L] ] (humeéro dafiliation)

Il.= Eléments qui doivent étre attestés par le médecin traitant :

1 |l s’agit d'une premiére demande de remboursement

Je soussigné, decteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au § 11180100
du chapitre IV de la liste jointe de I'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir un remboursement de la spécialité pharmaceutique 4 base
d'acide bempédoique et d'ézétimibe.

Le bénéficisire présente une hypercholestérolemie familiale hétérozygote avec un score supérieur & 8 points selon les Dutch Lipid
Clinical Netwerk clinical criteria for diagnosis of HeFH et se trouve dans 'une des deux situations suivantes :
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[ 1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atteintes malgré un traitement a la dose maximale toléree de statine
et d'ézetimibe chez :

0 Un bénéficiaire & haut risque cardiovasculaire avec LDL-C > ou =70 mg/dL.

0 Un bénéficiaire & trés haut risque cardiovasculaire avec LDL-C > pu = 85 mg/dL. dans au moins une des situations
sulvantes ;

0 Un antécédent d'une atteinte coronaire sous forme d'un infarctus, d'un anger objectivé, d'un syndrome
coronarien aigu, d'un pontage ‘aorto-coronaire, d'une angioplastie coronaire ou d'une revascularisation
carotidienne, diiment documenté dans le dossier médical.

3 Un antécédent d'une atteinte cérébrale sous forme o un accident vasculaire cérébral thrombofique ou d' un

accident ischémique transitoire, diment docurnenté dans le dossier médical.

Un antécédent d'une atteinte périphérigue sous forme d'une claudication intermittente ou d'une

revascularisation périphérique, dimeni documenté dans le dossier médical,

O Au moins un des facteurs de risque majeurs suivants : > ou = B85 ans, diabéte, hypertension artérielle,
tabagisrme et/ou obésité.

]

O 2. Intolérance au conire-indication aux statines, si les valeurs cibles de LDL-C ne peuveni pas étre atteintes avec
I'ézétimibe seul.

ou

i1 Le bénéficiaire présents une hypercholestérolémie familiale hétérozygote et & regu simultanément un remboursement
préalable pour le traitement avec une spécialité- pharmaceutique 4 base d'acide bempédoique sur base des conditions
mentionnées dans le paragraphe 11170100 du chapitre IV et un remboursement prealable pour le traitement avec une
spécialité pharmaceutique & base d'ézétimibe sur base des conditions mentionnées dans le paragraphe 8330100 du
chapitre IV.

Je m'engage a tenir compte, lors de ia prescription de la spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoique et d'ézétimibe.
chez ce bénéficiaire, d'une posologie maximate remboursable limitée & 18¢ mg/M0 mg par jour et & vérifier Fimpact du traitement
par la réalisation annuelle d'un profil lipidique qui sera notifié dans le dossier médical.

Je demande pour ce bénéficiaire e remboursement de |a spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoique et d'ézétimibe
inscrite au § 11180100 pour 1 conditionnement de 28 comprimeés et 4 conditionnements de 98 comprimés pendant une premiére
périede de maximum 60 semaines {posclogie maximale de 180 mg/iQ mg d'acide bempédoigue/ézétimibe par jour).

Je tiens a la disposition du médecin conseit les éléments de preuve relatifs & a situation clinique du bénéficiaire attestée ci-dessus.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de cstte spécialité pharmaceutique avec une autre spécialité phamaceutique
base d'acide bempédoique et/ou d'ézétimibe n'est jamais autorisé.

C Hs’agit d'une demande de prolongation du remboursement

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja recu une autorisation pour un
traitement remboursé de la spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoique et d'ézétimibe sur base des conditions du
présent paragraphe, et que la poursuite du traitement est médicalement justifiée pendant une nouvelle période de 56 semnaines.

Je m'engage a tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoique et d'ézétimibe
chez ce bénélicialre, d'une posologie maximale remboursable limitée & 180 mg/10 mg par jour et a vérifier limpact du traitement
par la réalisation annuelle d'un profil lipidique qui sera notifié dans le dossier médical.

Je demande pour ce hénéficiaire la prolongation du remboursement de la spéeizlité pharmaceutique & base d’acide bempédoique
et d’azétimibe inscrite au § 11180100 pour une nouvelie période de maximum 56 semaines avec 4 conditionnements de 98
comprimés {posclogie maximale de 180 mg/10 mg d'acide bempédoigue/ézétimibe par jour).

Je tiens a ia disposition du médecin conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait, au
moment de la pralongation, dans la situation attestée.
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Jatteste savair que le remboursement simultané de cetie spacialité pharmaceutique avec une autre spécialité pharmaceutique a
base d'acide hempédoique et/ou d'ézétimibe n'estjamais autorisé

1l = Identification du médecin trajtant {nom, prénom. adresse, N°INAMI) :
I O I O A A I I AR LT
I 0 O A B 2,57

I I I O RO T2 )

LUt L] ] ]date

{cachet) (signature du médecin )

BIJLAGE A : model van aanvraagformulier
Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur .en ezetimibe
(§11180100 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018).

| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
A S A I I O I B4
(O O 1 I A A A R (-~ B

LI Ly PPl E LIl § ] eansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de voorschriivende arts :

G Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding

ik ondergetekende, dokier i de geneeskunde, bevestig dat bovenvermelde rechthebbende voldoet aan de voorwaarden vermeld
onder §11180100 van hoofdstuk IV van de lijst teegevoeqgd bij het KB van 01.62.2018 om de vergoeding te hekomen voor de
farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur en ezetimibe.

De rechthebbende lijdt aan een familiale heterozygote hypercholesterclemie bepaald met een score hoger dan 8 volgens de Dutch
Lipid Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH en bevindt zich in é&n van de twee volgende situaties ;

= 1. De volgende LDL-C streefwaarden werden niet bereikt ondanks behandeling met de maximaal verdraagbhare dosis
statine en ezetimibe bij ;

71 Een rechthebbende met een hoog cardiovasculair risico met LDL-C > of = 70 mg/dL.
11 Een rechthebbende met een zeer hoog cardiovascuiair risico met LDL-C > of = 55 mg/dL in minstens een van
de volgende situaties :

T Een antecedent van een corcnaire aandoening zijnde ofwel een infarctus, een geobjectiveerde anger, een
acuut coronair syndroom, een aorto-corcnaire hypass, een coronaire angioplastie of een carotis
revascularisatie, grondig gadocumenteerd in het medisch dossier.

i Een antecedent van een cerebrale aandoening zijnde een cerebrovasculair thrombotisch accident of sen
transitoir ischemisch accident grondig gedocumenteerd in hat medisch dossier.

T Een antecedent van een perifere 2andeoening ziinde een claudicatio intermittens of een perifere
revascularisatie, grondig gedocumenteerd in hat medisch dossier.

0 1 of meer van volgende majeure risicofactoren ; > of = 65 jaar, diabetes, arterigle hypertensie, roken en/of
obesitas.

T 2. intolerantie of contra-indicatie voor statine, indien de LDL-C streefwaarden niet werden bereikt met ezetimibe allesn.
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OF

[

De rechthebbende lijdt aan een familizle heterozygote hypercholesterolemie en kreeg tegelijkertijd een eerdere
vergoeding voor dé behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur op basis van de
voorwaarden vemmeld in paragraaf 11170100 van hoofdsfuk IV én een eerdere vergoeding voor de behandeling met een
farmaceutische specialiteit op basis van ezelimibe op basis van de voorwaarden vermeld in paragraaf 8330100 van
hoofdstuk 1V,

Ik verbind mij ertoe, bij het voorschrijven van de farmaceutische specialiteit op basis van bempeadoinezuur en ezetimibe bij deze
rechthebbende, de maximaal vergoedbare posologie van 180 mg/10 mg per dag te respecteren en jaarlijks een lipidenprofie] uit te
voeren, te noteren en bij te houden in het medisch dossier.

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van hempedoinezuur en ezetimibe
-ingeschreven in § 11180100 voor 1 verpakking van 28 tabletten en 4 verpakkingen van 98 tabletten gedurende een eerste pariode
van maximum 60 weken (maximale dosering van 180 mg/10 mg bempedoinezuurfezetimibe per dag).

Ik houd alle bewijsstukken met betrekking tot de hietboven geattesteerde klinische situatie van de rechthebbende ter beschikking
van de gdviserend-aris,

Ik verkiaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met een andere farmaceutische specialiteit
op basis van bempedoinezuur enfof ezetimibe nooit is toegelaten.

0 Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding

Ik ondergetekende, dokter in de genseskunde bevestig dat bovenvermetde rechthebbende reeds een machtiging entvangen heeft
voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinazuur en ezetimibe volgens de voorwaarden van
deze paragraaf en dat de verderzetting van de behandeling medisch verantwoord is voor een nieuwe periode van 56 weken.

Ik verbind mi ertoe, bij het voorschrijven van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur en ezetimibe bij deze
rechthebbende, de maximaal vergoedbare posologie van 180 mg/10 mg per dag te respecteren en jaarlijks een lipidenprofiel uit te
voeren, te noteren en bij te houden in het medisch dossier.

lk vraag voor deze rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
bempedoinezuur en ezetimibe ingeschraven in §. 11180100 voor een nieuwe periode van maximum 56 weken met 4 verpakkingen
van 98 tabletten (maximale dosering van 180 mg/10 mg bempedainezuur/ezetimibe per dag).

Ik houd alle bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich op het moment van de verlenging in de geattesteerde toestand
bevond ter beschikking van de adviserend-arts. :

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met een andere farmaceutische specialiteit
op basis van bempedoinezuur en/of ezetimibe nooit is toegelaten.

[ll = Identificatie van de voorschriivende arts (naam. voomaam, adres, RIZ{V-nummer) :
LV PP bbb il bl ity maam
A A A VST BB

Lo J- LB -1 -t | I ®zivey

Ll Ll frbl 11| atum)

(stempel) (handtekening van de arts)

aa) Au § 11180200, les modalités de remboursement sont aa) in § 11180200, worden de vergoedingsvoorwaarden
remplacées parles modalités suivantes: vervangen als voigt:
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Paragraphe 11180200

&) La spécialité pharmaceutique 4 base d'acide bempédeique et d'ézétimibe
fait I'objet d'un remboursement en catégorie B pour autant gu'elle soit
administrée chez un bénéficiaire adulte atteint d'une dysiipldémie mixie ou
d'une hypercholestérolémle primaire et chez qul une des deux-conditions
suivantes est remplie ;

1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sont pas atleintes malgré un
traitement & la dose maximale tolérée de statine et &'ézetimibe chez :

- Un bénéficiaire 4 haut risque cardiovasculaire avec LDL-C > ou =70
mg/dL dans au meins une des situations suivantes :

« TG > ou = 310 mg/dL,
«1DL-C > ou = 190 mg/dL.
= Pression artérielle > au = 180/110 mmHg.

» Diabéte depuis plus de 10 ans ou diabéte combiné & un autre
facteur de risque tel que : > ou = 65 ans, hypertension ariérielle,
tabagisme ou obésité.

+ Insuffisance rénale chronique modérée, définie par ;
- eGFR 30-44 mL/min/1.73 m2 et ACR < 30 mg/g.
- OU eGFR 45-59 mLimin/1.73 m2 et ACR 30-300 mg/g.
- QU eGFR > ou = 60 mL/min/1.73 m2 et ACR >300 mg/g.

» Calcul d'un risque cardiovasculaire élevé selon SCORE2/
SCOREZ2-0P (ESC 2021) chez le hénéficiaire « en bonne santé
apparente »,

- Un béneficiaire a trés haut risque cardiovasculaire avec LDL-C > ou
= 55 mgfdL dans au moins une des sifuations suivantes :

» Maladie cardicvasculaire athéresclérotique (MCVAS) clinigue ou
démaontrée par imagerie.

+ Diabéte avec antécédent de maladie cardiovasculaire etfou
atteinte sévére d'organe-cinle :

- eGFR < 45 mL/min/1.73 m2.
- eGFR 45-539 mL/min/1.73 m2 &t ACR 30-300 mg/g.
- ACR > 300 mg/g.
- Microangiopathie sur au moing 3 sites.
« Ensuffisance rénale chronique sévére définie par:
- eGFR < 30 mL/min/1.73 m2.
- OU eGFR 30-44 ml/min{1.73 m2 et ACR > 30 mg/g.

~ Calcul d'un risque cardiovasculaire 1rés élevé selon SCORE2/
SCOREZ-OP (ESC 2021) chez le bénéficiaire « en bonne santé
apparente »,

2. Intolérance ou confre-indication aux statines, si les valeurs cibles de
LDL-C ne peuvent pas étre atteintes avec 'ézétimibe seul,

a") Pour les bénéficiaires adultes atteints d'une dyslipidémie mixte ou d'une
hypercholestérolémie primaire, et qui ont simultanément regu un
remboursement gréalable pour le traitement avec une spécialité
pharmaceutlique A base d’acide bempédoique sur base des cenditions
mentionnées dans |e paragraphe 11170200 du chapitre IV et.un
remboursement préalable pour le traitement avec une spécialité
pharmaceutique & base d'ézétimibe, le remboursement de ce traitement peut
étre accordé, selon les modalités figurant au point c).

b) Le nombre de cenditicnnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 180 mg/10 my par-jour, telle gue reprise dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).

Paragraaf 11180200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur en ezetimibe
is vergoedbaar in categorie B indien ze wordt toegediend aan een voiwassen
rechthebbende die Tijdt aan een gemengde dyslipidemie of aan een primaire
hypercholesterolemie en bij wie €én van de twee volgende voorwaarden
vervuid is ;

1. De volgende LOL-C streefwaarden werden niet bereikt cndanks
behandeling met de maximaal verdraagbare dosis statine en ezetimibe bij

- Een rechthebbende met een heog cardiovasculair risico met een
LDL-C > of = 70 mg/dL in minstens een wan de volgende situaties -

- TG = of = 319 mg/dl..
» LBL-C > of = 190 mg/dL.
+ Bloeddruk > of = 180/110 mmHg.

~ Diabetes sinds meer dan 10 jaar of in combinatie diabetes
gecombineerd met een andere risicofactor : > of = 65 jaar,
hypertensie, rcken of obesitas.

= Matig chronisch nierinsufficiéntie, gedefinieerd door :
- eGFR 30-44 mLU/min/1.73 m2 en ACR < 30 mo/g.
- OF eGFR 45-58 mL/min/1.73 m2 en ACR 30-300 ma/g.
- OF @GFR > of = 60 mi/min/1.73 m2 en ACR >300 mg/g.

- Berekening van een hoog cardiovasculair risice volgens SCORE2
! SCORE2-OP (ESC 2021) bij de rechthebbende in « ogensachijnlijk
goade gezondheid ».

- Een rechthebbende met esn zeer hoog cardiovasculair risico met een
LDL-C > of = 55 mg/dL in minstens een van de volgende situaties :

« Atherosclerofische hart- en vaatziekten (ASCVD)
(kiinisch/beeldvorming).

- Diabetes met een voorgeschiedenisvan hart- en vaatziekten enfof
ernstige schade aan doelcrganen :

- 8GFR < 45 mi/min/1 73 m2.
- eGFR 45-59 mL/min/1.73 m2 en ACR 30-300 mg/g.
- ACR > 300 mglg.
- Microangiopathie op minstens 3 plaatsen.
« Emnstig chronisch nierfalen, gedefinieerd door:
- eGFR < 30 mL/min/1.73 m2.
- OF eGFR 30-44 mL/min/1.73 m2 en ACR > 30 ma/g.

+ Berekening van een zeer hoog cardiovasculair risico valgens
SCOREZ / BCORE2-OP {(ESC 2021) bij de rechthebbende in «
ogenschijnlijk goede gezendheid ».

2. Intolerantie of contra-indicatie voor statines, indien de LOL-C
streafwaarden niet werden bereikt met ezetimibe alleen.

a') Voor volwassen rechthebbenden die ijden aan een gemengde
dyslipidemie of aan een primaire hypercholesterolemie, en die tegelijkertijd

.een eerdere vergoeding kKregen vocr de behandeling met een farmaceutische

specialiteit op basis van bempedoinezuur op basis van de voorwaarden
vermeld in paragraaf 11170200 van hoofdstuk |V én een eerdere vergoeding
voor de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
ezetimibe, kan de vergoeding van deze behandeling toegekend werden
volgens de modaliteiten vermeld onder punt c}.

b) Het aantal vergeedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosering van 180 mg/10Q mg per dag, zoals vermeid in de
Samenvatting van de Preductkarakteristicken (SPK).
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¢} Sur base d'un formulaire de demande dont [e modéle est repris a I'annexe
A du présent paragraphe, diment compiété et signé par le médecin traitant,
le médecin conseil délivre au bénéficiaire Fattestation dont le modéle est fixé
sous "e” de'l'annexe (1l du présent arrété, dont la-durée de validité est limitée
& un maximum de 60 semaines et dont |e nombra de conditicnnaments
remboursables est Emité 3 1 conditionnement.de 28 comprimés et 4 4
conditionnements de 98 comprimés.

Le medecin traitant atteste ainsi :

- La sifuatien clinigue du bénéficiaire en techant les cases
earrespondant 4 la situation clinlque visée au paint a} ou a').

- 8'engager a tenir & la disposition du médecin consel |es éléments de
preuve relatifs & la situation clinique du bénéficiaire mentionné sous
point a) ou &%) au-moment de [a demande,

- Vérifier Fimpact du traitement par la réalisation annuelle d’un profil
lipidique notifié dans le dossier médical du bénéficiaire.

d) Le remboursement peut &étre prolongée pour de nouvelles périodes de 56
semaines maximum, sur base chaque fois du formulaire de demande dont le
modéle est repris dans I'annexe A du présent paragraphe, diment complété
ala rubrique relative aux prolongations et signé par le médecin traitant, le
médecin conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé
sous “e" de I'annexe |1l du présent arrésé, dont la durée de validité est limitée
4 un maximum de 56 semaines et dont le nombre de conditlonnements
remboursables est limité a 4 conditionnements de 98 cemprimés.

Le médecin traitant atteste aifsi :
- Que [e traitement s’est montré efficace.

- Vérifier I'impact du traitement par la réalisation annuelle d'un profil
lipidique notifié dans le dossier médical tenu pour ce bénéficlaire.

-~ S'engager & tenir 4 |a disposition du médecin-conseil fous les
éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se
trouvait au mement de |a prolongatior dans la situation attestée.

¢) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base
d'acide bempédoigue et d'ézétimibe avec une autre spécialité
pharmaceutique & base d'acide bempédoique etfou d'ézetimibe n'est jamais
autorisé.

ANNEXE A : Modéle de formulaire de demande

c) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is
in bijlage A van deze paragraaf, dat volledig ingevuld en cndertekend is door
de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende een
machtiging: af waarvan het medel is vastgetegd onder «'e » van bijtage Il van
huidig besluit, waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van
maximum 60 weken en waarvan het aantal vergoedbare verpakkingen
beperkt is tot 1 verpakking van 28 tabletten en 4 verpakkingen van 98
tabletten.

Zao bevestigt de behandelende arts ;

- De kiinische toestand van de rechthebbende, door de betrokken
vakjes die overeenkomen met de klinische teestand vermeld onder
punt a} of 2’} aan te vinken

- De bewijsstukken die de klinische toestand vermele onder punt a) of
a'} op het moment van de aanvraag staven ter beschikking te houden
van de adviserend-arts,

- De impact van de behandeling op te volgen aan de hand van een
jaarlijks lipidenprofiel dat wordt bijgehouden in het medisch dossier
van de rechthebbende.

d) De vergoeding kan verlengd wordeh voor hernieuwbare periodes van
maximum 56 weken telkens op basis van een aanvraagformulier, waarvan
ket model is opgenomen in bijlage A van deze paragraaf, dat volledig in de
rubriek met betrekking tot de verienging ingevuld is en dat ondertekend is
door de behandelende arts, laveri de adviserend-arts aan de rechthebbende
een machtiging af waarvan het model is vastgelegd-onder « € » van bijlage !l
van huidig besluit, waarvan de geldigheidsduur beperkt is tet een periode van
maximum 58 weken en waarvan het aantal vergoedbare verpakkingen
beperkt is tot 4 verpakkingen van 98 tabletten,

Z0 bevestigt de behandelende arts :
- Dat de behandeling doettreffend was.

- De impact van de behandeling op te volgen aan de hand van een
aarlijks tipidenprofiel dat wordt bijgehouden in het medisch dossier
van de rechthebbende.

- Zich er loe te verbinden de bewijsstukken die 2antonen dat de
rechthebbende zich op het mement van de verlenging in de
geattesteerde toestand bavindt, ter beschikking te houden van ds
adviserend-arts,

e) De'gelijklijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
bempedoinezuur en ezetimibe met een andere farmaceutische specialiteit op
basls van bempeddinezuur enfof ezetimibe is nooit toegestaan.

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoigue et d'ézétimibe (§
11180200 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1% février 2018},

| = identification du bénéficiaire (nom

N°d’affiliation & I'D.A.

R T Y I N I N I I AR R

LI Tttt bttt b ] terénom)
LTV I I T b d 11 ] tnuméro daffiliation)

I = Eléments gui doivent étre attestés par le médecin traitant :

0l g’agit d’'une premiére demande de remboursement

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au §11180200
du chapitre' IV de |a liste jointe & FAR. du 01.02.2018 pour obtenir un remboursement de la spécialité pharmaceutique 2 base
d'acide bempédcique et d'ézétimibe.
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Le bénéficiaire. présente une dyslinidémie mixte ou une hypercholestérolémie primaire et se trouve dans fune des deux situations

suivantes :

1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantss. ne sont pas aiteintes malgré un traitement & la dese maximale tolérée de
statine et d'ézetimibe chez :

1 Un béné&ficiaire & haut risque cardiovasculaire avec LDL-C > ou = 70 mg/dL dans au moins une des situations

suivantes:

[

| |

TC > ou = 310 mg/dL.

LDL-C > ou = 150 mg/dL.

Pressian artérielle > ou = 180/110 mmHg.

Diabéte depuis plus de 10 ans cu diabéte combiné a un autre facteur de risque tel que : > ou = 65 ans,

hypertension artérielle, tabagisme ou obésité.

£l

Insuffisance rénale chronique modérée définie par :

o eGFR 30-44 mL/min/1.73 m2 et ACR < 30 mg/g.
¢  OUeGFR 45-58 mL/min/1.73 m? et ACR 30-300 myg/g.
s  OUeGFR > ou = 80 mL/min/1.73 m? et ACR »300 mg/g,

1 Caleul d'un risque cardiovasculaire élevé selon SCORE2 / SCORE2-OP (ESC 2021) chez le
bénéficiaire « en bonne santé-apparente ».

1 Un bénéficiaire & trés haut risgue cardiovasculaire avec LDL-C > ou = 55 mg/dL dans au moins une des
situations suivantes :

T Maladie cardiovasculaire athérosclérotique {MCVAS) clinique ou démontrée par imagerie.
[ Diabéte avec antécédent de maladie cardiovasculaire et/ou aticinte sévére d'organe-cible :

eGFR < 45 ml/min/1.73 m2,

eGFR 45-59 mL/min/1.73 m? et ACR 30 -300 mg/g.
ACR >'300 mg/g.

Microangiopathie sur au moins 3 sites.

O Insuffisance rénale chranique sévére definie par :

eGFR < 30 mL/min/1.73 m2,
Ou eGFR 3044 mL/min/1.73 m? et ACR > 30 mg/yg.

[ Calcul dun risque cardiovasculaire trés élevé selon SCOREZ2 / SCORE2-OP (ESC 2021) chez le
bénéficiaire « en bonne santé apparente ».

{1 2. Infoléranca ou contre-indication aux statines, si les valeurs cibles de LDL-C ne peuvent pas étre atieintes avec

{'ézétimibe seul,

ou

Le bénéficiaire présente une dyslipidémie mixte ou d'une hypercholestérolémie primaire, et a regu simultanément un

remboursement préalable pour le traitement avec une spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoigue sur base
des conditions mentionnées dans e paragraphe 11170200 du chapitre IV et un remboursement préalable pour le
traitement avec une spécialité pharmaceutique a base d'ézétimibe.

Je m'engage & tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoique et -d’ézétimibe
chez ce hénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée & 180 mg/10 mg par jour et & vérifier impact du traitement
par la réalisation annuelle d'un profil lipidique qui sera notifié dans le dossier médical.
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Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'acide bempédaique et d'ézétimibe
inscrite au § 11180200 pour 1 canditionnement de 28 comprimés et 4 conditionnements de 98 comprimés pendant une premidre
péricde de maximum 60 semaines {posclogie maximale de 180 mg/t® myg d'acide bempédoique/ézétimibe par jour).

Je tiens a la disposition du médecin conssil les:éléments de preuve relatifs & |a situation clinigue du bénéficiaire attestée ci-dessus.

J'atteste savoir que le remboursement simuitané de cette spécialité pharmaceutique avec une autre spacialité pharmaceutique 4
base d'acide bempédoique etfou d'ézétimibe n'est jamais autorisé.

O Il s’agit d'une demande de prolongation du remboursement

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le béndficiaire mentionné ci-dessus a déja regu une autorisation pour un
traitement remboursé de la spécialité pharmaceutique & hase d'acide bempédoique et d'ézétimibe sur base des conditions du
présent paragraphe, et que la-poursuite du traitement est médicalement justifiée pendant une nouvelle période de 58 semaines.

Je m'engage a tenir compte, lors de |a prescription d'acide bempédoique et d'ézétimibe chez ce bénéficiaire, d'une posologie
maximale remboursable limitée 4 180 mg/10 mg par jour et & vérifier I'impact du traitement par Ia réalisation annuelle d’'un profil
lipidigue qui sera notifié dans le dossier médical.

Je demande pour ce hénéficiaire la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'acide bempédoique
et d'ézétimibe inscrite au § 11180200 pour une nouvelle pericde de maximum 56 semaines avec 4 canditionnements de 98
comprimés {posologie maximale de 180 mg/10 mg d’acide bempédoique/ézétimibe par jour).

Je tiens & la dispositon du médecin conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait, -au
moment de la prolangation, dans la situation attestee,

J'atteste savoir que fe remboursement simultané de cette spécialité pharmaceutique avec une autre spécialité pharmaceutique a
base d'acide bempédoiue et/ou d'ézétimibe n'est jamais autorisé.

Il = ldentification du médecin traitant (nom. prénom, adresse, N INAM|) :

LI PPt ETT] tnom
LI L L Lttt LT E 0| prénom
Lo d- DL L d-Lb -1 ] e iNany
LIy L7l T ] (date)
(cachet) (signature du médecin )

BIJLAGE A : model van aanvraagformulier

Formulier veor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur en ezetimibe
(§11180200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018),

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

I T I I I I B I A R (i
O O T O A O A )

LLC LI F PP il Il 111 ]| (eansliingsnummer

!l ~ Elementen te bevestigen deoor de voorschrijvende arts :
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0 Het betreft een eerste aanvraag tof vergoeding

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, bevestig dat bovenvermelde rechthebbende voldoet aan de voorwaarden vermeld
onder § 11180200 van hoofdstuk IV van de lijst segevoegd bi]. het KB van 01.02.2018 om de vergoeding te bekomen voor de
farmaceutische specizlitelt op basis van bempedoinezuur en ezetimibe.

De rechthebbende lijdt aan een gemengde dyslipidemie of aan een primaire hypercholesterolemie en bevindt zich in &&n van de
twee volgende situaties :

O 1. De volgende LDL-C streefwaarden werden niet bereikt ondanks behangdeling met de maximaal verdraagbare dosis
-statine en ezetimibe bij :

O  Een rechihebbende met-een hoog cardiovasculair risico met een LDL-C > of = 70 mg/dL in minstens een van de
volgende situaties :

;. TG > of =310 mg/dL.

I LDL-C > of = 190 mg/dL.

T Bloeddruk > ou = 183/110 mmHg.

O Diabetes sinds meer dan 10 jaar of diabetes gecombineerd met een andere risicofactor, zoals: > of = 65
jaar, hypertensie, roken of obesitas.

i Matig chronische nierinsufficiéntie gedefinieerd door:

* eGFR 30-44 mL/min/1.73 m? en ACR < 30 mg/g.
e OF eGFR 45-58 mL/min/1.73 m? en ACR 30-300 mg/g.
e OF eGFR > of = 60 mL/min/1.73 m? an ACR >300 mg/g.

[ Berekening van een hoog cardiovasculair fisico volgens SCORE2 / SCORE2-OP (ESC 2021) bij de
rechthebbende in « ogenschijnlijk goede gezendheid ».

O  Een rechihebbende met een zeer heog cardiovascuiair risico met een LDL-C > of = 55 mg/dL in minstens een
van de velgende situsties :

O Atherosclerstische hart- en vaatziekten {ASCVD) (klinisch/beeldvorming).
0 Diabetes met een voorgeschiedenis van hart- en vaatziekien enfof ernstige schade aan doelorganen :

s  eGFR <45 mU/min/1.73m?

e eBGFR 45-59 mL/min/1,73 m? en ACR 30-300 mg/g.
¢ ACR > 300 mg/g.

*  microangiopathie op minstens 3 plaatsen.

G Ernstig chronisch nierfaten, gedefinieerd door :
¢ eGFR < 30 mb/min/1.73 m2
*  OF eGFR 30-44 mL/minf1.73 m? en ACR > 30 myg/g.

T Berekening van een zeser hoog cardiovasculair risico volgens SCORE2 / SCORE2-OP (ESC 2021) bij
de rechthebbende in « ogenschijnlijk goede gezondheid ».

1 2. Intolerantie of contra-indicatie voor statines, indien de LDL-C streefwaarden niet werden bereikt met ezetimibe alleen.

OF

T De rechthebbende lijdt aan e¢zn gemengde dyslipidemie of aan een primaire hypercholasteralemie en kreeg tegelijkertijd
een eerdere vergoeding veor de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur op basis
van de voorwaarden vermeld in paragraaf 11170200 van hoofdstuk IV én een eerdere vergoeding voor de behandeling
met een farmaceutische specialiteit op basis van ezetimibe.
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Ik verbind mij ertoe, bij het voarschrijven van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoinezuur.en ezetimibe bij deze
rechthebbende, de maximaal vergoedbare posclogie van 180 mg/10 mg per dag te respecteren en jaarlijks een lipidenprofief uit te
voeren, te noteren en bij te houden in het medisch dossier.

Ik vraag voor deze rechthebbends de vergoeding van de farmaceutische specizliteit op basis van hempedoinezuur en ezetimibe
ingeschreven in § 11180200 voor 1 verpakking van 28 tabletien en 4 verpakkingen van 98 tabletten gedurende een eerste periede
van maximum 60 weken {maximale desering van 180 mg/10 mg bempedcinezuusfezetimibe per dag).

Ik houd alle bewijsstukken met betrekking tot de hierboven geattesteerde klinische situatie van de rechthebbende ter beschikking
van de adviserend-arts.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met-een andere farmaceutische specialiteit
op basis van bempedoinezuur en/of ezetimibe nooit is foegelaten.

[l Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde bevestig dat bovenvenmelde rechthebbende reeds een machtiging cntvangen heeft
voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van bempedainezuur en ezetimibe volgens d& voorwaarden van
deze paragraaf en dat de verderzetting van de behandeling medisch verantwoord is voor een nicuwe periede van 56 weken.

Ik verbind mij ertoe, bij het voorschrijven van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedcinezuur en ezetimibe bij deze
rechthebbende, de maximaal vergoedbare posologie var 180 mg/10 mg per dag te respecteren en jaarlijks een lipidenprofie! uit te
voeren, t& noteren en bij te houden in het medisch dossier.

Ik vraag voor deze rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de farmaceutiéche specialiteit op basis van
bempedoinezuur en ezetimibe ingeschreven in § 11180200 voor een nieuwe periode van maximum 56 weken met 4 verpakkingen
van 98 tabletten {maximale dosering van 180 mg/16 mg bempedoinezuur/ezetimibe per dag).

Ik houd alle bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich op het moment van de verlenging in de geattesteerde toestand
bevond ter beschikking van de adviserend-arts.,

Ik verklaar te weten dat de gelijkiijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met een andere farmaceutische specialiteit
op basis van bempedoinezuur en/of ezetimibe nooit is toegelaten.

Il = Identificatie van de voorschrijvende arts {(naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer) :

I I I A A R A R0
O I A I A A 'L
Lod- L - ]-L ]| ®rzivaee
LA L/ L] ] (datum)
(stempel) et e (handtekening van de arts)
ab) Au § 11220000, les modziités de remboursement sont ab) In § 11220000, worden de vergoedingsvoorwaarden
rempiacées par les medalités suivantes: vervangen als volgt:
Paragraphe 11220000 Paragraaf 11220000
a) La spécialité pharmaceutique & base d'omalizumab fait I'obist d'un a) De farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab wordl vergoed als
remboursement si elle est adminisirée cornme traitement additionne! en ¢as ze wordt gebruikt als aanvullende behandeling in geval van ernstige
de polypose nasc-sinusienne sévére chez un bénéficiaire répondant aux neuspeliepen bij een rechthebbende die aan de volgende voorwazrden
conditions suivanies : voldcet ;
1. Le bénéficiaire est Age de 18 ans ou plus. 1. De rechthebbende is 18 jaar of cuder,
2. Le bénéficiaire répond aux critéres de définition de la rhinosinusite 2. De rechthebbende voldoet aan de criteria voer de definitie van
chronigue avec polypose naso-sinusienne (CRSWNP} ¢ chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (CRSWNP) ¢
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= Présence pendant au moins 12 semaines d'au moins 2 des
symptémes suivants :

- Congeslicn/obstruction nasale ou rhinorrhée
{postésieurefantérieure),

- ET/OU réduction ou perte.de I'odorat.
- ET/QU douleur/pression faciale.

« Présenice de polypes visibles dans les.2 fosses nasales a l'examen
endoscopique, documentée de fagon photographique, schématique ou
descriptive,

3. Le bénéficiaire présente une forme sévére et non-contrblée de la
maladie avec :

= Présence de symptémes persistants malgré un fraitement par
corticaides par voie nasale.

« Antécédents de chirurgie pour polypose nase-sinusienne ou
présence d'une contre-indication médicale & la chirurgie.

- Réponse a au moins 2 des critéras suivants :

- Avoir ed recours a des corticostéroides systémigues au moins 1
fois au cours des deux derniéres années QU présenter une contre-
indication ou une intolérance pour les corticostéroides
sysiémiques.

- Avair un diagnostic d'un asthme associg,
- Présenter une perte significative de I'odorat.

4. Le bénéficiaire a un taux sérique initial d'IgE de > ou =30 et = ou <
1500 IE/mL. et.un poids de > ou = 30-et = ou < 150 kg.

b} Le remboursement de celte spécialité doit &tre demandé par un médecin
spécialiste ORL ouun médecin spécialiste en pneumolagie.

¢) Le nombre de conditionnements remboursables deit tenir compte de la
doss individuelle, déterminée sur base du taux sérique total d'IgE initial et du
poids corperel comme précisé dans le formulaire de demande.

d) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-consei! sur
kase d'un fermulaire de demande, dont 12 modéle est repris & Fannexe A du
présent paragraphe. Le formulaire de demande doit &tre rempli par le
médecin spécialiste en-olorhinolaryngologie ou spécialiste en pneumologie
qui simuitanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant linitiation du traitement.

2. Attesle tenir 4 la disposition du médsecin-conseit ur formulaire de
description clinigue dont le madéle figure A I'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont &té entieérement complétges
et slgnées avant |'initiation du traitement,

3.-Mentionne la posclogie et [e nombre de seringues et stylos
prérempli(e)s souhaités:

4, S’engage a tenir & la disposition du'médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la
shtuation attestée.

&) Sur base du formulaire de premigre demande dont ie modéle figure &
l'annexe A du présent paragraphe, signé et entisrement complété par le
médecin spécialiste. &n otorhinclaryngolegie ou en pneumalogie, te médecin-
conseil délivre au bénéficlaire la ou les attestations dont le modéle est fixé
sous "b" de Fannexe 1l du présent amété, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de Iz posologie journaliére
maximum visée au.point ¢), et dont 2 durée de validité est limitée chaque
fois & une période maximale de 24 semaines.

» Aanwezigheid gedurgnde minstens 12 weken van minstens 2 van
volgende. symptornen :

- Verstopte neus/obstructie of rinorroe (anterieur of posterieur).

- EN/OF vermindering of verlies van geur.
- EN/OF aangezichtspijn/druk.

- Aanwezigheid van zichibare poliepen in de 2 neushalten bij
endoscopisch onderzoek, gedocumenteerd op een fotografische,
schematische of beschrijvende manier.

3. De rechthebbende heeft een-ernstige en ongecontroleerde vorm van de
ziekte met ;

» Aanwezigheid van aanhoudende symptomen ondanks de
behandeling met nasale corticosteroiden.

- Aanwezigheid van een voorgeschiedenis van chirurgie vaor
nzuspeliepen of een medische contra-indicatie veer chirurgie voor
aeuspoliepen.

= Vervulling van ten minste 2 van de volgende criterfa :

- Minstens 1 keer behandeld zijn met systemische corticosteroiden
in de afgelopen twee jaar CF een contra-indicatie of intolerantie
voor systemische corticostereiden hebben.

- Een diagnose van.geassccieerd astma hebben,
- Een aanzienljk verlies van geur hebben,

4. De rechthebbende:heeft een initieel totaal serum IgE gehalte van > of =
30 en = of <1500 |IE/mL en een gewicht van > of =30 en = of < 150 kg.

b) De vergoeding van deze specialiteit moet worden aangevraagd door.een
NKO-arts of een specialist in de pneumologie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met de
individuele dosis, bepaald op basis van het.initigle totaal serum |gE-gehalte
en het lichaamsgewicht zoals gepreciseerd in de tabel van het
aanvraagformulier.

d) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A van deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier meet ingevuld worden door
de arts-spetialist in de otorinalaryngologie of door de arts specialist in de
preumologie die tegelijkertijd :

1, Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt &)
hierboven vermeid, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart.

2. Verklaart zich ertoe. te'verbinden een formulier met de klinische
heschrijving ter beschikking te houden van de adviserend-arts, waarvan
net model in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vo6r het aanvangen
van de behandeling.

3. De posoclogie en het aantal gewenste voorgevulde spuiten en pennen
vermeldt.

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

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de otorinclaryngolegie of in de
pasumologie zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten
afleveren waarvan het model is vastgesteld onder "b” van bijlage [ bij dit
besluit waarin het aantaj toegestane verpakkingen beperkt is in functie van
de individueel hepaalde posolegie beschreven onder punt ¢} en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 24 weken.
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f) L'autorisation de remboursement peut étre prolongé pour de n I
périodes de 60 semalnes maximum sur base chague fois d’un formulaire de
demande de prolongation, dant le modéle est repris 4 Fannexe € du présent
paragraphe. Cette demande de prolongation doit &tre sighée ef correctement
complétée par le médecin spécialiste en otorhinolaryngologie ou en
pneumologie, qui ainst, simultanément ;

1. Confirme que le traitement 5'est montré efficace et que le bénéficiaire
peut &tre considéré comme répondeur,

Un répondeur est un bénéficiaire répondant a.au moins une des
cenditions suivantes :

- Diminution de |a taille des polypes {vérifiée par examen
endoscopique), soit évaluée par une diminution de mirimum 1 point
du score NPS (Nasal Palyp Scere), soit documentée de fagon
photographique, schématique ou descriptive, pendant les 24
premiéras semaines de traitement en comparaison de la taille des
polypes a linitiation du traitement, et maintien de cef effet.

- Améliaration cliniqguement significative de l'odorat et/ou de
I'abstruction nasale pendant les 24 premiéres semaines de
traitement et comparaison & Uinitiation du traltement, et maintien
de cet effet.

2. Mentlonne la. posologie et le nombre de conditionnements souhaités.

g} Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le medéle figure
& l'annexe C du présent paragraphe, signé et entiérement complété par le
médecin spécialiste en otorhinolaryngologie ou en pneumologie, le médacin-
conseil délivre au bénéficiaire fe ou les attestations dont le modéle est fixé
sous *b" de Fannexe I du présent anréts, dont le nombre de seriagues el
stylos prérempli(e)s autorisé(e)s ast limité en fonction de la posologie
journaligre maximum visée.au peint ¢), et dont la durée de validité est limitée
chaque fois & une période maximale de 60 semaines.

f).De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd werden, voor nieuwe
perioden van maximum 60 weken, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tet verlenging, waarvan het mode| in bijfage C bij deze paragraaf
voorkomt. Deze aanvraag tot verlenging moet ondertekend en volledig
ingevuld worden door de behandelende arts-specialist in otorinolaryngoiogie
of in de pneumologie die zo tegelijkertijd :

1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was en dat de
rechthebbende als een respander kan worden beschouwd.

Een ‘responder is een rechthebbende die aan ten minste &én van de
volgende vaorwaarden voldoet :

- Aframe van de grooite van poliepen (geverificerd door
endoscopisch onderzoek), ofwel geévalueerd door een afname van
ten minste 1 punt in de NP-score (Neuspeliepscors), of
gedocumenteerd op een fotografische, schematische of
beschrijvende manier, gedurende de eerste 24 weken van de
behandeling in vergelijking met de grocite van poliepen bij aanvang
van ¢e behandeling, en behoud van dit effect.

- Klinische significante vertetering van het reukvermogen enfof de
neusobstructie gedurende de eerste 24 weken van de behandeling
in vergelijking met het starten van de behandeling en het behcud
van dit effect.

2. De posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt.

g} Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan hat
model in bijlage C bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de otorinolaryngologie of in de
pneumologie zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten
afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “b" van bijlage 111 bi] dit
besluit waarin het aantal voorgevulde spuiten en pennen beperkt Is in functie
van de individueel bepaalde posologie beschreven onder punt ¢} en waarvan
de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 60 weken.

ANNEXE A : premigre demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base d’omalizumab (§ 11220000 du

chapitre |V de la liste Jointe & IA.R. du 1 février 2018).

| — Identification du bénéficiaire (nom

rénom, N° d'affiliation a I'Q.A.) :

0 I I A T B 1

0 A O A O ™Y1
LIL VLT Pt b T 1] (numéro daffiiation)

ll- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en oterhinolarynqolodgie ou en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu ;

o En ctorhinolzryngclogie.
o Enpneumologie.

Certifie que le beénéficiaire: mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au §11220000 du chapitre [V de la liste

jointe & AR, dy 1% février 2018 :
1. Le bénéficiaire est &gé d'au moins 18 ans.

2. Le bénéficiaire répond aux critéres de dé&finition de la rhinosinusite chronigue avec polypose naso-sinusienne :
» Présence pendant au moins 12 semaines d'au moins 2 des symptdmes suivants :

o Congestion/obstruction nasate ou rhinorrhée,
c Réduction ou perte de 'odorat.
o Douleur/pression faciale.

s Présence de polypes visibles dans les 2 fosses nasales a lexamen endoscopigue, documentée de facon

photographique, schématique ou descriptive.
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3. Le bénéficiaire présente une forme sévére et non-contrdiée de la maladie avec ;
» Présence de symptémes persistants malgré un traitement par corticoides par voie nasale.
» Antécédents de chirurgie peur polypose naso-ginusienne ou présence d'une contre-indication médicale a la
chirurgie. '
= Réponse & au moins 2 des critéres suivants

o Avoir eu recours a des corticosiéroides systémiques au moins 1 fois au cours des deux derniéres années OU
présenter une contre-indication ou une intolérance pour les corticostéroides systémigues.
o Avoir un diagnostic d’'un asthme associé.

o Présenter une perte significative de {'odorat,

4. Le bénéficiaire a un taux sérique initial d'lgE de > ou =30 et'=ou < 1500 IE/mL et un poids de >ou=30et=ou <

150 kg.

J'atteste que je tiens & disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a 'annexe B'du §
11220000 du chapitre IV de la liste jointe 4 I'A.R. du 1°" féyrier 2018, et que toutes les rubriques ont &té completées et signées
avant linstauration du traitement. En outre, je m'engage a tenir 3 disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
établissant que le banéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des
conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 24 premiéres semaines de traitement, en tenant compte du
taux d'IgE serique avant le fraitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP,

Dose de la spécialité 3 base d'omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée ;

Valeur initiale Poids corporel (kg)

d'igE (UlimLl) | =20-25%| >25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-60 | >60-70| >70-80| >80-90 | >90-125| >125-150
230-100 0 0 0 0 0 80 00
>100-200 0 0 D ) 0o 0o 00 00 450 560
>200-300 0 0 00 Ay’ 450 450 4150 500 375
>300-400 00 450 450 450 600 600 450 525
>400-500 0o 450 A5( 600 500 375 375 525 800
i >500-600 oh A0 B G00 800

| >600-700 00 225 0 &a0

>700-800 225 225 300 375

»>300-900 225 225 300 375

>900-1000 225 300 375 450

>1000-1100 225 300 375 450

>1100-1200 300 300 450 525

>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 375 526 800

*Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas étudié Peffet de cette spécialité chez les bénéficiaires dont
le poids corporel était inférieur 4 30 kg.

Conversion en hombrye de serinques et stylos prérempli(e)s peur la.demande initiale (24 semaines) :

Dose (mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de
seringues de 75 seringues de  [stylos de 300| seringues de 75 seringues de stylos de 300
mg 160 mg mg mg 150 mg mg
75 - - - 6 0 0
150 - - - 0 4 o]
225 12 12 5] 4 0
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300 0 0 12 0 0 6
375 12 o 12 6 0 6
450 0 0 12 0 6 6
525 12 12 12 - - -
600 0 0 24 0 0 12
Nombre de seringues préremplies de 75 mg requises :
o o
o 6
o 12
Nombre de seringues préremplies de 150 mg requises :
]
0 6
o 12
Mombre de stylos préremplis de 300 mg requis :
o o
1 6
o 12
O 24
Ul - Identification du médecin-gpécialiste mentionné ci-dessus au point I :
T O I I A A 4,
T O O -1,
Lod- B -0l -1t ] oo inan
] ] ]l ] !| f(date)
{cachet) {signature du médecin )

ANNEXE B : Formulaire de description clinique avant Pinitiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a
base d’omalizumab pour la rhinosinusite chronique sévére avec polypes nasaux {§ 11220000 du chapitre [V de |a liste jointe &
FA.R. dui* février 2018). A conserver par le médecin-spécizliste demandeur et a tenir & disposition du médecin-conseil du
heénéficiaire concemné.

renom, N° d’'affiliation a4 'O.A.):
PI LA TPl tnom)
I I A =L

L Lt PP b L] | (numéro datfiation)

| = Identification du_bénéficiaire (nom

- Eléments 2 attester par le médecin-spécialiste en otorhinolaryngologie ou en pneumoelogie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu :

o En otorhinolaryngologie.
o Enpneumologie.

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant UL kgs est atteint de rhinosinusite chronique sévére avec polypes
nasaux, pour lesquels le traitement par des corticostéroides intranasaux ne permet pas un contrdle adéquat de |a maladie, et qu'il
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rernplit simultanément toutes ies conditions fixées sous point a) du § 11220000 du chapitre IV de Ia liste jointe & FA.R. du 1¢' favrier
2018,

IgE sériques &

Date
Taux IE/mL

Traitement quotidien:

Corticostéroides intranasaux
Nom

Dose {ugfiour)

Le bénéficiaire est msufflsamment controle ma[gre !es médicaments mentionnés ci- -

dessus : o ; . . . |
Présence de polypes b|[ateraux QUI'NON
Au moins un traitement par corticostéroides systémiques au cours des deux années OUINON
précédentas.

Un traitement par corticostéroides systémiques fait référence a4 un minimum de 5 jours de
corticostéraides sysiémiques & |la dose de 0,5my/ kg/ jour ou pius.

Avoir subi au moins une chirurgie naso-sinusale antérieure. OUI/NON
La chirurgie naso-sinusale fait référence a toute intervention chirurgicale, de la résection de
polypes & la chirurgie endoscopique des sinus (ESS) conventionnelle ou gux approches

globales.

Présence d'une comorbidité d'asthme, confirnée par un médecin spécialiste en OUINCN
pneumclogie.

Perte significative de I'odorat, QUIINON

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

LT E TP dT T tnom
T U A I A B >,
[ T T Y I Y I I R G U
L L] [ LT ] (date
(cachet) e {signature du médecin )

ANNEXE C : Demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique 3 base d’omalizumab (§
11220000 du chapitre 1V de la liste jointe a PA.R. du 1*" février 2018).

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N> d’affiliation 3 1'CLA.) &
1 S O T A 0T
(A 0 I AR -3, )

LI PP T T[] ] truméro d'affiliation)

Il Eléments & attester par le médecin-spécialiste en otorhinolaryngologie ou en pneumologig ;

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu

o En otorhinolaryngolegie.
o En pneumologie.

certifie que le bénéficiaire- mentionné ci-dessus, de poids corporel LUU Kgs a déja regu le remboursement d'une spécialité 4 base
d'emalizumab, pendant au moins 24 semaines pour le traitement de rhinosinusite chronique sévére avec polypes nasaux, pour
lesquels le traitement par.des corticostéroides intranasaux ne permet pas un contréle adéquat de la maladie.
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Le traitement par une spécialité & base d’'omalizumal ne peut étre continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répondeurs. Un répondeur est un bénéficiaire répondant 4 au meins une des conditions suivantes :
C Diminution de la taille des polypes (vérifiée par examen endoscopique), soit évaluée par une diminution de minimum 1
point du score’ NPS (Nasal Polyp Score), soit documentée de fagon photographique, schématique ou descriptive, pendant

les 24 premiéres semaines de traitement en comparaison de la taille des polypes a linitiation du traitement, et maintien

de cet effet.

O Amélioration cliniquement significative de Fodorat etfou de 'obstruction nasale pendant les 24 premiéres semaines de
traitement en comparaison a linitiation du traitement, et maintien de cet effet.

Je confimme que le traitement a été efficace et qu’au moins une des deux conditions ci-dessus a été observée aprés 24 semaines
de traitement par 'omalizumah.

Je sollicite alors pour ke bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurar les 60.

semaines de traitement, en tenant compte du taux d'1gE sérique initial et du poids corporel selon les instructions du RCP,

Dose de la spécialité 4 base d'omalizumab exprimée en mq pour injection sous-gutanée :

Valeur initiale Poids corporel {kg}

'lgE (Ulfml) | 220-25%] >25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-80 | >60-70| >70-80| >80-90 | >90-125 >125-150
230-100 0 0 G 0 0 00 00
>100-200 0 0 0 00 00 00 00 a0 Gh 600
>200-300 G 0 a0 a0 450 45() 450 600 375
>3060-400 a0 450 450 450 e 600 450 525
>400-500 00 450 A50 500 600 375 375 525 600
>500-600 00 a0 450] G0 :
>600-700 cD 225 450 600

>700-800 225 225 300 375

>800-900 225 225 300 375

>800-1000 225 300 375 450

>1000-1100 225 300 375 450

>1100-1200 300 300 450 525

>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 375 525 600

*Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas etudié l'effet de cefie spécialité chez les bénéficiaires dont
le peids corporel &tait inférieur & 30 kg.

Administration toutes les 2 semaines

"Pas dadministration - pas de doninées -

Conversion en nombre de seringues et stylos prérempli{e)s pour la demande de prolongation (60 semaines) :

Dose {mg) Toutes les 2 semaines Toutes fes 4 semaines
Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de
seringues de 75 seringues de stylos de | seringues de 75 seringues de stylos de
mag 150 mg 300 mg g 150 mg 300 mg
75 - - - 15 0 0
150 - - - 0 15 0
225 30 30 0 15 15 0
300 0 0 30 0 0 15
375 30 0 30 15 0 15
450 0 30 30 0 15 15
525 30 30 30 - - -
600 0 40 60 0 820 30
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Nombre de seringues préremplies de 75 mg requises :

a4 0
ER
o 30

Nombre de seringues préremplies de 150 mg requises :

a ¢
o 15
o 30

Nembre de stylos préremplis de 300 mg requis :

o o

o 15
o 30
oo 60

Il - ldentification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :
I o O T
(I 0 0T

L d- DL T F-LET-LL L] @ imanm

LIS Lt |1 ] date)

(cachef) (signature du médecin )

BIJLAGE A : Eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab (§ 11220000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bii de V.1.} :
0 A O I O O M C.EC
I 1 A I Y I O 2T 1)

LAY T bbb T 1 1 ] (aansluitingsnummer)

li - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otoringlaryngoloaie of in de pneumologie :
Ik, ondergetekende, aris-specialist :

o In.de otorinclaryngologie.
o In de pneumologie.

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van § 11220000 van hoofdstuk 1V van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 ;

1. De rechthebbende is 18 jaar of ouder.
2. De rechthebbende veldoet aan de criteria voor de definitie van chronische rhinosinusitis metneuspoliepen :
« Aanwezigheid gedurende minstens 12 weken van minstens 2 van volgende symptomen :

T Verstopte neus/obstructie of rinorroe.
o Vermindering of verlies van geur.
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o Aangezichtspijn/druk.

¢ Aanwezigheid van poliepen zichtbaar in de 2 neusholten bij endoscopisch onderzoek en fotografisch,
schematisch of beschrijvend gedocumenteerd

3. De rechthebbende heeft een emstige en ongecontroleerde vorm van de ziekte mat :

« Aanwezigheid van aanhoudende symptomen ondanks behandeling met nasale corticosterciden.

« Aanwezigheid van een voorgeschiedenis van chirurgie voor neuspoliepen of een medische contra-indicatie
voor chirurgie voor neuspoliepen,

e Vervulling van ten minste 2 van de volgende criteria :

o Minstens 1 keer behandeld zijn met systemische corticosteroiden in de afgelopen twee jaar OF een
contra-indicatie of intolerantie voor systemische corticosteroiden hebben.

o Een diagnose van geassocieerd astma hebben.

o Een aanzienlijk verlies van geur hebben.

4. De rechthebbende heeft een initieel totaal serum IgE gehalte van > of = 30 en = of < 1500 IE/mL en een gewicht
van >.of = 30 en = of < 150 kg.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand,
volgens het model B in bijlage van § 11220000 van haofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het IK.B. van 1 februari 2018, en dat alle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vooér het opstarten van de behandeling. 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. 1k vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist is om de behandeling
gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte vaér de behandeling en
het lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP.

Dosis {mg/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegedlend via subcutane injectie :

Lichaamsgewicht (kg)
g%“;%’}ﬁfﬂ;’aarde 220-25* | >25-30% | >30-40 | >40-50 | >50-60 |>60-70|>70-80| >80-90 | >80-125|>125-150
230-100 0 0 0 0 0 U0 a4
>100-200 0 0 0 00 00 00 0o 00 4150 600
»>200-300 0 0 a0 ag 450 456 450 BE0 375
>300-400 00 450 450 450 6010 500 450 525
>400-500 a0 450 450 500 800 375 375 525 600
>500-600 00 0o 450 600 §00 375 450 450 600
>B00-700 00 225 450 600 375 450 450 525
>700-800 225 225 300 375 450 450
>800-900 225 225 300 375 525
>800-1000 225 300 375 450
>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSwWNP

Toeediening iedere 2 weken
“Géén toediening'= aean datal

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten en pennen voor de eerste aanvraag (24 weken) ;

Om de 2 weken Om de 4 weken
Dosis (myg) | Aantal spuiten Aantal spuiten |[Aantal pennen| Aantal spuiten Aantal spuiten | Aantal pannen
van 75 mg van 150 mg van 300 mg van 75 mg van 150 mg van 300 mg
75 - - - 6 0 0
150 - - - 0 4 0
225 12 12 0 <] 4 Y
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300 0 0 12 0 0 6
375 12 0 12 6 0 3]
450 0 0 12 0 6 6
525 12 12 12 - - -
600 0 0 24 0 0 12
Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 76 mg :
M)
3 6
o 12
Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 150 mg :
o 0
0 6
o 12
Benodigd aantal voorgevulde pennen van 300.mg :
o o
o 6
o 12
024
11l - Identificatie van de arts-gpecialist in punt || hierboven vermald :
LVET LT PPl bRLLdl naam
N O T T O 1 I O A -0 -5
£ I I T O A 40 )
L L L] datumy
(stempel) {handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Formulier met klinische beschrijving v&6r aanvang van een behandeling met een specialitelt op basis van
omalizumab ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (§ 11220000 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018) Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de
betrokken rechthebberde.

|- identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bii de V.L) ;

I A I A o A A A 0

L A A (14, )

Lttt bttt byt bttt ]} ] (eansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otorinolaryngologie of in de pneumaoiogie :
Ik, ondergstekends, arts-specialist ;

o In de oterinclaryngologie.
a in de pneumologie.
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verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van LU kg, en lijdend aan ernstige chronische
thinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandefing met intranasale corticosteroiden, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018.

~Serum IgE-géhalte ;v SR
Batum
Bloedwaarde 1E/mL
Behandeling : o . :
Intranasale corticosteroiden
Naam
Dosering (ug/dag)
De rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de hlerboven verrnelde
gehessmiddelen’s’ S S
Aanwezigheid van bl]atera!e pollepen bl} endoscoplsch onderzoek JA/NEEN
Ten minsie één behandeling met systemische corticosteroiden in de voorgaande 2 jaar. JA/NEEN
Behandeling met systemische corticostergiden verwijst naar een minimum van 5 dagen
systemische corticosteroiden in een dasis van 0,5 ma / kg / dag of meer.
Een eerdere sincnasale operatie ondergaan. Sinonasale chirurgie verwijst naar elke JA/NEEN
chirurgische procedure, van de resectie van poliepen tot conventionele Endoscopic Sinus
Surgery (ESS) of uitgebreide benaderingen.
Aanwezigheid van comarbide astma, bevestigd door een arts-specialist in de pneumologie. JANEEN
Aanzienlifk verlies van geur. JAMNEEN

L - {dentificatie van de arts-specialist in punt [l hierboven vermeld :

N T O O O A I I O I A I I =)
A I O I I O O R A=
Lo d- LLE b ]-LL -l L wmizvnd
LLds /L] | (datum)
{stempel) {handiekening van de arts}

BILAGE C : Aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab
(§11220000 van hoofdstuk BV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving hii de V.L.) :
(N I I O I O A A R E-E0
0 I A I I I VL0110

LIttt bt L1t eansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestinen door de arts-specialist in de gtorinolaryhgoleate of in de pneumolodis &

Ik, ondergetekende, arts-specialist :

a In de otorinolaryngeclogie.
o Inde pneumclogie.

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van LU kg, reeds vergoeding heeft verkregen van
de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 24 weken voor de behandeling van ernstige
chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met intranasale
corticosteroiden.
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De behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die beschouwd
worden als responders. Een ‘responder is een rechthebbende die aan ten minste één van de volgende voorwaarden voldoet :

0 Afname van de grootte van poliepen (geverifieerd door endoscopisch onderzoek), ofwel geévalueerd door een afname
van ten minste 1 punt in de NP-score (Neuspoliepscore), of gedocumenteerd op een fotografische, schematische of
beschrijvende manier, gedurende de eerste 24 weken van de behandeling in vergelijking met de grootte van poliepen bij
aanvang van de behandeling, en behoud van dit effect.

1 Klinische significante verbetering van het reukvermogen en/of de neusobstructie gedurende de eerste 24 weken van de
behandeling in vergelijking met het starten van de behandeling en het behoud van dit effect.

Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend was en dat de rechthebbende aan ten minste een van de hierboven vermeld
voorwaarden voldoet na 24 weken behandeling met omalizumab.

lk vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van het aantat verpakkingen dat vereist is om de behandeling gedurende
60 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte vodr de behandeling en het lichaamsgewicht,
volgens de instructies van de SKP.

Dosis (mgfdosis} van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie :

) Lichaamsgewicht (kg)
G""E“E}%SSE”“ 20025* | >26-30% | >30-40 | »40-50 | >50-60 |>60-70 | >70-80| >80-90 | >90-125{>125-150
230-100 ¥, 0 0 0 G 80 00
>100-200 0 0 0 0 a0 il 0o 00 £50 500
>200-300 f 0 G0 Al A5( 450 450 600 375
>300-400 a8 450 450 450 GO0 600 450 525
>400-500 a6 150 q50 600 | 375 375 525 500
>500-600 00 ao 450 GO0 500 375 450 450
>600-700 00 225 d50) BOC 375 450 450 525
>700-800 225 225 300 375 450 450 525
>800-800 225 225 300 375 450 525 600
>800-1000 225 300 375 450 525 600
>1000-1100 225 300 375 450 600 {+iid
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSwWNFP

Toediening iedere 2 weken
‘Geen toediening = geen'data’
Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten voor de aanvraag tot verlenging (60 weken) :
Om de 2 weken Om de 4 weken
Dosis (mg) | Aantal spuiten Aantal spuiten |Aantal pennen| Aantal spuiten Aantal spuiten |-Aantal pennen
vVan 75 mg van 150 mg van 300 mg van 75 mg van 150 mg van 300 mg
75 - - - 15 0 0
150 - - - 0 15 0
225 30 30 0 15 15 0
300 0 0 30 0 0 15
375 30 0 30 15 0 15
450 0 30 30 4] 15 15
525 30 30 30 - - -
600 0 40 60 0 0 30

#aantal aan te vragen pennen rekening houdend met de verpakkingsgrootte met 3 voorgevulde pennen van de specialiteit op basis
van omalizumab 300 mg.

Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 75 mg :
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Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 150 mg :

Benodigd aantal voorgevulde pennen van-300 mg :

0 15
O 30

g 0
o 15
o 30

0

15
30
&0

S

Ilt - 1dentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

I 0 A R A LCET)

LA LT LRI Pttt l ]| voornaam

Lo LU CI-L - bRz ey

LI DL/ L L] ] (datum)

(stempel}

ac) Au § 11220000, les spécialités suivantes sont insérées:

{handtekening van de arts)

ac) In § 11220000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Cénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager}
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base | 1
Opm rijs de
remb
ex- Basis v
usine / fegem
buiten
bedrijf ax-
usipe /
buiten
bedriff
XOLAIR 300 mg NOVARTIS PHARMA ATC: RO3DX05
B-365 4862.041 3 stylos préremplis 2 mL solufion 3 voorgevulde pennen 2 mL 134272 1342,72 8,30 12,50
injectable, 150 mg/mL optossing voor infectie, 150 mg/mb
4862-041 1214,82 1214,82
B-365 * 7742-836 1 stylo prérempli 2 mL solution 1 voorgevulde pen-2 mL oplossing 431,6067 | 431,6067
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
B-365 ** 7742-836 1 stylo prérempli 2 mL sclution 1 vocrgevulde pen 2 mL oplessing 429,2367 | 429,2367

injectable, 150 mg/mL

voor injectie, 150 mg/mL

ad) Au § 11510000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

ad) In § 11510000, worden de volgende specialiteiten

68




Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditiennements Verpakkingen Chs Prix Base 1 1
Opm Prijs de
ramb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ox-
ysine /
buiten
bedrijf
RYEQO 40 mg/ mg/0,5 mg GEDEON RICHTER ATC: HO1CGC54
B-369 4798-302 84 comprimés pelliculés, 40 mgf 1 84 filmemhulde tabietten, 40 mg/ 1 254,38 25438 10,20 15,50
mg! 0,5 mg ma/ 0,5 mg
4798-302 222,13 222,13

ae) Au § 11520000, les spécialites suivantes sont insérées;

ae) ln § 11520000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager}
Cat. Code ‘Conditionnements Vernakkingen Obs Prix Base I Hi
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
RYEQO 40 mg/1 mg/0,5 myg GEDEON RICHTER ATC: HO1CC54
B-369 4798-302 84 comprimés peiliculés, 40 mg/ 1 84 filmamhulde tabletien, 40 mg/ 1 254,38 254,38 10,20 15,50
mg/ 0,5 mg mg/ 0.5 mg
4798-302 222,13 222,13

af) Au § 11530000, les spécialités suivantes sont insérées:

af) In § 11530000, worden de volgende specialiteiten

ingeveegd:
Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I
QOpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
NINTEDANIB EG 100 mg EG ATC: LOTEXDS
7742-851 60 capsules molies, 100 my 60 capsules, zacht, 100 mg 616,30 616,90
A-105* 7742-851 1 capsule malle, 100 mg % capsule, zacht, 100 mg G 11,0170 | 11,0170
A-105* 7742-851 1 capsule molle, 100 mg 1 capsule, zacht, 100 mg G 10,8985 | 10,8985
NENTEDANIB EG 150 mg EG ATC: LOtEXO9
7742-844 60 capsules molles, 150 my 60 capsules, zacht, 150 mg 616,90 616,90
A-105* T742-844 1 capsule molle, 150 myg 1 capsule, zachi, 150 mg G 11,0176 | 11,0170
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A-105** | 7742-844 1 capsule molle, 150 mg

1 capsule, zacht, 15C mg

I G | 10,8985 I 10,6985 I l

ag) Au § 11560000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme .suit:

ag) In § 11560000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt;

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | Is
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegemn
buiten
bedrijff | ex-
usine /
bititen
bedrijf
JYSELECA 200 mg {Abacus} ABACUS MEDICINE ATC: LO4AF04
B-255 4521-076 ‘30 comprimés pelliculés, 200 mg 30 filmomhutde tabletten, 200 mg 841,67 841,67 8,30 12,50
4521-076 757,80 757,80
B-255 4521-084 90 comprmés pelliculés, 200 mg 90 filmomhulde tabletten, 200 mg 250331 | 2503,31 16,20 15,50
4521-084 2273,40 | 2273,40
B-255* 7736-093 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 20C mg 26,8546 | 26,8546
B-255 ** 7736-093 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhutde taklet, 200 mg 26,7756 | 26,7756
B-255 ** 7736-093 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 27,7530 | 27,7530 0,1133 0,1722
JYSELECA 200 mg {Qrifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4AFO4
B.255 4818-611 30 comprimés pelliculés, 200 mg 3C filmomhulde tabletien, 200 mg 841,67 841,67 8,30 12,50
4819-611 757,80 757,80
B-255" 7740-202 1 comprimé pellicul$, 200 mg 1 filmomhuide tablet, 200 mg 27,0127 | 27,0127
B-255*~ 1740-202 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 fiilmemhulde tablet, 200 mg 26,7757 | 26,7757
B.255 =% 7740-202 1 comprimé pelficulé, 200 mg 1 filmemhulde tablet, 200 myg 27,8713 | 27,8713 0,2767 0,4167

ah) Au § 11620000, lss modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11620000

a) La specialité pharmaceutique & base de bimekizumab, inscrte dans le
présent paragraphe, fait lobjet d'un remboursement si elle-est administrée
pour le traiternent du psoriasis en plaques modéré a sévére de 'adulte chez
lequet toutes les conditions suivantes sont remplies ;

1. Le bénéficiaire ags d’au moins 18 ans.

2. Présence de psoriasis.en plaques modére & sévére défini au moment
de la demande de rembeursement par une surface corporelle cutanée,
BSA (Body Surface Area) > 10 % ou un PASI (Pscriasis Area and
Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un
traitement préalable adéquat ayant camporté, & meins d'une intolérance
consiatée et documentée cu d'une contre-indication existante
documentée pour ceux-ci, tous tes traitements systémiques stivants ;

- Photothérapie adéquate (un traitement adéquat par
paotochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou LivB),

- Méthotrexate a une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au
meins 3 mois.

- Ciclospaorine 4 une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2
mois,

ah} In § 11620000, worden de vergoedingsvoarwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11620000

a) De farmaceutische specizaliteit op basis van bimekizumab, ingeschreven in
de huidige paragraaf komt fn aanmerking voor vergoeding indien ze
toegediend wordt voor de.behandeling van matige tot-ernstige plaque
psoriasis bij de volwassene die aan alle volgende voorwaarden voldost :

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.

2. Aanwezigheid van matige tot emstige plaque psoriasis op het ogenblik
van de aanvraag tot vergeeding, gedefinleerd doer een
lichaamsopperviak BSA (Body Surface Area) > 10 %, of een PASI
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02)
> 10, ondanks een adequate eerdere behandeiing die, tenzij vastgestelde
en gedocumenteerde infolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-
indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte :

- Adequate fototherapie (adeguate hehandeling met fotochemetherapie
of folotheeapie met UVA en/of UVB).

- Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende
minsiens 3 maanden,

« Ciclesperine in een minimale-dasis van 2,5 mg/kg gedurende
minstens 2 maanden,
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3., Absence de tuberculose &volulive correspondant 4 une des deux
situations suivantes :

- Radiegraphie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans
ce cas, le remboursement du-fraitement avec la spécialite
pharmaceutique 4 base de bimekizumal ne sera accord€ que pour
autant.que 'absence de tuberculose &volutive $olt attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description
clinique qui sera tenu 4 disposition du médecin conseil suivant les
madalités visées au point c) ¢i dessous. En cas de tuberculose active,
cette spécialité ne sera remboursée qu’en cas d'attestation par un
médecin spéciatiste en pneumologie d'un traitemant adéquat de [a
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente {test de
Manteux positif etfou suspicion de séquelles de tuberculose & la radio
du tharax), cette spécialite ne peut #tre remboursé que lersgu'un
traitement prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré
depuis au moins 4 semaines:

b)-Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour 5
conditisnnements.de 2 seringues ou stylos pré-remplis de bimekizumab 160
mg couvrant une période de 16 semaines maximum. Le nombre de
conditiontnements remboursables tientra compte d’une poselogie de 320 mg
(2 injections de 160 mg) administrée aux semaines 0,4, 8, 12 et 16.

Une demande de renouvellement de remboursement tenant compte d'une
dose d'entretien de 320 mg (2 injections de 180 mg) toutes jes 8
semaines & partir de la semaine 24, pourra étre introduite si, lors de
I'évaluation aprés 16 semaines, le traitement s"avére efficace, c'est-a-dire
que la diminution.du score du PAS! est supérieure & 50% par rapport 4 la
valeur de départ. A cet effet, 'autorisation ne sera accordée que sile
médecin visé au peint ) ci-dessous s'engage a.ne pas conlinuer la
traitement remboursé au-dela de la semaine 16 si celui-¢i ne s'avére pas
efficace.

©) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin -
conseil d'un formulaire de premiére demande, dont le modé&le est repris dans
I'annexe A du présent paragraghe. Le formulaire de demande doif étre
complété par un meédecin spéciaiiste en dermatologie, expérimentd.dans ie
domaine des traitements systémiques du psoriasis, qui ainsi, simultanément :

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

2. Mentionne les élements qui permelient de démontrer que les critéres
relatifs a la sévérité du psoriasis, ainsi que les critéres relatifs aux
traitements systémiques antérieurs seni rencontrés chez e bénéficiaire
concerné avant l'initiation du traitement,

3. §'enpage & ne pas centinuer le traitement remboursé au-dela de la
semaine 16 si celui-¢i ne s’avére pas efficace.

4. Mentionne la datz présumée de début de traitement, |a posologie et le
nombre de conditionnements souhaités.

5, S'engage A tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que fe bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée,

d) Sur base du formulaire ¢e premiére demande don! ie modéle figure &
'annexe A de |a présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au point ¢), le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les aitestations dont le medéle est {fixé sous ‘e”
de Tannaxe Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posoclogie recommandée, et dont la.
durée de validité est limitée & une période maximale de 16 semaines.

e) Les autorisaticns de remboursement peuvent &tre prolongées & terme
pour de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, 4 concurrence d'un
maximum de 3 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de
bimekizumab 160 mg, sur base chague fois d'un formulaire de demande de
prolongation dont le modéle figure a 'annexe B du présent paragraphe. Cette

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

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

- Radiografie van de jongen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zai.de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van bimekizumab slechts toegekend werden indien een arts-specialist
in de preumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
geheuden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten
cnder punt ¢} hierna volgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts specialist in de
pneumologte. Bij suspectie van latents TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechts vergoed worden 4 weken na siart van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts specialist in de pneumologie.

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor &
verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van bimekizumab 16G
mg, welke een periode van maximum 16 weken aomvat. Het aantal
vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van 320 mg (2
injecties van 160 mg) toegediend op weken 0, 4, 8, 12 en 16.

Een aanvraag voor verlenging van de vergoeding die rekening houdt met
een onderhoudsdosis van 320 mg (2 injecties van 180 mg) éénmaal eike
8 weken vanaf week 24, kan ingediend worden indien, bij de evaluatie na
46 weken, de behandeling doeltreffend blijkt, met andere woerden indien
de vermindering van de PASI-score meer dan 50% bedraagt vergeleken
met de aanvangswaarde. Hiertee wordt de machtiging slechts toegekend
indien de arts beschreven onder punt ¢} hiernavelgend zich ertoe verbindt
om de vergoede behandeling nief na de 16de week voort te zetten indien
ze niet doeltreffend is.

c) De vergoeding is enderworpen 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 dermatoiogie met ervaring op het gebied van de
systemische behandeling van psoriasis die zodoende tegelijkertijd :

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierhoven vervuid
Zijn véor 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
behandetingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vadr de
instelling van de behandeling.

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na de
16de week indien deze niet effectief bijkt.

4. De vogropgeste!de begindatum van de behandeling, de posolegie 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 verkiaarde situatie bevond.

d) Op basig van het formulier voor een eersie aanvraag, waarvan het model
in bijlage A van deze reglementering is opgencmen, naar behioren ingevuld
ea ondertekend door de aris-specialist in de dermatologie bedoeld in punt ¢),
zal de adviserend-asts aan de rechthebbende het ¢f de attesten leveren
waarvan het model bepaald is onder “e™ van bijlage 11l van het huidige
besluit, waarvan het aantal tcegelaten verpakkingen beperkt is in functie van
de aangeraden posolagie, en waarvan de geldigheidsduur beperk! is lot esn
maximale pericde van 16 weken.

e) Deze machtigingen {ot vergoeding kunnen worden verlkengd voor nfeuwe
perioden vap maximum 24 weken, tot een maximum 3 verpakkingen van 2
voorgevuide spuiten of pennen bimekizumab 160 mg, telkens door midde|
yan een aanvraag voor verlenging, waarvan het model als biilage B bij deze
paragraaf is opgenomen. Deze verlenging moet volledig ingevuld en
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prolengation deit étre signée et diment complétée par le médecin spécialiste
en dermatologle visé ¢i-dessus, gui, ainsi, simultanément :

1. Confirme que le traltement par cette spéclallté s'est montré efficace,
aprés 16 semaines et ensuile aprés chaque nouvetle périoda de
maximum 24 semalnes, par une diminution du score PASI d’au moins de
50-% par rapport a 1a valeur de départ.

2. Mentionne la date présumeée de début de'la prolongation de traitement,
la posologle et fe nombre de condltionnements souhailés,

f) Sur base du fermulaire de demande de prolongation dont'le modéle figure
4 l'annexe B de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste er dermatologie, le médecin-conseil délivie au
bénéficlaire la ou les attesiatlons dont e modéle est fixé sous “e" de I'annexe
1l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limite
en fonction de la posologie recormmandée. et dont la durée de vatidité est
limitée & une période maximale de 24 semaines.

g) Le remboursement ne peut &tre accorde que sile conditicnnement
cehcermn$g a été prescrit.sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en dermatologie.

h) Le remboursement simuitané de la sp&cialité pharmaceutique 4 base de
bimekizumab avec une autre spécialité 4 base de étanercept, infliximab,
adalimumab, certolizumab pegel, ustékinumab, sécukinumab, ixékizumab,
brodalumab, gusetkumab, rizankizumab, tildrakizumab, apremilast,
dimethylfumarate ou deucravacitinib n’est jamais autorisé.

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demands

ondertekend worden door de arts-specialist in de dermatologie hierboven
beschreven, die zedoende tegelijkertiid :

1. Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend is
gebleken, na 16 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum 24
weken door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 %
vergeleken met de aanvangswaarde.

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

f) Cp basis van het formutier voor een azanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage B van deze reglementering is cpgenomen, en dat velledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatclogie; zal
de-adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “¢” van biflage 1ll van dit besluit
waarin het aanta) toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
aangeraden posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximate 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 toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
bimekizumat met een andere specjaliteit op basis van elanercept, infliximab,
adalimumab, certolizumak pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab,
brodalumab, guselkumab, rizankizumab, tildrakizumab, apremilast,
dimethylfumaraat of deucravacitinib is nocit toegestaan.

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de bimekizumab 320 mg pour fe
traiterent du psoriasis en plagues meodéré a sevére chez l'adulte (§ 11620000 du chapitre IV de la liste jointe & AR, du 1er février

2018).

| ~ Identification du bénéficiaire {(nom, prénom. N°-d'affiliation 3 I'0.A.)

RN NN NG

I I I I I I A AR 1)
LA TP R i d bbb 1 b1 ] 1) (numero dafifiation)

Il = Elements 3 attester par un médecin spécialiste en dermatolegie :

Je soussigné, docteur en médecCine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémigues du psoriasis, certifie que le béneficiaire: mentionné ci-dessus est 4gé d’au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en
plaques modéré a sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 11620000 du chapitre IV de la

liste jointe & I'A.R, du 1er février 2018;

Conditions relatives & une suiface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 10, malgré un traitemnent préaiable
adéquat ayant comporté, & moins d'une intolérance constatée et decumentée ou d'une contre-indication existante documentée

pour ceux-ci, tous les traitements suivants

c Une photothérapie adéquate (un traitement adequat par photochimicthérapie ou photothérapie avec UVA et/fou UVB).

o

au Lu/uufuuou (dates du dernier traitement).

Du  wu/uo/unduu

o Du méthotrexate 4 une dose minimum de 15 mg/sernaine pendant au moins 3 mois.

o

au ue/dufuuu (dates du dernier traitement).

Du uwumyuuuyg

o Dela ciclosporine & une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois.

o)

au uuu/upug (dates du dernier traitement).

Du un/ou/uuuuy

Jatteste que la séveérité du pseriasis en plagues dont souffre ie béneficiaire répond aux critéres suivants :
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- BSA>10% et/ou PAS| > 10
- ke(s) score(s) requis-a {ont) &t& observé(s) le LL/uL/BLLIL {date de I'examen).

Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesuras nécessaires quant a la prophylaxie d'une
réactivation d'une tuberculose latente. _

J'atteste que 'absence actuelle deé tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire 4 la situation dont la case est cochée c¢i-
dessous :

o Radiographie pulmanaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

o Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement
adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire, Une éventuelle TBC
latente, fait Pobjet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirme par un médecin spécialiste en
pneumclogie (voir IV).

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitemenit avec la spécialité pharmaceutique 2
base de bimekizumab 320 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiairele
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traiterment pendant les 16 premiéres semaines
de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu

- De la date présumae de début du traitement : uu/uiu/unutl

- De la posologle de 320 mg (2 injections de 160 mg) administrée a la semaine 0, semaine 4, semaine 8, semaine 12 et a
ia semaine 18, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la premiére période de 16 semaines & :

4y Conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de bimekizumab 160 mg {(maximum 5}.
Du fait que l'autorisation de remboursement expirera aprés 16 semaines de traitement si le bénéficiaire ne présente pas une
diminution de son score PASH d’au moins 50% par rapport a sa situation clinique avant linitiation du traitement, je m'engage a rie

pas continuer le traifement remboursé au-dela de la semaine 16 si celui-¢i ne s'avere pas efficace.

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments. de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans 12 situation attestée.

J'atieste savoir que le remboursement simultané de la spécialité & base de bimékizumab avec une des spécialités a base de
étanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixékizumab, brodalumab, guselkumal,
rizankizumab, tildrakizumab, apremilast, dimethylfumarate ou deucravacitinib n'est jamais autorisé.

Il = Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :
T A A I B O R (00

T U A O A A ==

(T TR T T I 0 A Y I O I 7

LT L (date)

{cachat) (signature du médecin )

IV = {Le cas échéant); Eléments 3 atiester par un médecin spécialiste en pneumologie ;

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

o Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
o Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de 'affection tuberculeuse, en l'occurrence - :

“AVBG L e e bne e ((FAITEMENE @Nti-tuberculeux administré).
- Depuis le Lu/un/uuuy (date de debut).
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- Durant LU semaines (durée du traitement).

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

o Je confirme gu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

1 I I I A 00
O O O 22
(0 [ O I Y B O e U
L7 LI/l 11 ) (date)
(cachef) {signatura du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de bimekizumab 320 mg pour

le traitement du psoriasis en plagues modéré a sévere chez l'adulte (§ 11620000 du chapitre IV de I3 liste jointe & FA.R. du 1er
février 2018).

1 = ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d'affiliation & I'0.A) ;

LTIl irdfmom
PP PV ey PP f g ity dglt]prenom
L E VLT PP LT L | ) (ouméro daffilistion)

Ii - Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatelogie:

Je soussigné, docteur en médecine, specialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans [e domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie. que le bénéficiaire mentionné ci-dessus &gé d'au moins 18 ans, a déja rec¢u le remboursement
d'un traitement avec cette spécialité durant au moins 16 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques modéré & sévére,

J'atteste que ce fraitement s'est montré efficace, aprés 16 semaines, et ensuite aprés chaque nouvelle période de maximum 24
semaines, par une diminution du score PAS] d'au moins 50%, par rapport a la valeur-avant l'initiation du traitement,

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pour une nouvelle périede de
24 semaines (& concurrence de maximum 3 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de 160 mg). Je sollicite pour le
bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer & traitement pendant 24 semaines
est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- Dela date présumée de début de la prolongation du traitement . uu/uL/L DL
- De la posologie de-320 mg toutes les 8 semaines, ce qui porte le nombre total de coriditionnements nécessaires & :
uy Conditionnements de 2 seringues ou styles préremplies de bimekizumab 160 mg (maximum 3).

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

Jatteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a base de bimékizumab avec une des spécialités a base de
étanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixékizumab, brodaiumab, guselkumab,
rizankizumab, tildrakizumahb, apremilast, dimethylfumarate cu deucravacitinib n'est jamais autorise.

11| = Identification du médecin spécialiste en dermatologie {nom, prénom, adresse, NCINAMI) :

(I o I A A ST
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LI R VTP Y P bbb L] 1] terénom)
N S I I I O O I O B R R R L
LLds L1 ] ] date)

{cachet) (signature du médecin )

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag ot vergoeding van een farmaceutische specizliteit op basis van bimekizumalb 320 mg voor de
behandeling van matige tot ernstige plague pseriasis bij de volwassene (§ 11620000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018).

| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.. ©

LIS L b i ey b i ] aam
I O A O -/ B
LI PRI T IV 1] i ] (aansluitingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie :

Ik ondergetekende, dokier in de geneeskunde, erkend specialist in de demmatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige
plague psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a} van § 11620000 van hoofdstuk iV van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 febroari 2018 :

Veorwaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefiniesrd door een BSA >10% of een PASI >10; ondanks een vroegere
adequate behandeling die de volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie
of gedocumenteerde bestaande confra-indicatie ervoor :

o Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA enfof UVB}.
Van uu/uu/unno tot Lu/esfunun (datum van laatste behandeling).

o Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden.
Van uu/ag/ueou tot u/uu/unuu {datum van laatste behandeling)

o Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden.
Van uu/uu/uuuy tot n/uu/uuud {datum van laatste behandeling),

Ik bevestig dat de ernst van de plague psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet”
BSA > 10% of PASI > 10.
De vereiste score{s) werd{en) vastgesteld op Lu/0w/LUUL (datum van het onderzoek).

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nedige 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 :

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

o Radicgrafie 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 ender 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 V).
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Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van bimekizumab 320 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor de
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

o De vooropgestelde begindatum van de behandeling : vu/ul/uung
o De dosering van 320 mg (2 injecties van 160 mg) toegediend ap week 0, week 4, week 8, week 12 en week 16, wat het
totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste.periode van 16 weken brengt op :

uu Verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van himekizumab 160 mg (maximum 5).
Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandsling indien de rechthebbende geen vermindering van zijn
PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vadr de instelling van de behandeling, verbind ik mij
ertoe de behandeling niet na de 16de week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat mijn de rechthebbende zich in de verklaarde toestand
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Ik verkfaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialitsit op basis van bimekizumab met €2n van de specialiteiten op
basis van etanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, brodalumab,
guselkumab, rizankizumab, tildrakizumab, apremilast, dimethylfumaraat of deucravacitinib nooit is toegestaan.

[ll = Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

0 2 A I A A .
O T A I O O M A A (2T 200
L= LU L Ld-LL -l ) mzveney
L7 Bl ] ] datum)
(stempel) (handtekening van de arts)

IV = {Indien van toepassing) Elementen te bevestinen door een aris-specialist in de pneumologie :

[k, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklzar dat de hierboven verncemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt :

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief.
o Ik bevestig hierkij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg :

= MBE e (tOEGEdIENdE anti-tuberculose behandeling).
- Sinds uu/un/uuul (datum van aanvang).
- Gedurende 12 weken (duur van de behandeling).

o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bijj deze rechthebbende.

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

V = Identificatie van de arts-specialist in de pneumolegie {naam, voornaam, adres. RIZ[V nummer} :
O O A T O O I A R I A Nt

1 I A I A B ST )

Lt 1- LB )-Ld-L ] | Rizives
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LIt LA g L1 | (datum)

{stempel} (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier van-aanvraag fot verlenging
Formulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab 320 mg voor de

behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 11620000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bi] het
K.B. van 1 februari 2018).

| = |dentificatie van de rechthebbende (naam, vogrnaam, ins¢hrijvingsnummer bij de V.1.)
LA i bbbl naam

I O A O I I O I I R R (ST L)

LYt ett ittt il i1 | (aanstuitingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologis :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
hehandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermmelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, rees vergoeding heeft
verkregen van de behandeling met deze specialiteit gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van matige tot ernstige
plague psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doelireffend is gebleken, na 16 weken, en nadien telkens na niguwe perioden van maximum 24
weken, doar een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde véor de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit gedurende een
nieuwe maximumperiode van 24 weken (tot een maximum van 3 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 160 mg).
tk vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/su/uuoy
- De dosering van 320 mg elke 8 weken, wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

ul Verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen himekizumab 1606 mg {maximum 3).

Bovendien verhbind ik mij ertoe am 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 bimekizumab met één van de specialiteiten op
basis van etanercept, infliximab, adalimurmab, certclizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, brodalumab,
gusefkumab, rizankizumab, tildrakizumab, apremitast, dimethylfumaraat of deucravacitinib nooit is toegestaan,

Il = Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam. voornaam, adres, RIZIV nummer) :

(el tet it et ettt |naam
N S T A A I AR "1, B 1)
- LL LD ] fRrzve)

I A O 2 O I A 03
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aiy Au § 12020000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12020000

a) La spécialité pharmaceutique & base d abrocltinib, inscrite dans le présent
paragraphe, fait 'objet d'un remboursement si elle est administrée pour le
traitement de la dermatite atopique sévére chez un bénéficiaire qui répond a
toutes les conditions. suivantes :

1. Le bénéficiaire est Agé d4'au moins 18 ans.

2, Le bénéficiaire est atteint ¢'zne dermatite atopique didgnostiquée sur
base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite atopique.

3. Le bénéficiaire répond aux cittres de dermatite atopique sévere
décrivent.en dessous :

» Un score pruritus naumerical rating scale de > ou = 3,
- ET un score EAS| de > ou = 21,%.
- ETHOU un score SCORAD de > ou = 50.

4. Absence de tubercuiose (TBC) évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : Simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que 'absence de tuberculose évolutive
soit atlestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu & disposition du
médecin-conseil. En cas de tuberculose active, |a spécialité ne sera
remboursée gu’en cas d'aitestation par un médecin spécialiste en
pneumologie d'ur traitement adéguat de la tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la
specialité ne peut 8re remboursée gue lorsqu'un traitement
prophylactique d'une réacilvation de [a tuberculose latente atieste par
un médecin spécialiste en pneumalogie a été instauré depuis au moins
4 samaines.

5. Le hénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévere non
controlée, telle que décrite au point 2)3, malgré 'évitement des facteurs
déclencheurs et malgré :

- Un traiternert adéguat avec une thérapie pharmacologique topique
continue combinée & un traitement immunosuppresseur systémigue
{avec au minimum [utilisation de dupilumab.cu de tralokinumab ou
d’un aytre anti-corps monocional humain anti IL-13 et/ ou 11.-4),
pendant minimum 24 semaines au cours des 12 derniers mois
précédent la demande de remboursement.

- Ou ayant uns intolérance établie pour dupilumab ou tralokinumab ou
pour un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4.

La spécialité doit étre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse, quelle que soif |a posciogie,

La spécialité ne doit &tre utilisée gue si aucune allernative thérapeutique
adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de 85 ans, chez
les bénéficiaires fumeurs cu ayant des antécédents de tabagisme, chez.
les bénéficiaires présentant d'autres.facteurs de risque cardiovasculaire
et chez |es béngficiaires présentant d'autres factaurs de risque de’
matignité.

(stermpel)

{handtekening van de arts)

ai} In § 12020000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12020000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van akrocitinib, ingeschreven in de
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt
toegediend voor de behandeling van emstige atopische dermatitis bij sen
rechthebbende die tegelijkertijd aan voigende voorwaarden voldoet

1. De rechthebbende s minstens 18 jaar oud.

2. Be rechthebbende lijdt 2an atopische dermatitis bepaaid op basis van
de ‘The Hanifin and Rajka Diagnestic Criteria fer Atopic Dermatitis’.

3. 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.
- EN/OF een SCORAD score van = of = 50.

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose {TBC), voldoend aan één van
de twee hierna volgende situaties <

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

- Radiegrafie van-de longen positief of eer Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve tuberculose verklaart in het formulier met de klinische
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de
adviserend-arts. Bif actieve fuberculose kan de specialiteit enkal
vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij verdenking van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test an/of verdenking van TB-sequellen op RX-thorax) kan de
specialiteit niet eerder. vergoed worden dan 4 weken na de start van
een profylactische behandeling van een reactivatie van de latente
tubercutose, geattesteerd door een arts-specialistin de pneumologie.

5. De rechthebbende lijdét aan ongeconirolsgrde emstige atopische
dermatitis zoals-beschreven in punt a)3, ondanks het vermijden van
uitlokkeade factoren en ondanks :

- Een adequate behandeling met een combinatie van continue
topische farmacologische therapie en esn systemische
immunosuppressie (met minimaal het gebruik van dupilumab of
tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti 1L«13 en/of
IL-4) gedurende ten minste 24 weken in de 12 maanden voorafgaand
aan het ogenblix van'de agnyraag tot vergoeding,

- Of met een vastgestelde intolerantie voor dupilumab of tralokinumab
of voor een.ander monoclonaal anti-lichaam anti [L-13 en/of 1L-4.

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechihebbenden met bekende risicofactoren voer vensauze-thrombo-
embotie, ongeacht de dosering.

De specialiteit dient énkel te worden gebruiki. indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65
jaar, bij rechthebbenden die roken of met een veorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit.
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Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le dabut du fraitement, y compris le risque
diinfarctus du myocarde, de cancer du poumon et de iymphome.

b) Le remboursement de 1a spécialité pharmaceutigue concernée doit étre
demande par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie
expérimenté dans le traifement de la dermalite atopique par des
immunosuppresseurs, et qui est responsable du traitement.

Le-remboursement ne peut dtre accordé gue si le cenditionnement
concerné a &lé prescril par un médecin spécialiste en dermatologie-
vénérologie.

¢) Le nombre de conditionnements remboursabfes tient compte d’une dose
‘maximale de 200 mg une fois-par jour, administrée par voie orale
conformément aux dispositions mentionnées dans e Résumé.des
Caractéristiques du Preduit (RCP).

d) Premiére demande ;

L'autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur
base du formulaire de demande dent le modéle est repris dans 'annexe A
du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste responsable du traitement, tel que visé au point b).

L& médecin-spécialiste declare ainsi :

1. Que toutes les conditions mentionnées ci- dessus au point a) ont
&té remplies avant |e début du traitement.

2. De disposer des éléments attestant que les critéres concernant la
sévérité de la dermatite atopique, les critéres concernant I'évitement
des facteurs décienchants, les traitements topiques ot les
immunosuppressaurs antérieurs, ainsi que de dupilumab ou de
tralokinumab ou d'un autre anti-corps monoclonal humain anti {L.-13 et/
ou IL-4, sont-remplis chez le bénéficiaire concerné avant initiation

du traitement.

3. Do s'engager & documenter de fagon photographigue les aspects
cliniques qui ont menés au'score EAS| de » ou = 21,1, ET/OU au
score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du
bénéficiaire.

4. De saveir qu'une premiéra autorisation de remboursement est
accordée pour unepériode de 25 semaines maximum, avec un
maximum de 3 conditiennements de 28 compsimés et 1
conditionnement de 91 comprimés,

5, De s'engager & arrater [e traitement en cas d’absence de réponse
aprés la période de 25 semaines maximum de traiternent, défini
comme una réponse minimale EASI-50 relative 3 la valeur initiale.

6, De s’engager a.ienir A [a disposition du médecin-consail les
étéments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.

€) Sur base de ce formulaire de premiére demande, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire |'atiestation dont le modéle est fixé sous «e» de
Fannexe Il de 'AR du 01,02.2018, et dant la validité est limitée a une
périnde de 25 semaines maximum,

f} Demande de prolongation :

Sur base du formulaire de demande de prolongation de I'autarisation dont
le modéle est repris dans 'annexe B de la présente réglementation,
diment complété ¢t signé par le médecin-spécialiste traitant, comme
mentionng sous point b), I'autorisation d& remboursement peut &tre
prolongée pour de nouvelles périodes de 56 semaines Maximum, avec un
maximum de 1 conditionnement de 28 comprimés et 4 conditionnements
de 91 comprimés.

Le médecin-spécialiste déclare ainsi ;

1. Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling met
de rechthebbende te hespreken voor de start.van de behandeling,
Inclusief het risica op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

b} Da vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteil dient te
worden aangevraagd door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie
met ervaring op het gebied van behandeling mel immunosuppressiva van
atopische dermatitis, en die verantwoordelijk is voor de behandeiing.

De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven door een ants-specialist in de
dermatologie-venerologie.

¢) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
dosls van 200.mg eenmaal daags, oraal toegediend overeenkomstig de
bepalingen die.in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
zijn vermeld.

d) Eerste aanvraag :

De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd deor de adviserend-
arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen
in hijlage A van deze paragraaf, ondertekend en voliedig ingevuld door de
arts-specialist die verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld
onder punt b).

Aldus verklaar de arts-specialist ;

1. Dat aan zlle voorwaarden, zoals hierboven vermeld in punt a),
voldaan werd voorateer de behandeling wordt opgestart.

2. Te beschikken over de elementen die aantonen dat de criteria
betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria
betreffende het vermijden van uillokkende factoren, de topische
behandelingen en eerdere immunosuppressiva, alscok van dupilymab
of tralokinumab of een.ander monoclénaal anti-lichaam anti LL.-13 enlof
IL-4, vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende véor het opstarten
van de behandeling.

3. Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die 1ot een EAS)
score van > of = 21,1, EN/OF tot een SCORAD scorz-van > of = 50
hebben geleid folografisch te documenteren en deze b te houden in
het dossier van de rechthebbende.

4. Te.weten dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend
voor een periede van maximum 25 weken, voor maximaal 3
verpakkingen van 28 tabletten en 1 verpakking van 91 tabletten.

5, Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen indien er
geen respons is' na een pericds van maximum 25 weken behandeling,
gedefinieerd als minimaal een EAS1-50.antwoord ten opzichte van de
uitgangswaarde.

&. Zich ertoe te verbinden de bewijselemeanten ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

e) Op basis van dit aanvraagformulier voos een eerste aanvraag retkt de-
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het mode!
vastgesteld is onder "e” van bijlage i van het K.B. van 01.02.2018, en
waarvan de geldigheidsduur béperkt is tot een periode van maximum 25
weken.

f) Aanvraag tot verlenging :

Op basis van het aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging
waarvan het model in hiflage B van deze reglementering is cpgencmen;
ondertekend en behoorlijk ingevuld is deor de arts-specialist die
verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld onder punt b), kan
de machliging tot vergoeding hernieuwd worden voor nieuwe perloden
van maximum 56 weken, voor maximaa) 1 verpakking van 28 tabletten en
4 verpakkingen van 91 tabletien.

Aldiss verklaart de arts-specialist :

1. Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
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avéré efflcace avec une réponse minimale EASI-50 aprés les 25
premiéras semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'aprés chaque
nouveile période de 56 semaines.

2. De savoir que le nombre de conditiohnements remboursables
tiendra compie d’une posologie maximale de 200 mg par jour.

3. De s'engager & decumenter de fagon photographigue les aspects
cliniques qui onpt menés & une réponse minimale EASI-50 et de les
garder dans le dossier du bénéficiaire et de les tenir 4 la disposition du
medecin-conseil.

g} Sur base de ce formulaire de demande de prolongation de 'autorisation, le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire 'atlestation dont le modéle est fixé
sous eez de I'annexe Il de AR du 01.02:2018, et dont [a validité est limitée
& une période de 56 semaines maximum.

h) Le meédecin traltant s'engage a considérer de diminuer |e traitement par
abreeitinib et d’arréter, si cliniquement possitle, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et & confinuer & suivre le beénéficiaire pour assurer
un diagnostic rapide des signes de rechute.

i) Le remboursement simullané de la spéclalité pharmaceutique 4 base
d'abrocitinib aves des spécialités pharmaceutiquas a base de dupilumab ou
de tralokinumab ou d'un autre antf-corps monoclonal humain anti IL.-13 et/ ou
IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK n'ast jamais autorisé pour cefle
indication..

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premidre demande

doeltreffend is gehbleken, met een minimaal EASI-50 antwoord na de
eerste 25-weken ten opzichte van de initiéle EASI-score en nadien na
federe nieuwe periode van 56 weken.

2, Te weten-dat het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening
houden met een maximale posologie van 200 mg per dag.

3. Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot minimaat
EASI-50 antwoaord hebben geleid fotografisch te documentearen en
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende ‘en ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

g) Cp basis van dit aanvraagformulier tat verlenging van de machtiging reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machiiging uit waarvan het
model vastgesteld is onder “e” van Eijlage Nl van-het I(B. van 01,02.2018, en
wagrvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 56
weken.

h) De behandelende arts verbindt zich ertoe om bij rechthebbenden in
klinische remissie te overwegen om de behandeling met abrocitinib af te
bouwen en step te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende
verder.op te velgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te
garanderen.

i) De gelijktildige toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
abrocitinit met farmaceutische specialiteiten ep hasis van dupilumab of
tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 an/of IL-4 of
met een andere JAK-inhibitor is nosit toegestaan voor deze indicatie.

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique sur base d'abrocitinib inscrite au §12020000

du chapitre IV de |a liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018,

| = Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation & 'organisme assureur} :

A L O I O L

I O I I O A A A =TT
| N | } ] | | | I | {(numéro d'affiliation)

Il = Eléments 4 attester par un médecin spécialiste en dermatofogie-vénérologie ;

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expértimenté dans le traitement de la dermatite atopique sévére
par des immunosuppresseurs, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :

- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, ¢hez les bénéficiaires fumeurs
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité,

- Le risque du traitement a &té discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du

myocarde, de cancer du poumon &t de lymphome.

- Le bénéficiaire est Agé d'au moins 18 ans.

- Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiqueée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermafite

atopique,

- Le bénéiiciaire répond aux criteres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous :

0 Un score pruritus NRS de > of =3.
ET

0O Unscore SCORAD de > of = 50.
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T ET/OU un score EASI scare de »of = 21,1.

Le bénéficiaire est afteint d'une dermatite atopique- sévére non controlée, telle que décrite au point a} 3, ‘malgré
I'evitement des facteurs déclencheurs et malgre ;

¢ Un fraitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée a un  traitement
immunosuppresseur systémique (avec au minimum [I'utifisation de dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-
corps monaclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4), pendant minimum 24 semaines au cours des 12 derniers mois
précédent la demande de remboursement ;

« Qu ayant une intolérance établie pour dupilumab ou tralokinumab ou pour un autre anti-corps monoclonal humain
anti IL-13 et/ ou 1L-4,

Jatteste que fabsence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce béneficiaire a la situation dont la case est
cochée ci-dessous :

o0 Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs.

O Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : Un médecin spécialiste en pneumelogie confirme ie
traitement adéquat sous point IV de ce formulaire de demande.

J'atteste aussique :

Je dispose des éléments atiestant que les critéres concernani la séveérité de la dermatite atdpique, les critéres concernant
I'évitement des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les immunosuppresseurs antérieurs, ainsi que de
dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou 1L-4, sont remplis chez e
hénéficiaire concemé avant linitiation du traitement.

Je sais que le remboursement ne peut étre accordé gque si le conditionnement concerné a été prescrit par un médecin
spécialiste en dermatolegie-vénérologie.

Je sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose maximale de 200 mg une fois par
jour, administré par voie orale ; et ainsi je sais qu'une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une
période de 25 semaines maximum, avec un maximum de 3 conditionnements. de 28 comprimés et 1 conditionnement de
91 comprimés,

Je m'engage a documenter de fagon pholographique les aspects clinigues qui ont menés au score EASI de > ou = 21,1,
ET/OU au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m’engage & tenir & la disposition du médecin-consell les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans l[a situstion attestée.

Je m'engage a considérer de diminuer le trattement par abrocitinib et d'arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et & continuer & suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

Je m'engage a arréter le traitement en cas d'absence de réponse aprés la période de 25 semaines maximum de traiternent, défini
comme une réponse minimale EASI-50 relative 4 1a valeur initiale.

J'atteste savoir que le remboursement simutané de la spécialité concemeée avec des spécialités pharmaceutiques a base de
dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-corps moncclonal humain anti iL-13 et/ ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK
n'est jamais auterisé pour cette indication.

Sur base de ces &léments, je confirme gue le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce
bénéficiaire pendant une période de 25 semaines maximum.

1l = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus ay pointll:

(0 T A A A T

(A )

[1]-

I O O O T R O I R g LV V)

LLtr LEVLL L] date

81



{cachet) (signature du médecin )

IV - (Le cas échéant} - Eléments & attester par un médecin. gpécialiste en pneumologie :

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

O Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.
o Jatteste que ce benéficiaire a regu un traitement adéquat d'une fuberculose active, en l'occurrence :

(traitement anti-tuberculeuse administra).
O Je confirme donc Fabsence actuelle de tuberculose acfive chez ce bénéficiaire.

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

V - ldentification du médecin spécialiste en pneumologie :

LI L L et bt |mom
LEL LD PP L L LT L L] L] tprénom)
O] LD L -] (e iNany

L LU/ ] ate

(cachel) (sfgnature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité phammaceutique & base d'abroacitinib inscrite au
§12020000 du chapitre IV de [a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018.

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation 2 I'organisme assureur) ;

A T T I I O 0 I R A Y, -130)
HANENEEEEEEN R RN RN R R
LI L EET P e ettt ettt numérodaffiiation)

Il = Eléments & attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie :

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique sévére
par des immunosuppresseurs, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :

- Le bénéficiaire est agé d’au moins 18 ans.

- Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopigue diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pourla dermatite
atopique.

- Le traitement s'est avéré efficace avec une réponse minimale EAS|-50 aprés les 25 premiéres semaines relatif au score
EASI initial, ainsi qu’aprés chague nouvelle période de 56 semaines.

J'atteste aussi que :

- Je sais que le remboursement ne peut &tre accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un médecin
specialiste en dermatologie-vénérologie.
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- Je.sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose maximale de 200 mg une fois par
Jour, administré par voie orale ; et ainsi je sais qu'une prolengation de I'autorisation de remboursement est accordée pour
une période da 66 semaines maximum et que le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie de |a
posoclogie mentionnée dans le résume des caractéristiques du preduit (RCP) de la spécialité pharmaceutique a base
d'abrocitinib pour Findication pour laquelle l& remboursement est demandé.

Je m'engage a documenter de fagon photographigue les aspects cliniques qui ont menés & une réponse minimale EAS!-50 et de
les garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m'engage 3 tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage & considérer de diminuer le traitement par abrocitinib et d'arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique €t a continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute,

J'atteste savoir que. le remboursement simultané de la spécialité concemeée avec des spécialités. phammaceutiques a base de
dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-corps manoclonal humain anti [L-13 et/ ou |L-4 ou avec un autre inhibiteur JAK
n'est jamais autorisé pour cetie indication,

Sur base de ces é¥éments, je confirme que la prolongation du remboursement de 1a spécialité pharmaceutigue concemée est
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 56 semaines maximum,

111 ~ 1dentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il ;
(1 O T B R G
O A A O B 1, o)
(N I I W B I A O A U

L7 bkl ] }date)

{cachet) et a et peeeaaaa e neteasnreanes (signature du medecin )

BIJLAGE A : Modei van het formulier voor egn eerste aanvraag

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergeeding van de farmaceutische specialiteit op basis van abrocitinib ingeschreven in
§12020000 van hoofdstuk 1V 'van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,

| = dentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschirijvinasnummer bii de V.1.) :

LT TRttty aam)
LLEI ALty b I§ fvoonaam)
CLrrt ittt frtttl {11 eanshitngsnummer)

Il= Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermaiologie-venerologie :

Ik, ondergetekende, asts-specialist in' de. dermatclogie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige
atopische dematitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden
voldoet :

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

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het
risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.
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- De rechthebbende is minstens 18 jaar oud.

- De rechthebbende lijdt aan atopische demmatitis bepaald op basis van de “The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for
Atopic Dermatitis,

- De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschraven criteria van ernstige atopische dermatitis :
O Een pruritus NRS scare van > of =3,
EN

O Een SCORAD score van > of = 50,
0 EN/OF een EAS| score van >of = 21,1,

-« De rechthebbende lijdt aan ongecontreleerde ernstige atopische demmatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het
vermijden van uitickkende factoren en ondanks :

« Een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en een systemische
immunosupprassie (met minimaal het gebruik van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam
anti IL-13 en/of 1i.-4) gedurende ten minst 24 weken in de 12 maanden voorafgaand het ogenblik van de aanviaag
tot vergoeding.

«  Of met een vastgestelde intoferantie voor dupilumab of tralokinumab of voor een ander monoclonaal anti-lichaam anti
IL-13 enfof IL-4.

- Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende oveéreenstemt met de situatie
waarvan ik het vakje hieronder aankruls :

O Radiografie van de longen en Manfoux-test beide negatief;
O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. Een ars-specialist in de pneumologie
bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier,

Ik verklaar tevens :

- Dat ik beschik over de elementen dié¢ aanfonen dat de criteria betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de
criteria betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische behandelingen en eerdere conventioneel
systemische immunosuppressiva, alsook van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-
13 en/of IL-4, vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vodér het opstarten van de behandeling.

- Dat ik weet dat de vergoeding slechis kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven
opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie.

- Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale dosis van 200 mg
eenmaal daags, oraal toegediend; en aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een
periode van maximum 25 weken, voor maximaal 3 verpakkingen van 28 tabletten en 1 verpakking van 91 tabletten.

- Dat ik me ertoe verbind om de klinische aspecten. die tot een EASI score van > of = 21,1, EN/OF tot een SCORAD score
van > of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bjj te houden in het dossier van de rechthebbende.

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken met betrekking fot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden
van ge adviserend-arts.

ik verbind mij ertope om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met abrocitinib af te bouwen en
stop te zetten, indien klinisch magelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval
te garanderen.

Ik verbind mij ertoe om de behandeling te stoppen indien er geen respons is na een periode van maximum 25 weken behandeling,
gedefinieerd als minimaal een EASI-50 antwoord ten opzichte van de uitgangswaarde.

Ik bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met farmaceutische specialiteiten
op basis van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal .antitichaam anti IL-13 en/of IL-4 of met een andere JAK-
inhibitor nooit is toegestaan voor deze indicatie.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
gedurende een periode van maximum 25 weken noodzakelijk is.
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1l = Identificatie van de arts-specialist in punt ! hierboven vermeld :

LI bbbyl maam
LI P LI R voomaam)
- Ll L -P i I-L I T wrizvnd)

I I 0 I A CE=T

(stempel) (handtekening van de arts)

IV - {Indien van toepassina): Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie :

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende
situatie bevond :

O Radiegrafie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
0 1k bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen
actieve tuberculose, met name

.......................... eireinnann e e e ({OEQEdIENdE tuberculostatica).
1 Ik bevestig bijgevolg de huidige afiwezigheid van evolutieve tubsrculose bij deze rechthebbende.
O |k bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter
voorkoming van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.
V - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie :
L || [ 111 | (naam)
N A A A A O 2T/, EE L)
Lo - gttt d-pi -l wzivnen

Ll g b L] atumy

(handtekening
(stempel) e e van de arts)

BLILAGE B : Mode! van het formulier voor een aanvraag tot verlenaing

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van abrocitinib
ingeschreven in §12020000 van hoofdstuk IV van de fijst gevoeg_d bij het K.B. van 1 februari 2018.

| - ldentificatie van de rechthebbende {naam. voornaam, inschrijvinasnummer bij de V.1} :

0 0 10 I A I I AR =1,
ﬁ ]] ] i | } [] | (voornaam)
LI PP L Ll b L1 | | (eanshuitingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatoloagie-venerclogie :
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Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige
atopische dematitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan velgende voorwaarden
voldoet :

- Derechthebbende is minstens 18 jaar oud.

- De rechthebbende lijdt aan atopische dematitis bepaald op basis van de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for
Atopic Dermatitis.

- De voorafgaandelijke behandeling op basis van abrocitinib heeft minstens tot een EASI-50 antwoord aanleiding gegeven
na de eerste 25 weken ten opzichte van de initiéle EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 56 weken.

lk verklaar tevens :

- Dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend Indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven
opgesteld door een ans-specialist in de dermatologie-venerologie.

- Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale dosis van 200 mg
eenmaal daags, oraal toegediend; en aldus weet tk dat een verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode
van maximum 56 weken en dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening zal houden met de posofogie die in de
Samenvatting van: de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van
abrocitinib wordt vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd,

Ik verbind mij ertoe om de klinische aspecten die tot minimaal EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

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

Ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met abrocitinib af te bouwen en
stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op-te volgen om een sneile diagnose van tekenen van herval
te garanderen.

Ik bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoading van de betrokken farmaceutische specialiteit met farmaceutische specialiteiten
op basis van -dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 enfof [L-4 of met een andere JAK-
inhibitor neoit is toegestaan voor deze indicatie.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de
farmaceutische specialiteit gedurende een periede van maximum 56 weken noodzakelik is.

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

Lt PLEL T L)L ] thaam)
[ ] l ] ! ] | ] f(voornaam)

Lo LD d-t -1 ] |®zvn)

Ligs Lt {datum)

(stempel) (handtekening van de arts)
aj) Au § 12500100, les modalités de remboursement sont aj)In § 12500100, worden de vergoedingsvoorwaarden
remplacées par les modalités suivantes: vervangen ais volgt:
Paragraphe 12500100 Paragraaf 12500100
a) Les spécialités pharmaceutiques a usage ophlaimigue a base de a) De farmaceutische specialiteiten voor oftalmologisch gebruik op basis van
latanoprost, de travoprost ou de bimatoprost, inscrites dans le présent lataneprost, van travoprost of van bimatoprost, ingeschreven in de huidige
paragraphe, font I'objet d'un remboursement si elles sont utilisées pour le paragraaf, komen In aanmerking voor vergoeding indien zij gebruikt worden
traitement : voor de behandeling van :
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- Du glaucome,
- Qu de Fhypertenslon oculaire,

b} L'autorisation du remboursement sera délivrée par le-médecin conseil sur
base d'un formulajre de demande, dont le modéle est repris 4 'annexe A du
présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en ophialmologie,
qui simuitanément :

- Déclare que les indicationsfadminisirations enregistrées dans le RCP du
medicament spécifique ont été respectées,

- Accepte de tenir 3 ia disposition du médecin canseil les éléments de
preuve qui démontrent que le bénéficiaite se trouve dans la situation
déciarée, principalement ies résultats des mesures de 1a pression
oculaire.

€} Sur base d’un formulaire de demande, dont Je modéle ¢st repris a 'annexe
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par le médecin
spécialisie en ophtalmologie, le médecin conseil délivee au bénéficiaire
I'attestation dont [e modile est repris sous "b” dé 'annexe W1 du présenl
arrété et dont 12 durée de validité esti limitée & 12 mois maximum,

d} L'autorisation de remboursement peut étre prelongée pour de.nouvelles
périndes de 12 mois maximum sur base du formulaire de demande, dont le
modéle est repris dans 'annexe A du présent paragraphe, qui a été signé et
correctement complété par le médecin spécialiste en ophtalmolegie, quiy
confirme l'efficacité de cette spécialité chez le bénéficiaire concerné,

ANNEXE A :

- Glauccom.
- Of oculaire hypertensie.

b) De toelating voor vergoeding zal afgeleverd worden door de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is
in bijlage A van de huidige paragraaf, dat ingevuld wordt door een arts-
specialist in de oftaimologie, die hierbij tegelijk :

- Verklaart dat de geregistreerde indicatiesftoedieningen in de SKP van
het specifieke geneesmidde! werden gerespecteerd,

- Aanvaardi.om de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende
zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend-arts, vooral de resultaten van de metingen van de oogdruk.

¢) Cp basis van een aanvraagformulier, waarvan het medel weergegeven is
in bijlage A van de huidige paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld.is
door de arts-specialist in de oftalmologie, levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende het attest af waarvan het mode| weergegeven wardt onder *b”
van bijlage i van dit besiuit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
maximaal 12 maanden.

d} De toelating tot vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe pericdes van
maximaal 12 maanden op basis van het aanvraagformulier, waarvan het
model weergegeven is in bijlage A van de huidige paragraaf, dat ondertekend
en correct ingevuld is door de arts-specialist in de oftalmologie, die hierin de
goeltreffendheid van deze specialiteit bij de betrokken rechthebhende
bevestigt.

Formulzire de demande de remboursement des spécialités pharmaceutigues a usage ophtalmique & base de. [atanoprost, de
travoprost ou de bimatoprost, inscrites dans le § 12500100 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1% février 2018.

| - 1dentification du bénéficiaire :

o I L I I O O O A )

\] l] || ]j[ [[ [ ] {prénom)
L LT Lttt | [numérodafiliaton)

Il = Eléments & attester par le médecin spécialiste :

U Premiére demande :

Je soussigné, Docteur en Médecine, spécialiste reconnu en ophtalmologie, déclare que le b&néficiaire mentionné ci-dessus, est en

traitement pour :

o Unglaucome.
o De 'hypertension oculaire.

Je tiens & la disposition du médécin-gonseil jes éléments de preuve qui démontrent gque ce bénéficiaire se trouve dans 1a sifuation
déclarée, principalement les résultais des mesures de la pression oculaire.

Je déclare que les indicationsfadministrations enregistrées dans le RCP du médicament spécifique inscrit au § 12500100 du
chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1er février 2018 ont été respectées.

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement d’'une spécialité pharmaceutique & usage ophtalmique a base de tatanoprost,
de travoprost ou de bimatoprost, inscrite dans le § 12500100 du chapitre IV de ia liste joint & FA.R. du 1er février 2018 pour une

prerigre période de 12 mois maximum.

1 _Demande de prolonaation :
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Je confirme que le traiternent avec une spécialité pharmaceutique a usage ophtalmigue 3 base de latanoprost, de travoprost ou de
bimatoprost, s'est avéré efficace chez ce bénéficiaire et je demande donc la prolongation du remboursement pour une nouvelle
période de 12 mais maximum.

Je tiens & la disposition du médecin-consell les éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la-situation
déclarée, principalement les résultats des mesures de la pression oculaire.

Il - Identification du Médecin-spécialiste en ophtalmologie :

(0 5 I O I I O A A LT
O P Lldl {prénomy}
(I T N O B Y (O 00

Ll L dr L[ | (date)

{cachet) {signature du medecin}

BIJLAGE A :

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteiten voor oftalmolegisch gebruik op basis van latanoprost,
van travoprost of van bimatoprost, ingeschreven in § 12500100 van. heofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018,

I = Identificatie van de rechthebbende :
T 0 I B A R )
I T O A A I A LT B0

LIttt it (aansluitingsnummer)

Il = Voorwaarden te attesteren door de aris-specialist :

u_Eerste aanvraaq :

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de oftalmologie, verkizar dat de hierboven vermelds
rechthebbende in behandeling is voor :

o Glaucoom. _
o COculaire hypertensie.

{k houd de bewijselementen die aantonen dat deze rechthebbenrde zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de
adviserend-arts, vooral de resultaten van de metingen van de oogdruk.

Ik verklaar dat de geregistreerde indicaties/toedieningen in de SKP van het specifieke geneesmiddel ingeschreven in-§ 12500100
vah hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 werden gerespecteerd.

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van een farmaceutische specialiteit voor oftalmologisch gebruik op basis van

latanoprost, van travoprost of van bimatoprost, ingeschreven in § 12500100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van
1 februari 2018, voor een eerste periode van maximaal 12 maanden.

u Aanvraaq tot verlenging :
Ik bevestig dat de behandeling met een farmaceutische specialiteit voor oftafmologisch gebruik op basis van latanoprost, ven

travoprost of van bimatoprost, doelireffend bleek te zijn bij deze rechthebbende, en ik vraag dus de verlenging van de vergoeding
voor een nieuwe periode van maximaal 12 maanden.
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ik houd de bewijselementen die aanionen dat deze rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de
adviserend-arts, vooral de resultaten van de metingen van de oogdruk.

Iil - Identificatie van de arts-specialist in de oftalmologie ;

LIl L

Ll

LI LA L] aem

Ed1dd

|
[ 1}

L1
{11

|
{ Lttt ] ] (voonaam)

Led- Lt ed-u-ud (RIZIV n°)
L iy {datum)

{stempel}

ak) Au § 12650000, les spécialités suivantes sont insérées;

(handtekening van de arts}

ak) In § 12650000, worden de volgende specialiteiten

ingevoagd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager}
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base § 1]
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / § tegem
buiten
bedriff. | ex-
usine /'
buiten
bedrijf
EUCREAS 50 mg/850 mg {Orifarm) GRIFARM BELGIUM ATC: A10BD0O8
A-97 4806-970 180 comprimés pelliculés, 850 mg/ J 180 filmomhulde tabletten, 850 CR 129,02 129,02 0,00 0,00
50 mg myg/! 50.mg
4906-970 107,79 107,79
A-GT* 7742-869 1 cemprimé pélicuié, 850 mgf 50 1 filmemhulde tablet, B50 mg/ 50 CR 0,6743 0,6743
‘mg myg
AB7 ™ 7742-869 1 comprimeé péliculé, 850 mg! 50 1 filmomhulde tablet, 850 mg/ 50 CR 0,6348 0,6348
mg mg
A-GT * T742-869 1 comprime péliculé, 850 mg/f 50 1 filmomhulde tablet, 850 mg/ 50 CR Q,6861 0,6861 0.0o0c 0,0000
mg mg

aly Au § 12960100, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoagd:

al) In § 12960100, worden de volgende specialiteiten

DCénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Qbs
Opm

Prix
Prijs-

aex-
usine/
buiten
bedrijf

Base
de
remb
Basis v
tegem

ax-
usine /
buiten
bedrijf

RYEQOQ 40 mg/1 mgi),5 my

GEDEON RICHTER

ATG: HO1CC 54
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B-36% 4798-302 84 comprimés pelliculés, 40 mg/ 1

mg/ 0,5 mg mg/ 0,5 mg

4798-302

84 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 1

254,38 254,38 10,20 15,50

222,13 222,13

amj ll est inséré un § 13260000rédigé comme suit:
Paragraphe 13260000

a) La spécialité pharmaceutigie & base d'ublituximab, inscrite dans te présent
paragraphe, fait I'objet d'un remboursement sj elle est adminjsirée en
monothéragie pour le traitement de bénéficiaires atteints de SEP-R, et qui
répondent aux conditions curnulatives suivantes ;

1. Le bénéficiaire est 4gé de plus de 18 ans.

am) Er wordt een § 13260000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13260000

a} De farmaceutische specialiteit op basis van ublituximab,
ingeschreven In de huidige paragraaf, komt voor vergoeding in
aanmerking indien ze wordt gebruikt in monotherapie voor de
behandeling van de R-MS en vofdaan werdt aan de volgende
cumulalieve voorwaarden :

1. De rechthebbende is. ouder dan 18 jaar.

2. Le bénéficiaire soufire de sclérose en plaques de la forme relapsing, cliniquement
prouvée, selon les critéres les plus récents de McDonald; Thompson et al. Diagnosis
of multiple sclerasis: 2017 revisions of the McDonald criteria. Lancet Neurol. 2018

2. De rechthebbende lijdt aan muliple. sclerese van het relapsing type, klinisc
bewezen, volgens de meest recente McDonald criteria, Thempson et al. Diag

Feb;17(2):162-173.

https:/iwww_sciencedirect.com/science/aricle/pii/S 1474442217 3047027via% 3Dihub).

3. Le bénéficlaire a-un score inférieur ou égal & 6,5 4 I'échelle Expanded
Disability Status Scale (EDSS) selen Kurtzke (allant de 0,0 4 10,0).

4. En outre, le bénéfictaire répond a un des critéres suivants :

4.1 Scit ce bénéficiaire a réagi insuffisamment 4 un fraitement complet et
bien coriduit par au moins un des médicaments suivants : béta-interferon
ou peginterferon-béta ou I'acétate de glatiramére ou tériflunomlde ou
dimethyl fumarate ou ozanimod oir ponésimod; ou un médicament avec
des critéres de remboursement similaires & up des.médicaments
susnemmés, conformément au régiemant en vigueur.

4.2 Soit ce bénéficiaire soufire d’une sclérose en plaques grave de la
forme relapsing qui évolue rapidement, définie par au moins 2
exacerbations invalidantes par an (ces exacerbations doivent étre
chjeciivées par un médecin specialiste en neurologie ou en
neuropsychiatrie et documentées par le médecin spécialiste en neurologie
ou en neuropsychiatrle responsable du traitement, tel que décrit au point
b). Le bénéficiaire a réalisé une IRM datant de moins de 6 mois montrant
au moins une 1ésion rehaussée par gadolinium ou une augmentation
significative de fa charge lésicnnelle en T2 comparée 4 une IRM
antérieure datant de moins d’un an (scit une nouvelle iésion certaine, soit
une augmentation de la taille des |ésions antérieures, sur base de coupes
réalisées de fagon-tout a fait comparable). Chacune des exacerbations a
duré au meins 48 heures, sans figvre, suite & une période stable d'au
moins 30 jours, avec récupération incompléte. Tous ces documents
doivent &tre conservés dans le dossier du bénéficiaire.

4.3 Soil ce bénéficiaire, dans ses antécédents, a d&ja bénéficié du
rembaursement préalakle d'une spéciakité pharmaceutigue i base de
natalizumab ou fingolimod ou alemtuzumab ou ocrélizumab ou
ofatumurnab ou daclizumab ou un médicament avec des critéres de
remboursement similaires a un des médicaments susnommés,
conformément & la réglementation en vigueur,

5, L'immunité du béneficiaire n’est pas compromise par des médicaments
immunosuppresseurs etfou antinéoplasiques.

a') Pourles bénéficiaires qui, avant l'entrée en vigueur du remboursement le

multiple sclerosis: 2017 ravisiens of the McDonald criteria. Lancet Meurol. 20
Feb;17{2):162-173.
http s:/rveww sciencedirect comiscience/article/piifS1474442217304702via%:

3. De rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de
schaal Expanded Disability Status Scale (EDSS) volgens
Kurtzke {range 0,0 — 14,0},

4. De rechthebbende voldoet tevens aan één van de velgende
criteria’;

4.1 Ofwel heeft deze rechthebbende onvoldoende
gereageerd op een volledige en adequate behandelingskuur
met tenminste één van de volgende geneesmiddelen: béta-
interferon of peginterferon-béta of glatirameer acetaat of
terifiuromide of dimethyl fumaraat of ozanimod of
ponesimod; of een gencasmiddel met dezelide
vergoedingscriteriz als één van voomoemde behandelingen,
overeenkomslip de geldende reglementering.

4.2 Ofwel lijdt deze rechthebbende aan een zich snel
ontwikkelende ernsfige relapsing multiple sclerose,
gedefinieerd door minstens 2 invaliderande exacerbaties in
één jaar (deze exacerbaties zijn geobjectiveerd door een
ans-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie an
gedocumenteerd door de arts-specialist in de neurclogie of
neuropsychiatiie, verantwoordelijk voor de behandeling,
zoals beschreven ender punt b), De rechthebbende heeft een
MR! gebad die binnen de laatste 6 maanden werd
uitgeveerd, met tlehminste 1 gadolinium aankleurend letsel of
een significant toename van de lading van T2- letsels in
vergelijking met een eerdere MRI die binnen het [aatste jaar
werd uitgevoerd (ofwel een duidelijk nieuw letsel, ofwel een
toename van de omvang van egrdere letsels, steeds op basis
van coupes uitgevoerd op een volledig vergelijkbare wijze),
leder van de exacerbaties heeft minstens 48 yur geduurd,
zonder koorts, velgend op een stabiele periode van minstens
30 dagen, met onvolledig herstel. Alle deze documenten
moeten jn het dossier van de rechthebbende worden’
bijgehouden,

4.3 Ofwel gencot deze rechihebbende vroeger reeds een
voorafgaande vergoeding vooreen farmaceutische
specialiteit op basis van ratalizumab of fingolimod of
alemtuzumab of ocrelizumab of ofatumumab of daclizumab of
een geneesmiddel met dezelfde vergoedingscriteria als één
van veerngemde behandelingen, overeenkomstig de
geldende reglementering.

5. De rechthebbende is niet immuncgecompromitteerd als
gevelg van immunosuppressieve en/of anti-neoplastische
geneesmiddelen,

a’') Vaor.de rechihebbenden die reeds vodr de inwerkingtreding van
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01.03,2025, ont déja été traités avec des conditionnements non-remboursables
de cette spécialité pharmaceutique pour la SEP-R, et qui, avant ie début de ce
traiternent, correspondaient aux conditions figurant au point a) ci-dessus, le
remhboursement de ce traitement peut étre accordé selon les modalités figurant
&u point d) pour autant que ces bénéficiaires ne soient plus inclus dans une
étude clinique {y compris des études d'extenslons) avec I ublituximab.

1) Le remboursement-est seulement accordé si cette spécialité est prescrite par
un medecin spécialiste en neurclogie ou en neuropsychiatrie, ayant une
expérience dans ie domaine de la sclérose en plaques et qui atteste:

- Faire étai d'au meins deux publications concernant {a sclérose en plagues
dans une revue internationale, soumise & peer-review (auteur ou cc-auteur)
datant de moins de S'ans et/ou participer en tant gu'investigateur ou ¢o-
investigateur 4 une activité de recherche clinique académigue et/ou essais
cliniques de phases Il ou Il au cours des cing derniéres années et/ou étre
membre actif du Groupe Belge d'Etude de la Sciérose en Piagues.

- Consacrer au moins 50 % de ses aclivités a ia sclérose en plagues ou au
moins trois demi-journées par semaine a des consultations principalement
dédiées a la sclérose en plaques.

- Posséder une certification EDSS, obtenue via le passage du test
¢lectronique disporible sur hitp:/fwww.neurestatus.net/.

¢} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la posclogie
maximale, conformément 2ux dispositions mentionnées dans le Résume des
Caractéristiques du Produit {(RCP) de la spécialité concernée.

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de maximum
12 meis sur base chaque fois d'une demande électronique, introduite par le
médecin spécialiste prascripteur, identifié et authentifié par 1a plateforme
eHealth, décrit au point b), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions figurant au point a) cu a') ci-dessus sont remplies
chez ce bénéficiaire avant Finitlaticn du traitement,

- Respecter dans le cas d'une ulilisation préalable d'une autre thérapie
immunosuppressive, ia période de wash-out telié que mentionnée dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit {(RCF).

- S'engager A tenir a |a disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que ce bénéficiaire se trouvait dans la situation attestée.

- Avoir soigneusement envisagé [a prolongation du traitement lorsqu'il sagit
d'une demand¢ de prelongation du remboursemant. 5'il n'y a pas de signe
d'efficacité de traitement aprés un an, le remboursement du traltement n'est
plus autorisé.

€) Stepping rule :

l.e remboursement ne sera plus accordé chez un patient dont le-score EDSS
2 atteint 7 ol plus et dont le score EDSS se.maintient 4 7 ou plus pendant
une période d'au moins & mois,

f) Remboursement simultané non autorisé ;

Le remboursement simultané de cette spécialits avec une spéciaiilé a base
de béta-interferon, peginierferon-béta, Facétate de glallramere, fingclimed,
ozanimod; penésimod, natalizumab, tériflunomide, dimethyl fumarate,
alemtuzumab, ocrélizumab, ofatumumab, dactizumab ou avec un autre
tratternent immunosuppresseur de la $clérose en plaques n'est jamais
autorise.

de vergoeding op 01.03,2025 met nist-vergoede verpakkingen van
deze farmaceutische specialiteit werden behandeld voor R-MS en
die voor aanvang van de behandeling voldeden aan de voorwaarden
vermeld onder punt a} hierboven, kan de vergoeding van deze
tehandeling aangevraagd worden volgens de modalijteiten zoals
vermeld in punt d) voor zover deze rechihebbenden niet ingeslofen
zijn in een klinische siudie (inclusief extensiestudies) met
ublituximab,

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze
specialiteit wordt veorgeschreven door een arts-specialist in de
neurclogie of neuropsychiatrie, die ervaring heeft op het gebied van
multiple scierese en die verklaart :

- Minstens twee publicaties over multiple sclerose in een
internationaal tijdschriftte hebben, cnderworpen aan een pesr
review (auteur of co-auieur) die minder dan 5 jaar oud zijn enfof
deel te nemen als onderzoeker of co-onderzoeker aan een
kiinische onderzoeksaciiviteit, academische en/of klinische
studies van fase Il of ILl tijdens de 1aatste vijf jaar en/cf een
actief lid is van de Belgische Studiegroep veor Mulliple Scierose.

- Minstens. 50% van zijn activiteiten te besteden aan multiple
sclerose of ten minste drie halve dagen per week aan
raadplegingen die hoofdzakelijk gericht zijn op pati&nten met
muitiple sclerose.

- Te beschikken-over een EDSS-certificering, verkregen door het
afleggen van de elektronische test die beschikbaar is op
http :/iwww.neurostatus.net/.

c} Het aantal vergoedhbare verpakkingen zal rekening houden met
de maximale posologie cvereenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmarken van het Preduct (SKP) van de
betrokken specialiteit worden vermald.

d) De vergoeding wordt toegestaan voor bernieuwbare pericdes van
maximasl 12 maanden tetkens op basis van een elektronische
aanvraag, door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder
punt b) die daarbij verklaart ;

- Dat deze rechthebbende voldoet aan alle vocrwaarden vermeld
in punt a) of a') hierboven voordat de behandeling wordt. gestart,

- Om, in hat geval van een voorafgaande behandeling met.een
andare immunosuppressieve therapie, de wash-out periode
zoals vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het
Product (SPK} te respecteren.

- Zich ertee e verbinden de bewijselementen die aantonen dat
deze rechthebbende zich in de beschreven situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

- Zorgvuldig te hebben.overwogen om de behandeling te
verlengen wanneer het een aanvraag tot verlenging van de
vergoeding betreft. Indien na 1 jaar geen aanwijzingen voor
-werkzaamheid van de behandeling zijn aangetoond, is
vergoeding van de behandeling niet langer toegestaan.

e) Stopping rule :

De vergoeding zal niet meer worden foegekend aan gen patiént
die een ECSS score van 7 of meer bereikt en die gedurende
minstens 6 maanden een EDSS score van 7 of meer behoudt.

f) Niet toegestane gelijktiidige vergeeding :

De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een
specialiteit op basis van beta-interferon, peginterfon-béta,
glatirameer-acetaat, fingolimod, ozanimod, ponesimod,
natalizumab, teriflunomide, dimethyl fumaraat, atemtuzumab,
ocrelizumab, efatumumab, daclizumat of een andere
immunosuppressieve therapie vocr multiple sclerese s nooit
toegestaan.
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g) Le remboursement est aceordé si le pharmacien hospitatier dispensateur
dispose, préalablement & l1a délivrance de la spéclalité, d'une preuve de l'accord
&lectronique.

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vocraleer de specialiteit verstrekt wordt,
beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord.

an) Au § 13260000, les spécialités suivantes sont insérées: an) In § 13260000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {DemandeurfAanvrager)
Cat. Cade GConditionnements Verpakkingen QObs Prix Base ; 1l
Opm § Prils de
remb
ex- Basls
usine v
/ tegem
buiten
bedrijif | ex-
usine
7/
bufiten
bedrijf
BRiIUMVI 150 mg NEURAXPHARM BELGIUM ATC. L04AG14
7742-877 1 flacon injactable 6 mL 1 infectiefiacon 6 mL 2752,36 2752,36
solutfon & diluer pour concentraat voor oplossing
perfusion, 25 mg/L voor infusie, 25 mg/L
B-227 * T742-877 1 flacon injectable 8 mL solution 1 injectieflacon 68 mL oplossing 29246100 | 2924,6100

pour paerfusion (intraveineuse), 28 voor intraveneuze infusie, 25
mg/L mg/L

B-227 ** F742-877 1 flacon injectable 6 mL solution 1 injectieflacon 6 mL oplossing
pour gerfusion (irtraveineuse), 25 voor intraveneuzs infusie, 25

mg/L mg/l.

2917,5000 | 2917,5000

Art.2, - Alannexe IV du méme arrété, tel qu'it a &é modifie 4
‘ce jour, le code ATC libellé comme suit est ajouté :
LO4AG1T4 - UBLITUXIMAB

Art. 3. — Le présent arrdété produit. ses effets le 1% mars
2025,

Brussel,

e

/

Art. 2. — In'bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewizigd, wordt de als volgt opgestelde ATC code
toegevoegd :

LO4AG14 - UBLITUXIMAB

Art. 3.~ Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 maart
2025.

Bruxelles, le

Loan ‘\M
rank VANDENBRQUZKE
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