
ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

MARS 2025. - Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à 
]'arrêté royal du 1er février 2018 flXant les procédures, délais 
et conditions en matière d'intervention de I'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie caût des 
spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, I'article 35bis, § 1, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les lois des 
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005, 27 
décembre 2005 et modifié en dernier Ileu par la loi du 12 
mai 2024, § 2, inséré par la loi du 10 aoat 2001 et modiflé 
par [es lois des 22 décembre 2003, 25 avril 2007, 23 
décembre 2009, 22 juin 2016, 6 navembre 2023 et madifté 
en dernier l1eu par la loi du 12 mai 2024, § 2bis, alinéa 1er, 
inséré par la loi du 13 décembre 2006, §3, cinquième alinéa, 
inséré par la loi du 10 août 2001, et huitième alinéa, inséré 
par la loi du 22 décembre 2003, § 4, alinéa 1er et 2, inséré 
par la loi du 10 août 2001 et modifié par la loi du 19 
décembre 2008, §6, première alinéa, inséré par [a loi du 10 
août 2001 et modifié par la loi du 12 mai 2024, § 7, 
neuvième alinéa, inséré par la loi du 19 décembre 2008 et 
modîfié en dernier lieu par la loi du 12 mai 2024, §8, 
première alinéa, inséré par la loi du 10 août 2001 et 
troisième alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 2003, §9 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les lois des 
27 décembre 2005 et 7 avo12019, I'article 37, § 3, traisième 
alinéa, remplacé par la loi du 27 décembre 2005 et modifié 
par la loi du 13 décembre 2006 , et I'article 72bis, §2bis, 
deuxième alinéa, inséré par la loi du 27 avril 2005 et 
remplacé par la loi du 18 mal 2022; 

Vu I'arrêté royal du 1 er février 2018 fixa nt les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
Ie coût des spécialités pharmaceutiques, notamment les 
articles 15, 20, 27, 40, 52, 60, 98, 112, 127 §3 et 130 tel 
qu'il a été modifié à ce jour; 

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

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

KONINKRIJK BELG IE 

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 verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december 
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005, 27 december 2005 en 
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 12 mei 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 
vijfde 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 bij de wet van 19 december 2008 en 
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, § 8 eerste 
lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001, en derde lid, 
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 koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen 
15,20,27,40,52,60,98,112127 §3 en 130 zoals tot op 
heden gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 19 
november, op 3 en 17 decembre 2024 en op 7 januari 
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 travail permanent 
concernant la forfaitarisation en höpital du 22 octobre 
2024; 

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

Vu I'accord 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 concerna 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 (IMPEXECO), 
VIZILATAN, VIZITRAV, XALOF, XOLAIR , YUFLYMA 
(ABACUS); notre Secrétaire d'Etat du Budget n'a pas 
marqué d'accord dans Ie délai de dix jours mentionné à 
l'amde 35bis, § 15, de la loi relative à I'assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités, coordonnée la 14 juillet 1994, 
et qu'en application de cette disposition législative, les 
accords concernés sant par conséquent réputés avoir été 
donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'artide 112 de I'arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
31 janvier 2025 en ce qui concerne la spécialité 
NILEMDO; 

Après proposition de la Commissien de Remboursement 
des Médicaments de conclure une conventien en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
31 janvier 2025 en ce qui concerne la spécialité 
NUSTENDI; 

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

Vu I'avis n° du Conseil d'Etat, donné Ie XX mars 2025, en 
application de l'artic1e 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois 
sur Ie Conseil d'Etat, coordonnées Ie 12janvier 1973; 

Arrête: 

Article 1er. - À I'annexe I de I'arrêté royal du 1er février 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matière 
d'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités dans Ie coût des spécialités pharmaceutiques, 

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

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 9,13,18,19 en 20 december 2024 en op 14, 
15, 16, 22 en 23 januari 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: 
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 (IMPEXECO), 
VIZILATAN, VIZITRAV, XALOF, XOLAIR , YUFLYMA 
(ABACUS) : door Onze Staatssecretaris voor Begroting 
geen akkoord is verleend binnen een tennijn van tien dagen, 
venneld in artikel 35bis, § 15, van de wet betreffende de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, en dat de 
betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van die 
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend; 

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

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

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 2, 6, 9, 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, 20

, 

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

Besluit: 

Artikel 1. - In bijlage I bij het koninklijk besluit van 1 
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen 
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
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telle qu'eUe a été modifiée à ce jour, sont apportées les 
modifications suivantes : 

uitkeringen in de kosten van farmaceutische 
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de 
volgende wijzigingen aangebracht: 

10 au chapitre I: 10 in hoofdstuk I: 

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

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs d, 
remb ,,- Basis v 

usine / !egem 
buiten 
bedrijf ex-

usine / 
buiten 
bedrijf 

DOCETAXEL 20mg/mL (Orifarm) OR1FARM 8ELGIUM ATC: L01C002 

7742-885 1 flacon injectable 1 roL solution 11njectieflacon 1 roL 45,54 45,54 
a di/uer pour perfusion, 20 concentraat voor oplossing voor 
rog/roL infusie, 20 rog/roL 

A-28 • 7742-885 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing G 55,3800 55,3800 
pour perfusion (intraveineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20 
mg/mL mg/mL 

A-28 ** 7742-885 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing G 48,2700 48,2700 
pour perfusion (intraveineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20 
mg/mL mg/mL 

DOCETAXEl 20mg/mL (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: L01 C002 

7742-893 1 flacon /njectab/e 4 roL so/ution 1 injectieflacon 4 roL 182,08 182,08 
à di/uer pour perfusJon, 20 concentraat voor oplossing voor 
rog/roL infusie, 20 rog/roL 

A-28· 7742-893 1 flacon injectable 4 mL solution 1 injectieflacon 4 mL oplossing G 200,1100 200,1100 
pour perfusion (intraveineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20 
mg/ml mg/ml 

A-28·· 7742-893 1 flacon injectable 4 ml solution 1 injectieflacon 4 ml oplossing G 193,0000 193,0000 
pour perfusion (intraveineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20 
mg/ml mg/mL 

DOCETAXEL 20mg/ml (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: l01CD02 

7742·901 1 flacon injectable 8 roL solution 11njectief/acon 8 roL 364,17 364,17 
à di/uer pour perfus/on, 20 concentraat voor oplossing voor 
rog/roL infusie, 20 rog/roL 

A-28· 7742-901 1 flacon injectable 8 mL solution 1 injectieflacon 8 mL oplossing G 393,1300 393,1300 
pour perfusion (intraveineuse), 20 voor intraveneuze infusie, 20 
mg/mL mg!ml 

A-28 ** 7742-901 1 flacon injectable 8 ml solution 1 injeclîeflacon 8 ml oplossing G 386,0200 386,0200 
pour perfusion (intraveineuSe), 20 voor intraveneuze infusie, 20 
mg/ml mgfml 

ESCIT ALOPRAM GRINDEKS 5 mg GRINDEKS - KAlCEKS ATC: N06AB10 

B-73 4906-988 98 comprimés pelliculés, 5 mg 98 filmomhulde tabletten, 5 mg G 19,71 19,71 2,87 

4906-988 10,82 10,82 

B-73 , 7742-786 1 comprimé péliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg G 0,1424 0,1424 

B-73 •• 7742-786 1 comprimé péliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg G 0,1170 0,1170 

4,78 

B_73 d
' 7742-786 1 comprimé péllcuJé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg G 0,1446 0,1446 0,0293 0,0488 

SUVEZEN 40mg!10mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: C10BA06 
hoofdstuk: IV) 

8-289 14765-947 190 comprimés pelliculés, 40 mg! 190 filmomhulde tabletten, 40 mg! IR 
I 

54,67 1 54,67 1 8,
04 1 13,54 

10 mg tOmg 
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4765-947 40,90 40,90 

8-289 * 7742-810 1 comprimé péliculé, 40 m9/10 m9 1 filmomhulde tablet, 40 mg/1 0 mg R 0,5607 0,5607 

8-289 .. 7742-810 1 comprimé péliculé, 40 mg/10 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg/10 mg R 0,4817 0,4817 

8-289 *". 7742-810 1 comprimé péllcUlé, 40 mg/l0 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg/10 mg R 0,5460 0,5460 0,0893 0,1504 

TRINOMIA 100 mg/40 mg/10 mg THERA8El PHARMA ATC: C10BX06 

8-341 3926-706 98 gélules, 100 mg/40 mg/10 mg 98 capsules, hard, 100 mg/40 mgl CR 49,42 49,42 7,31 12,31 
10 mg 

3926-706 36,32 36,32 

8-341· 7725-435 1 gélule, 100 mg/40 mg/10 mg 1 capsule, hard, 100 mg/40 mg/10 CR 0,4654 0,4654 
mg 

8-341 ** 7725-435 1 gé!ule, 100 mg/40 mg/10 mg 1 capsule, hard, 100 mg/40 mg/ 10 CR 0,3929 0,3929 
mg 

8-341 ••• 7725-435 1 gé[ule, 100 mg! 40 mg! 10 mg 1 capsule, hard, 100 mg/40 mg/10 CR 0,4478 0,4478 0,0746 0,1256 
mg 

TRINOMIA 100 mg/40 mg/2,5 mg THERA8El PHARMA ATC:C10BX06 

B-341 3926-714 98 gélules, 100 mg/40 mg/2,S mg 98 capsules, hard, 100 mg/40 mg/ CR 34,12 34,12 5,18 8,71 
2,5 mg 

3926-714 23,01 23,01 

8-341· 7725-419 1 gélu[e, 100 mg/40 mg/2,S mg 1 capsule, hard, 100 mg/40 mgl CR 0,3030 0,3030 
2,5 mg 

B-341 ** 7725-419 1 gélule, 100 mg/40 mg/2,S mg 1 capsule, hard, 100 mg/40 mgl CR 0,2489 0,2489 
2,5 mg 

8-341 *'. 7725-419 1 gélule, 100 mg/40 mg/2,5 mg 1 capsule, hard, 100 mg/40 mg/ CR 0,2917 0,2917 0,0529 0,0889 
2,5 mg 

TRINOMIA 100 mg/40 mg!5 mg THERABEl PHARMA ATC: Cl0BX06 

8-341 3926-730 98 gélules. 100 mg! 40 mg/S mg 98 capsules, hard, 100 mg/40 mgl CR 39,44 39,44 5,92 9,96 
5 mg 

3926-730 27,64 27,64 

8-341· 7725-427 1 gélule, 100 mg/40 mg/5 mg 1 capsule, hard, 100 mg/40 mg/5 CR 0,3640 0,3640 
mg 

8-341 .. 7725-427 1 gélule, 100 mgl 40 mg/5 mg 1 capsule, hard, 100 mg/40 mg/5 CR 0,2990 0,2990 
mg 

8-341 **. 7725-427 1 gélule, 100 mg/40 mg/5 mg 1 capsule, hard, 100 mgl 40 mg/5 CR 0,3460 0,3460 0,0604 0,1016 
mg 

TRIPLIXAM 5 mg + 1,25 mg + 10 mg (Impexeco) IMPEXECO ATC: C098X01 

B-21 3435-229 90 comprimés pelliculés, 5 mgl 10 90 filmomhulde tabletten, 5 mgl 10 R 43,54 43,54 6,49 10,92 
mg/l,25mg mg/l,25 mg 

3435-229 31,20 31,20 

B-21 • 7742-828 1 comprimé pêliculé, 5 mg/l0 mg/ 1 filmomhulde tablet, 5 mg/10 mg/ R 0,4464 0,4464 
1,25 mg 1,25 mg 

8-21 ~. 7742-828 1 comprimé péliculé. 5 mg/l0 mgl 1 filmomhulde tablet, 5 mg/l0 mg/ R 0,3674 0,3674 
1,25 mg 1,25 mg 

8-21 .u 7742-828 1 comprimé pêliculé, 5 mg/10 mg/ 1 filmomhulde tablet, 5 mg/10 mg/ R 0,4224 0,4224 0,0721 0,1213 
1,25 mg 1,25 mg 

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

a) Au § 650100, les spécialités suivantes sant insérées: a) In § 650100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- 8asis v 
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usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

usine/ 
buiten 
bedrijf 

NEORECORMON 5.000 IU/0,3 ml (Orlfarm) ORIFARM BElGIUM ATC: B03XA01 

7742·927 6 seringues préremplies 0,3 mL 6 voorgevulde spuiten 0,3 mL 224,27 164,83 
so/ution injectable, 16666,67 oplossing voor injectie, 16666,67 
JU/mL lU/mL 

Fa-1 ~ 7742-927 1 seringue préremplie 0,3 ml 1 voorgevulde spuit 0,3 ml 40,8067 30,3050 
solution injeclable, 16666,67 IU/ml oplossing voor injectie, 16666,67 

IU/ml 

Fa-1 d 7742·927 1 seringue préremplle 0,3 ml 1 voorgevulde spuit 0,3 ml 39,6217 29,1200 
solution injectable, 16666,67 IU/ml oplossing voor injectie, 16666,67 

IU/ml 

b) Au § 650200, les spécialités suivantes sont insérées: b) In § 650200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex· Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

usine/ 
buiten 
bedrijf 

" 

NEORECORMON 5.000 IU/O,3 ml (Orifarm) ORIFARM BElGlUM ATC: B03XA01 

7742·927 6 seringues préremplies 0,3 mL 6 voorgevuJde spuiten 0,3 mL 224,27 164,83 
solutlon injectable, 16666,67 oplossing voor injectie, 16666,67 
JU/mL JU/mL 

Fa-1 ~ 7742-927 1 seringue préremplie 0,3 ml 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 40,8067 30,3050 
solutlon injeclable, 16666,67 IU/ml oplossing voor injectie, 16666,67 

jUfml 

Fa-1 H 7742-927 1 seringue prérempiie 0,3 ml 1 voorgevulde spuit 0,3 ml 39,6217 29,1200 
solulion injectable, 16666,67 IU/mL oplossing voor injectie, 16666,67 

IU/ml 

c) Au § 650300, les spécialités suivantes sant insérées: c) In § 650300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex· Basis v 
usine / legem 
buiten 
bedrijf ex· 

usine / 
buiten 
bedrijf 

" 

NEORECORMON 5.000 IU/O,3 ml (Orifarm) ORJFARM BELGIUM ATC: B03XA01 

17742.927 I' se,'ngues p,',emplies 0,3 mL I 'voo'gevulde spuIten 0,3 mL I I 224'
27

1 164"31 I solutlon injectable, 16666,67 oplossing voor injectie, 16666,67 
lU/mL lU/mL 
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Fa-1 • 7742-927 1 seringue preremplie 0,3 ml 1 voorgevulde spuit 0,3 ml 40,8067 30,3050 
solution injectable, 16666,671U/ml oplossing voor injectie, 16666,67 

IU/ml 

Fa-1 "* 7742-927 1 seringue préremplie 0,3 ml 1 voorgevulde spuit 0,3 ml 39,6217 29,1200 
solution injectable, 16666,671U/ml oplossing voor Injectie, 16666,67 

IU/ml 

d) Au § 2250000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 2250000 

la spécialité pharmaceullque à base de Jévétlracétam, inscrite dans Ie 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est a été prescrile 
dans I'une des situations suivantes : 

- En monolhéraple dans Ie traitement des crises partielles avec ou sans 
générallsation secondaire chez les patients à partir de 16 ans présentant 
une épilepsie nouvellement diagnostiquée. 

- En association dans Ie traitement des crises partielles avec ou sans 
générallsalîon secondaire chez I'adulte et chez I'enfant et Ie nourrisson à 
partlr de 1 mols présentant une epilepsie. 

- En associatIon dans Ie traitement des crises myocloniques de I'adulte et 
de I'adolescent à partir de 12 ens présenten! une épilepsie myoclonlque 
juvénile. 

le mêdecin specialiste en neurologie, en neuropsychiatrie, en neurochirurgie 
ou Ie neuropêdialre transmet au médecin-conseil un formulaire de demande 
dont Ie modèle est repris à I'annexe A de la presente reglementation, sur 
lequeJ il/elle aUeste que Ie bénéficiaire répond aux critères visés ci-dessus et 
mentionne Ie dosage souhaité. 

Sur base de ce formulaire de demande, Ie médecln-consell délivre au 
bénéflclalre une attestation dont Ie modéle est fixé sous ~d" de I'annexe 111 du 
présent arrêté, dontla durée de validité est illimitée. 

ANNEXE A : Medèle du formulaire peur 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 partiële aanvallen met of 
zonder secundaire generalisatie bij patiënten vanaf 16 jaar met nieuw 
gediagnosticeerde epilepsie, 

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

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

De arts-specialist in de neurologie, in de neuropsychiatrie, in de 
neuroch'lrurg'le of de kinderneuro!oog verstrekt aan de adviserend arts 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 vermeld!. 

Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend arts aan de 
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder "d" 
van bijlage 111 van dit besluit en waarvan de duur onbeperkt is. 

Formulaire pour demande initiale de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de lévétiracétam inscrite au § 
2250000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 er février 2018. 

I - Identificatie" du bénéficiaire ("om. prénom. N° d'affiliationl : 

LJ.I---,--I ..L-L--'----'---'-L.....!.---'---'-L.....!.---'---'-L.....!.---'----,--"-'--' (n 0 m) 

LJ.I---,--I ..L-L--'----'---'-L.....!.-'--'-L.....!.-'--'-L.....!.---,----,--"---,--,I (prè n om) 

LLJ-L-'---'----'---'----'-L-LJ-L-'---'----'----'---'-.LLJ-,--,I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie I en neuropsychiatrie ou un neuropédiatre : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en : 

o Neurologie, 
o Neuropsychiatrie, 
o Neurochirurgie. 
o Neuropédiatrie. 

Certifie que Ie bénéficiaire nécessite de 

suivante: 

recevoir 
(nam de la 

Ie remboursement de 
spécialité inscrite au § 2250000), 

la spécialité 
dans la situation 

o En monothérapie dans Ie traitement des crises partieiles avec ou sans généralisation secondaire chez les patients à partir 
de 16 ans présentant une épilepsie nouvellement diagnostiquée. 
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o En association dans Ie traitement des crises partlelles avec ou sans généralisation secondaire chez I'adulte et chez 
['enfant et Ie nourrisson à partir de 1 mois présentant une épilepsie. 

o En association dans Ie traitement des crises myocloniques de I'adulte et de I'adolescent à partir de 12 ans présentant une 
epilepsie myoclonique juvénile. 

111 ~ Identification du médecin spécialiste en neurologie I neuropsychiatrie I neurochirurgie I neuropédiatrie (nom. prénom 
adresse. N" INAM]) : 

,---I -'--L--,I_IL.LI --,-I--,I---'----'--L--,I---,---I -,---,-1---,1---,---1 -,-,---,--,--I -,----,I I (nom) 

1,----,--1 --,--,IL.LI --,-1---,1,---,--1 --,---,---,----,-1--,1,---,----,-1--,1---,--1 --,---,---,----,----,-,I (prènom) 

l.J..J - I I I I I I-W -UlJ (n"INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

(cachet du médecin) (signature du médecin) 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag 
Formulier voor 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. 

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

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

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

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

11 ~ Elementen geattesteerd door de arts~specialist in de neurologie of neuropsychiatrie of neurochirurgie of 
kinderneurologie : 

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

o Neurologie. 
o Neuropsychiatrie. 
o Neurochirurgie. 
o Kinderneurologie. 

Attesteer ik dat rechthebbende vergoeding behoeft voor de behandeling met de specialiteit 
.............................................................. (naam van de specialiteit ingeschreven in § 2250000) in de volgende 

situatie: 

o In monotherapie voor de behandeling van partiële aanvallen met of zonder secundaire generalisatie bij patiënten vanaf 16 
jaar met nieuw gediagnosticeerde epilepsie. 

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

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

111 ~ Identificatie van de arts~specialist in de neurologie I neuropsychiatrie I neurochirurgie I kinderneurologie (naam. 
voornaam. adres. RIZIV nummer) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 
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'--'----'---'-l-L---,---,-I---,---,-I_IL..LI_IL..LI --,IL..LI --,ILL-L-'-'L.L--' (voo rnaam) 

L1.J - 1 1 -W -LllJ (RIZIV nr) 

W I W I ~I -,-,---,--,I (datum) 

(stempel van de arts) 

e) Au § 3790000, les modalités de remboursement sont 
rempJacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 3790000 

a) La spécialité pharmaceutlque à base de omalJzumab fait ['obje! d'un 
remboursement si elle est administree comme trailemenl adjuvant pour 
améllorer la controle de ['aslhme en cas d'asthme allerglque extrinsèque 
persistant et sèvère, chez des bénéficiaires ä partir de 6 ans, insuffisammenl 
controlé malgré un trallemenl quotidfen par corticostéroïdes inhalés à forte 
dose et par un bêta2-agoniste Inhalé à Jongue durée d'action conformément 
aux dernières recommandations GINA. 

Le médecin specialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ägés de 6 
ans ou plus ou Ie pédialre attaché à un höpital universitaire pour les 
bénéficialres agés entre 6 et 17 ans visé au point c) doil avoir, de concert 
avec Ie médecin traitanl el en collaboration avec Ie benéficiaire : 

~ Vérifié et amélioré si nécessaire I'observance au 1raitemenl par haule 
dose d'ICS·lABA. 

- Vériflé el amélioré la lechnlque d'inhalalion. 

- Reçu un feed~back écril des enlretiens d'accompagnemenl de Bon 
Usage du Médicament (8UM) realises par un pharmacien, ou par un{e) 
infirmièr(e) ou un{e) kinesilherapeute. 

- le cas echeant : éllmlné I'exposltlon aux allergènes. 

- le cas echeant : reUre la beneficiaire de son poste de traveil en cas 
d'asthme professionnel (comme asthme du boulangar). 

- le cas échean! : ardé [e béneflcla[re à arrêter de tumer ell'avolr 
référé chez un tabacologue. 

- Confinné I'exactitude du diagnostJc (en particulier exclure une BPCO, 
définie selon les recommandations GOLD). 

• Recherché et traité agressivement les co·morbidités aggravantes 
comme la rhino-sinusite chronlque, la polypose nasale, Ie reflux 
gastro-oesophagien et I'obesité. 

le béneficiaire doit répondre simultanément 8UX conditions suJvanles : 

- Ëtre traite depuis au moins 6 mois par un medecin spécialiste en 
pneurnologle (ou un pediatre attaché cl un centre universitaire pour les 
bénéficiaires de 6 à 17 ans). 

- Avoir beneficie d'au moins 2 entretiens d'accompagnement de Bon 
Usage du Médicament (BUM) - asthme chez un pharmacien, ou cl 
défaul. avec un(e) infirmièr{e) ou un(e) kinésithérapeute. 

- Un taux sérique initial d'lgE > ou '" 200 el < ou '" 1300 UI/ml chez 
I'enfant (de 6 à 12 ans) et de > ou '" 76 el < ou '" 700 UI/ml chez 
I'adulte et I'adolescent (à parlif de 12 ans). 

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

(handtekening van de arts) 

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

Paragraaf 3790000 

aj De farmaceutische specialiteit op basis van omalJzumab kan vergoed 
worden als ze gebruikt wordt als aanvullende behandeling om de 
astmacontrole te verbeteren bij ernstig persistent extrinsiek allergisch astma, 
bij rechthebbenden vanaf 6 jaar, die onvoldoende onder controle zijn 
ondanks de dagelijkse hoge dosis inhalallecorticosterolden en een 
geïnhaleerde langwerkende beta2-agonist, conform de laatste GINA­
richtlijnen. 

De arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden vanaf 6 jaar of 
de pediater verbonden aan een universitaIr ziekenhuis voor 
rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar in punt cj geviseerd moet In goed 
overleg met de behandelende arts, en in samenspraak met de 
rechthebbende: 

- De therapietrouw aan een behandeling met hoge doses ICS/lA8A 
hebben gecontroleerd en indien nodig verbeterd. 

- De inhalatietechniek hebben gecontroleerd en verbeterd. 

- Geschreven feedback ontvangen hebben van de 
begeleidingsgesprekken voor goed gebruIk van geneesmiddelen 
(GGG) uitgevoerd door een apotheker, of bij ontstentenis, een 
verpleegkund'lge of een kinesist. 

• In voorkomend geval : de blootstelling aan allergenen hebben 
geëlimineerd. 

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

- In voorkomend geval: de rechthebbende hebben geholpen bij hel 
stoppen met roken en hem naar een tabacoloog verwezen hebben. 

- De juistheid van de diagnose hebben bevestigd (in het bijzonder het 
uitsluiten van CDPD, gedefinieerd volgens de GOLD aanbevelingen) . 

- De verzwarende comorbiditeilen zoals chronische rlnosinusitis, 
nasale pOlyposis, gastro-oesofageale reflux en obesitas hebben 
onderzochl en behandeld, 

De rechthebbende moel gelijktijdig aan volgende voorwaarden voldoen: 

- Sinds minimum 6 maanden in behandeling zijn bij een arts-specialist 
in de pneumotogie (of een pediater verbonden aan een universitaIr 
ziekenhuis voor de rechthebbenden van 6 tot 17 jaar). 

- Minstens 2 begeleidingsgesprekken voor Goed Gebruik van 
Geneesmiddelen {GGGj - 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 6 lot 12 jaar) en van> of'" 76 en < of '" 700 
IE/ml bij volwassenen en adolescenten (vanaf 12jaar). 

- Een positieve huidtesl hebben of in vitro reactiviteit (RAST) vertonen 
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démontrée ä un aéro-allergêne de présence permanente dansl'air, 
lequelle demandeur précise et pour tequel un essal d'élimination a é!e 
entrepris. 

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

- Être réguliérement symptomalique en journée ou se réveiller la nuil à 
cause des symplomes d'asthme. 

- ET Ie bénéficiaire doit répondre à au moins une des conditions 
suivantes : 

• Au moins 2 hospitalisations ou 2 trailements au service des 
urgences pour asthme sevère durantles 12 derniers mois. 

• Au moins deux exacerbations d'aslhme documentées duran! les 
12 derniers mois. Une exacerbation est définie comme une 
aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie 
syslémlque d'au moins trois jours (pour les bénéficiaires non 
cortico-dépendants) el/ou une visite aux servIces d'urgences el/ou 
une hospitalisation. 

• Ëtre cortico-dependant. Un benéficiaire cortico-dépendant est un 
bénéficiaire traite avec des corticosleroides oraux à la dose 
quolldienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de 
prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour !es adultes. 

b) le nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s remboursables doi! tenir 
compte de la dose individuelle, déterminée sur base du taux sérique tolal 
d'lgE initial et du poidS corporel comme préclsé dans Ie résumé des 
caractérisliques du produit (RCP). 

C) L'autorisation de remboursement sera dé[ivrée par Ie médecin-conseil sur 
base d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est repris à I'annexe A du 
présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être rempl! par Ie 
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ägés de 6 ans ou 
plus ou Ie pédiatre attaché à un h6pital universitaire pour les bénéficiaires 
àgés entre 6 et 17 ans qui simultanément : 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a} ci-dessus sont 
rempHes avant I'initiation du traitemenl. 

2. Atleste qu'il tient à la dispositien du médecln-conseil un formulaire de 
description clinique dont Ie modèle figure à I'annexe 8 du présent 
paragraphe, el dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées 
et signêes avant l'iniliallon du traitement. 

3. Mentionne la posologie et Ie nombre de seringues ou stylos 
préremp1i(e)s souhaité(e}s. 

4. S'engage à tenir à la disposltion du médecin-conseilles éléments de 
preuve êtablissant que Ie bénéficiaire cencerné se trouvait dans la 
situation aUestée. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modéle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe, signé et entièrement complété par Ie 
médecln spécialiste en pneumo!ogie pour les bénéficiaires ägés de 6 ans ou 
plus ou Ie pédlatre attaché à un h6pital universitaire pour les bénéficiaires 
àgés entre 6 et 17 ans, Ie médedn-conseil délivre au bénéficiaire la ou les 
attestatiens donl Ie modèle est fixé sous "e" de I'annexe 111 du présent arrêté, 
dont Ie nombre de seringues ou sty!os préremp!i(e)s autorisé(e)s est limité en 
fonction de la posologie journalière maximum visée au point b), et donl la 
durée de validité est limitée chaque fois à une période maximale de 24 
semaines. 

e) l'autorisat!on de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fols d'un formulaire de 
demande de prolongation, dont Ie modêle est repris à ['annexe C du présent 
paragraphe. Cette demande de prolongation doit être slgnée et correctement 
complétée par Ie médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficlaires 
ägés de 6 ans ou plus ou Ie pédiatre attaché à un höpital universitaire pour 
les bénéficiaires ägés entre 6 et 17 ans, qui ainsi, atleste slmultanément : 

tegen een permanent aanwezig aêro-allergeen in de lucht, dat de 
aanvrager preciseert en waarvoor een poging ondernomen is tot 
verwijdering. 

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

- Overdag regelmatig symptomatisch zijn of 's nachts wakker worden 
omwille van astmasymptomen. 

- EN de rechthebbende moet voldoen aan minslens één van de 
volgende voorwaarden: 

• Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de 
spoed diensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden. 

• Minstens twee aslma-excerbaties in de voorbije 12 maanden. Een 
exacerbatle wordt gedefinieerd als een verergering van het astma, 
waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen 
nodig is (voor niet corticoïdafhankelijke rechthebbenden), en/of een 
bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie. 

• Corticoïdafhankelijk Zijn. Een cortlcoïdafhankelijke 
rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 
maanden behandeld is met orale corticosteroïden aan een 
dagelijkse dosis van 4 mg of meer melhylprednisolone of 5 mg of 
meer prednisolone voor een volwassene. 

b) Het aantal vergoed bare voorgevulde spuiten of pennen moet rekening 
houden met de individuele dosis, bepaald op basis van het initiële 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 model in bijlage A van deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden 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 die tegelijkertijd: 

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

2. Verklaart zich ertoe Ie verbinden een formulier met de klinische 
beschrijving Ier 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 vóór het aanvangen 
van de behandeling. 

3. De posologie en hel aantal gewenste voorgevulde spuiten of pennen 
vermeldt. 

4. Er zich loe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter 
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 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 zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder ~e' van bijlage 111 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 tot een maximale periode van 24 weken. 

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden, voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een fonnulier 
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze 
paragraaf voorkomt. Deze aanvraag tot verjenging moet ondertekend en 
volledig ingevuld worden door de behandelende 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 
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1. Que Ie traitement s'est montré efflcace et que Ie bênéflclalre est 
considéré comma répondaur au !railement avec un score d' « évaluation 
globale de I'efflcaclté du traitement 1I de 4 (contrêle complet), ou 3 
(amélioration Importante de I'asthme). 

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

f) Sur base du formulaire de demande de prolongatIon dont Ie modele figure 
à ['annexe C du présent paragraphe, signé et entlèrement complétê par Ie 
médecln specialiste en pneumologie pour les bénéficiaires àgés de 6 ans et 
plus, ou Ie pédiatre attaché ä un höpital universitaire pour les bénéficiaires 
agés entre 6 et 17 ans Ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire Ie ou les 
aHeslations donl Ie modèle est fixé sous "e" de I'annexe 111 du present arrêté, 
dontie nombre de seringues ou s!yJos prérempli(e)s autorisé(e)s est IImité en 
fonctlon de la posologie journaliére maximum visée au point b}, et donl la 
durée de valldlté est limltée chaque fois à une période maximale de 60 
semaines. 

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 score -algehele 
evaluatie van de werkzaamheid van de behandeling· 4 (volledige 
astmacontrole) of 3 (belangrijke verbetering van het astma). 

2. Dat voor het aantal vergoedbare voorgevulde spuIten of pennen 
rekening wordt gehouden met de posologie zoals vermeld in de 
Samenvalling van de Kenmerken van hel Product (SKP). 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model in bijlage C biJ deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig 
ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumologie voor de 
rechthebbenden ouder dan 6 jaar, of de pediater verbonden aan een 
universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder ·e~ van bijlage 111 bij dit besluit waarin het 
aantal voorgevulde spuiten of pennen beperkt is in functie van de individueel 
bepaalde posologie beschreven onder punt b) en waaIVan de 
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 60 weken. 

ANNEXE A: Première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'omalizumab (§ 3790000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018). 

I-Identificatio" du bénéficiaire (nom. pmnom. N° d'affillation à I'O.A.) : 

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

1 L--,-1-11-L1 -,-1-11-L1 -,-1-11-L1 -'--11-L1 -'--1-L-'--1-L-'--1--'--l1 (prénom) 

L-J--,-I-,-I ..JI--,-I-,--,-,,-,---,--,--,--,-,,-,---,--,--,--,-,,-,-,I (numèro d'affiliotion) 

11- Eléments à attester par Ie médeci"-spécialiste en p"eumologie pour les bénéficiaires agés de 6 ans ou plus ou Ie 
pédiatre attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires aoés entre 6 et 17 ans : 

Je soussigné, certifie que Je bénéficiaire mentionné ci-dessus, ägé d'au moins 6 ans est atteint d'asthme allergique extrinsèque 
sévère, qui est insuffisamment sous controle malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à forte dose et un bêta2-
agoniste inhalé à longue durée d'action conformément aux demières recommandations GINA, et qu'iI remplit simultanément toutes 
les conditions fixées sous Ie point a) du § 3790000 du chapitre IV de la liste jointe à ,'A.R. du 1 février 2018. 

Le benéficiaire répond à au moins une des conditions suivantes : 

D Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévère durant les 12 derniers mois. 

D Au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 12 derniers mois, Une exacerbation est définje comme 
une aggravation de ,'asthme nécessilant une corticothérapie systémique d'au moins trois jours (pour les bénéficiaires non 
cortico-dépendants) et/ou une visite aux: services d'urgences et/ou une hospItalisatien. 

D Ëtre certice-dépendant. Un béneficiaire cortico-dependant est un benéficiaire traite avec des corticosteroides oraux à la 
dose quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mors pour 
les adultes. 

11 s'agit de I'allergène suivant présent en permanence dans I'air : .... 
11 était impossible d'éliminer eet allergène. 

J'atteste que je tiens à disposition du médecin-conseil un formulaire de descriptien clinique dont Ie modèle figure à I'annexe B du § 
3790000 du chapltre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées avant 
J'instauratîon du traitemenl En outre, je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseilles élements de preuve établissant que 
Ie beneficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alers pour Ie béneficiaire Ie remboursement des conditionnements 
do nt Ie nombre est nécessaire pour assurer les 24 premières semaines de traitement, en tenant compte du taux d'lgE sérique 
avant Ie traite ment et du poids corpore!, selon les instructions du Rep. 
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Oose de la spécialité à base d'omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée : 

*Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas étudié I'effet de cette spécialité chez les bénéficiaires do nt 
Ie poids corporel était inférieur à 30 kg. 

Conversion en nombre de seringues et stylos préremp!i(e)s pour la demande initiale (24 semaines) : 

Oose (m 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 seringues de 75 seringues de stylos de 
mg 150 mg 300mg mg 150 mg 300mg 

75 - - - 6 0 0 
150 - - - 0 6 0 
225 12 12 0 6 6 0 
300 0 0 12 0 0 6 
375 12 0 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 0 
o 6 
o 12 

Nombre de seringues préremplies de 150 mg requises: 
o 0 
o 4 
o 6 
o 12 

Nombre de stylos préremplis de 300 mg requis : 
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o 0 
o 6 
o 12 
o 24 

111 - Identificatio" du médecin-specialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

~~~~~~~~~-L~~~~~~~~I (nam) 

~~~~~~~~~-L~~~~-'-L.J.~..JI (prénom) 

LU - I I I I I I -W -UlJ (n° INAMI) 

W / W![ I I I I (date) 

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

ANNEXE B : Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à 
base d'omalizumab pour asthme allergique extrinsèque sévère (§ 3790000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 
2018). À conserver par Ie médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné. 

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

L.L-'--'--'L.L-'--'--.J--'--'--'--.J--,-I ..JI--'--'-L..l-,--,-~I (nam) 

L..l-'--'--'-L-L..l-'--'--'-L-L..l-'--'--'-L-L..l-'--'-..J1 (prènom) 

LJ-'-'--'--L-'-.L.LL..J-'-'--'--L...L.LL-L..JLJ-,--,I (numéro d'affiliation) 

11- Elérnents à attester par Ie médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ágés de 6 ans ou plus ou Ie 
pédiatre attaché à un hópital universitaire pour les bénéficiaires àgés entre 6 et 17 ans : 

Je soussigné, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus. pesant uuu kgs est atleint d'asthme allergique extrinsèque sévère, 
qui est insuffisamment contrólé malgré un traite ment quotidien par corticoïdes inhalés à forte dose et un bêta2-agoniste inhalé à 
longue durée d'action conformément aux dernières recommandations GINA, et qu'il remplit simultanément toutes les conditions 
fixées sous point a) du § 3790000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 lévrier 2018. 

Entretien de bon usage du médicament réalisé par un pharmacien ou un{e) infirmièr(e) 
ou unIe) kinésithéraoeute : 

Date 1er entretien 
Date 2ème entretien 

Obstruction bronchique confirmée par spirométrie (bénéficiaires >= 12 ans) : 
Date 

VEMS %) 
Allergie établie : 

Date 
Test cutané (erick) OU réactivité in vitro oosÎtive à un oneumallerqène oerannuel RASn 

IQE sérioues : 
Date 

Taux (enlants de 6 à 11 ans : ~ 200 - S 1300 Ul/mL; >= 12 ans : ~ 76 - ~ 700 Ul/mL) Ul/mL 
Traitement auotidien : 

Corticoïde inhalé à haute doses; 
Nam 

Oase (~gliour) 
Bêta2-aqoniste inhalé à lonque durée d'action 

Nam 
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Dose (~g/jour) 
Si combinaison fixe, indiauer Ie nom du médicament 

Le bénéficiaire est insuffisamment contrêlé malgré les médicaments mentionnés ci-
dessus : : 
Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévère 
dans les 12 mois précédents. 
Bénéficiaire cortico-dépendant : traité avec des corticoïdes oraux à la dose quotidienne de 4 
mg methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mais 
pour des adultes. 
AU ma ins 2 exacerbations sévères documentées dans les 12 mois précédents. 
(Aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins 3 jours 
ET/OU hospitalisation ET/OU visite aux urgences). 
Nombre d'exacerbations sévères (12 demiers mois) : 

Dates des dernières exacerbations sévères I hospitalisations dans les 12 mois précédents: 

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

L.L--,--"I---,--I -,--,----,1---,--1 -,--,-1---,1---,--1 ..LI --'---L-L--,----,---,---I .LI --,----,I (no m) 

'-'---'--1...1 ..L1 --'--L.LI ...L1---'---.L1 ...LI---,IL.LI ...L1---'---.L...J.---'---.1...1 ...L1--,-,1 (p ré n om) 

lJ...J - 1 1 1 1 1 I-W -LLLJ (n'INAMI) 

W I W iI 1 1 1 1 (date) 

(1 ) 
(2) 

OUI/NON 

OUI/NON 

OUI/NON 

L-______ -'I (cachet) (signature du médecin) 

~~:i"c-:,._,D~:e:~m:ande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'omalizumab (§ 
IV de la liste jointe à ('A.R. du 1 février 2018). 

I-Identificatio" du bénéficiaire (nom, prénom. N° d'affiliatio" à !'O.A.) : 

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

1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 (numèro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par Ie médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ágés de 6 ans ou plus ou Ie 
pédiatre attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires ágés entre 6 et 17 ans : 

Je soussigné, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corpore! uuu kgs a déjà reçu Ie remboursement d'une 
spécialité à base d'omalizumab, pendant au moins 24 semaines pour Ie traitement d'un asthme allergique extrinsèque sévère, qui 
est lnsuffisamment contrêlé malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à fortes doses et un bêta2-agoniste inhalé à 
10ngue durée d'action conformément aux dernières recommandations G1NA. 

Le traitement par une spécialité à base d'omalizumab ne peut être continué que chez les bénéficiaires considérés comme 
répondeurs. Le score d' ({ évaluation globale de I'efficacité du traitement » en rapport avec les symptêmes de I'asthme pour ce 
bénéficiaire est: 

o 4 - Contrêle complet de I'asthme* 

o 3 - Amélioration importante de l'asthme* 

o 2 - Amélioration perceptible, ma is limitée de I'asthme 

D 1 - Pas d'amélioration perceptible de I'asthme 
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D 0 - Aggravation de I'asthme 
(") considéré oomme répondeur au traitement avec une spécialité à base d'omalizumab 

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

Dose de la spécialité à base d'omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée : 

Valeur Initiale 
d'lgE (UI/mi) 

"'Les i 
Ie poids corpore! était inférieur à 30 

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

Toutes les 2 semaines Teutes 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 stylos de 

mg 150 mg 300mn mg 150 mg 300 mq 
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 15 0 15 
450 0 30 30 0 15 15 
525 30 30 30 - - -
600 0 0 60 0 0 30 

Nombre de seringues prëremp1ies de 75 mg requises : 
o 0 
o 15 
o 30 

Nombre de seringues préremplies de 150 mg requises : 
o 0 
o 15 
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o 30 

Nombre de stylos préremplis de 300 mg requis : 
o 0 
o 15 
o 30 
o 60 

111 • Identificatio" du médecin-specialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

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

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

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

~-'-~~-L~"--~-L~LJ-'-~~~-L~I (prénom) 
LU - I 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° INAMI) 

W, W 'I 1 1 1 1 (date) 

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

BIJLAGE A: Eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab (§ 3790000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de pneumalogie 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 extrinsiek allergisch 
astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroïden, plus een geïnhaleerde 
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 lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

De rechthebbende voldoet aan minstens één van de volgende voorwaarden: 

o Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden. 

o Minstens twee aslma-excerbaties in de voorbije 12 maanden. Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van 
het astma, waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen nodig is (voor niet corticoïdafhankelijke 
rechthebbenden), en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie. 

o Corticoïdafhankelijk zjjn. Een corticoïdafhankelijke rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden 
behandeld is met orale corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer 
prednisolone voor een volwassene. 

Het type allergeen dat permanent in de lucht is, betreft: ............................................ . 
Het was niet mogelijk dit allergeen te verwijderen. 

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 § 3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle 
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vóór 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 
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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 vóór 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: 

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

Om de 2 weken Om de 4 weken 
Dosis (mg) Aantal spuiten Aantal spuiten f6..antal pennen Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal pennen 

van 75 mg van 150 mg van 300 ma van 75 ma van 150 mg van 300 ma 
75 - - - 6 0 0 
150 - - - 0 6 0 
225 12 12 0 6 6 0 
300 0 0 12 0 0 6 
375 12 0 12 6 0 6 
450 0 0 12 0 6 6 
525 12 12 12 - - -
600 0 0 24 0 0 12 

Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 75 mg : 
o 0 
o 6 
o 12 

Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 150 mg : 
o 0 
o 4 
o 6 
o 12 

Benodigd aantal voorgevulde pennen van 300 mg : 
o 0 
o 6 
o 12 
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o 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. 

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

I I 

I I 

I I I I I I 

I I I I I I 

I I 

I I 

I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I (voornaam) 

L1.J - I I I I I I-W -LllJ (RIZIV nO) 

W I W I I I I I I (datum) 

L-________ ---'I (stempel) (handtekening van de arts) 

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

I -Identificatie van de rechthebbende {naam l voornaam, inschrijving bij de V.I.} : 

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

I I I I I I I I (voornaam) 

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

11 ~ 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, met een lichaamsgewicht van uuu kg, en lijdend aan 
ernstig ongecontroleerd extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis 
inhalatiecorticosteroïden, plus een geïnhaleerde 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 lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 
2018. 

Begeleidingsgesprek voor goed gebruik van geneesmiddelen uitgevoerd door een 
apotheker of een verpleeÇlkundiÇle of een kinesist: 

Datum 1 sta gesprek 
Datum 2de gesprek 

Obstructieve aandoening van de,luchtwegen bevestigd door spirometrie 
(rechthebbenden van >= 12 jaar) : 

Datum 
FEV1 (%1 

VaststellinÇl allergie: 
Datum 

Positieve huidtest (prick) OF in vitro reactiviteit vertonen tegen een permanent aanwezig 
aëro-allerQeen (RASf) 

Serum IgE-gehalte : 
Datum 

Bloedwaarde (kinderen van 6 tot 12 jaar: ;;:: 200 -::; 1300 IEimL ; >- 12 jaar: 2: 76 - ::; 700 IElmL 
IElmL) 

Daaeliikse behandelinÇl : 
Ho e dosis inhalatie corticoïden 

Naam 
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Dosering (~g/dag) 
Langwerkende beta2-agonlst (jnhalatieoreparaat) 

Naam 
Doserin ~o/dao) 

Bï vaste combinatie, vermeld de naam van het geneesmiddel 
De rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de 'hierboven vermelde 
geneesmiddelen: 
Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma 
in de voorbïe 12 maanden. 
Corticoïdafhankelijke rechthebbende: sedert minstens 6 maanden behandeld met orale 
corticosteroTden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of 
meer prednisolone voor een volwassene. 
Minstens 2 gedocumenteerde ernstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden. 
(Verergering van het astma waarvoor een systemische corticotherapie van minstens 3 
d~9.~n nadio is EN/OF hospitalisatie EN/OF een bezoek aan de spoeddienst) 
Aantal ernstiQe excerbaties (12 laatste maanden) : 

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

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

'-'--L.Ll-L-'--JLL-LL-'-1 ~ILLI -LL..J.-L.LlLL-L..J1 (naam) 

Ll-'--'--.LJLl-'-..LLJ-L1 ...JILlI-'-..LLJ-L-'-..LLJI (voornaam) 

1LJ - I I I I I I-W -w.J (RIZIVn') 

W/ Wil I I I I (datum) 

maanden (1) 
(2 

JA/NEEN 

JA/NEEN 

JA/NEEN 

'-________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE C : Aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab (§ 
3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.!,) ; 

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

I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - 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, met een lichaamsgewicht van uuu 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 dagelijkse hoge dosis 
inhalatiecorticosteroïden. plus een geïnhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste 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 doeltreffendheid van de behandeling' met betrekking tot de 
astmasymptomen is : 

o 4 - Volledige astmacontrole (*) 

o 3 - Belangrijke verbetering van het astma ("') 

18 



o 2 - Waarneembare maar beperkte astma controle 

o 1 - Geen merkbare verbetering van het astma 

o 0 - Verslechtering van het astma 
(*) beschouwd als responder op de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab 

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 het serum 19E-gehalte vóór 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: 

de voorCRSwNP 

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 ~antal 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 0 
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 

Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 75 mg : 
o 0 
o 15 
o 30 

Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 150 mg : 
o 0 
o 15 
o 30 
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Benodigd aantal voorgevulde pennen van 300 mg : 
o 0 
o 15 
o 30 
o 60 

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

1,--,--1 --,-1---,----,--1 --,-1---,----,--1 --,-1---,----,----,----,----,--1 --,-1---,----,--1 --,-1---,---,----,----,--"1 (n a am) 

,-I -,-I---,I---,---,-I---,I---,---,-I---,I---,---,----,---,---,-I---,I---,---,-I---,I---'---'----'--'-.JI (voornaam) 

LU - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVn") 

W I W![ I I I I (datum) 

'-________ ----'\ (stempel) (handtekening van de arts) 

f) Au § 3790000, les spécialités suivantes sant insérées: f) In § 3790000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd" 

Dénominalion /Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Condilionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb ,.- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

" 

XOLAIR 300 mg NOVARTlS PHARMA ATC: R03DX05 

B-280 4862-041 3 stylos prérempUs 2 ml solutlon 3 voorgevulde pennen 2 ml 1342,72 1342,72 8,30 
injeclable, 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 mg/ml 

4862-041 1214,82 1214,82 

B-280 ~ 7742-836 1 slylo prérempli 2 ml solution 1 voorgevulde pen 2 ml oplossing 431,6067 431,6067 
injectable, 150 mg/ml voor injeclie, 150 mg/ml 

B-280 •• 7742-836 1 slylo prérempli 2 ml solution 1 voorgevulde pen 2 ml oplossing 429,2367 429,2367 
injectable, 150 mg/ml voor injeclie, 150 mg/ml 

g) Au § 4870000, les spécialités suivantes sont insérées: g) In § 4870000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/nel 
bulten 
bedrijf 

12,50 

" 

20 



HUKYNDRA 80 mg EG ATC: lO4AB04 

8-281 4906-905 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 453,70 453,70 8,30 
injeclable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg!mL 

4906-905 403,93 403,93 

B-281 * 7742-919 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 435,2800 435,2800 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

8-281 H 7742-919 1 slylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 428,1700 428,1700 
injectable, 100 mg/mL 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 Ob, Prix Base 1 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine I 
buiten 
bedrijf 

EUCREAS 50 mg/8S0 mg (Orifarm) ORIFARM 8ELGIUM ATC; Al0BD08 

A-97 4906-970 180 comprimés pelllculés, 850 mgl 180 film omhulde tabletten, 850 CR 129,02 129,02 0,00 
50 mg mg/50 mg 

4906-970 107,79 107,79 

A-97 * 7742-869 1 comprimé péliculé, 850 mgl 50 1 filmomhulde tablel, 850 mg/50 CR 0,6743 0,6743 
mg mg 

A-97 u 7742-869 1 comprimé péliculé, 850 mg! 50 1 film omhulde tablet, 850 mg/50 CR 0,6348 0,6348 
mg mg 

12,50 

0,00 

A-97 u. 7742-869 1 comprimé péliculé, 850 mg/SO 1 filmomhulde tablet, 850 mgl 50 CR 0,6861 0,6861 0,0000 0,0000 
mg mg 

i) Au § 6780000, les spécialités suivantes sont insérées: i) In § 6780000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

HUKYNDRA 80 mg EG ATC; lO4AB04 

8-248 4906-905 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 453,70 453,70 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4906-905 403,93 403,93 

8-248 * 7742-919 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 435,2800 435,2800 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

8-248 •• 7742-919 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 428,1700 428,1700 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mgfmL 

12,50 
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j) Au § 7320000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomlnatlon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Din § 7320000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 
Opm Prijs d, 

remb 
ox- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ox-

usinel 
buiten 
bedrijf 

" 

JJVJ 1000 JU (Pi-Phanna) PJ-PHARMA ATC: B02BD02 

A-SO 4779-593 1 flacon injectabJe 1000 IU poudre 1 injeclieflacon 1000 JU poeder 768,18 768,18 0,00 
pour soJution injectabJe, 1000 JU voor oplossing voor injectie, 1000 

IU 

4779-593 690,77 690,77 

A-SO· 7742-794 1 flacon injectable 1000 JU 1 injectJeflacon 1000 JU opJossing 739,3300 739,3300 
soJutlon Injectable, 1000 JU voor injectie, 1000 IU 

A-SO .. 7742-794 1 flacon injectabJe 1000 JU 1 injectleflacon 1000 IU oplossing 732,2200 732,2200 
solution injectable, 1000 IU voor injectie, 1000 JU 

JIVJ 3000 IU (Pi-Ph arm a) PI-PHARMA ATC:B028D02 

A-50 4779-591 1 flacon injectable 3000 IU poudre 1 Injectieflacon 3000 IU poeder 2282,83 2282,83 0,00 
pour solution injectable, 3000 IU voor oplossing voor injectie, 3000 

IU 

4779-591 2072,30 2072,30 

A-50 * 7742-802 1 flacon injectable 2,5 ml solutien 1 injectieftacen 2,5 ml oplossing 2203,7500 2203,7500 
injectable, 3000 IU voor injectie, 3000 I U 

A-SO" 7742-802 1 flacon injectable 2,5 ml solution 1 injectieflacon 2,5 ml oplossing 2196,6400 2196,6400 
injectable, 3000 JU voor injectie, 3000 IU 

k) Au § 7430000, les spécialités suivantes sont insérées: k) In § 7430000, worden de volgende speCialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomlnatlon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs d, 
remb 

ox- Basis v 
usine/ tegem 
buiten 
bedrijf ox-

usinel 
buiten 
bedrijf 

EUCREAS 50 mg/8S0 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: A10BD08 

A-110 4906-970 180 comprimés pelllculés, 850 mgl 180 fiimomhulde tabletten, 850 CR 129,02 129,02 0,00 
50 mg mg/SC mg 

4906-970 107,79 107,79 

A-110' 7742-869 1 comprimé pélicUlé, 850 mg/SO 1 filmomhulde tablet, 850 mg/SO CR 0,6743 0,6743 
mg mg 

A-l1O ** 7742-869 1 comprimé péliculé, 850 mg! 50 1 filmomhulde tablel. 850 mg/SC CR 0,6348 0,6348 
mg mg 

0,00 

0,00 

0,00 

A-110 ••• 7742-869 1 comprimé péliculé, 850 mg/SO 1 filmomhuJde lablet, 850 mg/SO CR 0,6861 0,6861 0,0000 0,0000 
mg mg 
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I) Au § 7500000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7500000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'omallzumab est remboursable en 
catégorie B si elle est administrée en traitement additionnel dans Ie 
traitement de I'urticalre chronique spontanée chez des bénéficiaires 
répondant simultanément ä lous les criteres sulvants : 

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

2. Présence d'urticaire chronique spontanée pendant au moins 5 mois au 
moment de la demande de remboursement insuffisammenl contrölée par 
un tTaitement d'un H1-antihistaminique au choix administré ä la dose 
journalière maximale enregistrée pendant au meins 6 mols au moment de 
la demande de remboursement. 

3. Le bénéficiaire présente un score d'activilé d'urticaire réalisé par 7 
scores quolidiens (UAS-7 score) de :> ou = 28 points, sur une échelle 
UAS-7 allant de 0 jusqu'à 42 points. 

4. Exclusion d'urticaire cholinergique. 

5. Exclusion d'urticalre physique. 

6. Exclusion d'urticaire de contact 

7. Exclusion d'urticaire aquagénique. 

8. Exclusion d'urtlcalre d'origine nutritionnelle ou provoqué par allergène. 

9. Exclusion d'anglo-c:edème héréditalre. 

b) le nombre de seringues ou stylos préremp!i(e)s remboursables tient 
compte d'une posologie de 300 mg toutes les 4 semaines. 

c) Préalablemenl au Iraitement Ie médecin traitant spécialiste en 
dermatologle-vénérologie ou médecine interne, dolt envoyer au médecin 
conseil de I'organlsme assureur un formulaire de demande dament complété 
et signé dont Ie modèle est repris en annexe A du présent paragraphe. Ainsi 
Ie médecin précité déclare que simultanément : 

1. Toutes les conditions reprises sous Ie point a) cl-dessus sont remplies. 

2. 11 s'engage à arrêter Ie traitemen! rembeursé à la 12ème semaine si Ie 
traitement n'est pas efficace, défini par une diminutien du score UAS-7 de 
meins de 10 points par rappert au début du traitement. 

3. 11 s'engage à tenir ä dispositien du médecin conseil teus les preuves 
aUestanl que [e bénéficiaire concerné se trouve dans la situation allestée, 

Sur base du formulaire complété de la première demande, Ie mêdecin 
censel! délivrera une autorisation dont Ie modéle est reprIs sous (( b » 
pour une durée de validité maximale de 6 mois. 

d) les autonsations peuvent ëtre renouvelés pour : 

- Maximum 2 nouvelles périodes de maximum 6 mois. 

- Ou pour plus que 2 pêriodes renouvelables de maximum 6 mois en cas 
de nécessité de poursuivre I'omalizumab comme traitement du CSU 
après 18 mois de traitement, confirmée soit par un rappert unique d'une« 
seconde opinion » rédigé par un médecin spécialiste Iravaillant au sein 
d'un service de dermatologie ou de médeclne Interne d'un hêipital 
universitaire, soit SUf la base d'un fonnulaire de demande de prolongation 
complété et slgné par un médecin spéclaliste travaillant au sein d'un 
service de dennate[ogie ou de médecine interne d'un höpital universitaire. 

I) In § 7500000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 7500000 

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

1. De rechthebbende is minstens 12 jaar oud. 

2. Aanwezigheid van chronische spontane urticaria gedurende minimum 6 
maanden op het moment van de aanvraag van vergoeding waarbij de 
aandoening onvoldoende gecontroleerd is ondanks een behandeling met 
een H1-antihislaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde 
dagdosis gedurende minimum 6 maanden op het moment van de 
aanvraag van vergoeding. 

3. De rechthebbende heeft een Urtlcaria Activiteitsscore gedurende 7 
dagen opgemeten (UAS-7 score) van:> of = 28 points, met schaal UAS-7 
van 0 tot 42 punlen. 

4. Uitsluiting van chalinerge urticaria. 

5. Uitsluiting van fysische urticaria. 

6. Uitsluiting van contact urticaria. 

7. Uitsluiting van aquagene urticaria. 

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

9. Uitsluiting van hereditair angio-oedeem. 

b) Het aantal vergoed bare voorgevulde spuiten of pennen houdt rekening 
met een dosis van 300 mg elke 4 weken. 

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

1. Dat aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) 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 
mei het moment van de aanvraag. 

3. Zich ertoe te verbinden alle bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

Op basis van dit ingevuld formulier voor een eerste aanvraag zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging afleveren 
waarvan het medel is vastgesteld onder "b~ waarvan de maximale 
geldigheidsduur 6 maanden is. 

d) 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 omalizumab als CSU-behandeling na 18 maanden 
behandeling verder Ie zetten wordt bevestigd, hetzij aan de hand van een 
éénmalig verslag van een 'second opinion" van een arts-specialist 
werkzaam op de dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van een 
universitair ziekenhuis hetzij aan de hand van een aanvraagformulier tot 
verlenging ingevuld en ondertekend door een arls-specialist werkzaam op 
de dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van het universitair 
ziekenhuis. 
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Le médecln spéclallste traitant précitê dolt dOmen! compléter, signer et 
envoyer au médecin conseil Ie formulaire de demande de prolongatlon, 
dont Ie modèle est repris sous annexe B de ce paragraphe. Ainsi Ie 
médecin précité déclare que simultanêment : 

1. Le traitemen! par la spécialité pharmaceutique concernée esl 
acluellement efficace, dérlni par une diminutlon du score UAS-7 
d'au moins 10 points par rapport à la valeur avant l'lnitiatien du 
trailement par la spécialité pharmaceutique concernée. 

2. La dose reste inchangée : 300 mg toutes les 4 semaines : si la 
dose semble Inadéquate pour Ie médecin Iraitant, il arrêle Ie 
!raitemenl definitivemenl. 

3. 11 s'engage à prolonger I'intervalle d'administration du !railement 
lorsque Ie trailemenl à atlein! son efficacité maximale, comme 
défini par un score de UAS-7 egal a 0 points à deux moments 
consécutifs à un intervalIe d'au molns 1 mols; à arrêter Ie 
trailemen! lorsque Ie Iraitemenl à atleint son efficacité maximale, 
comme défini par un score de UAS-7 égal à 0 points à deux 
moments conséculifs avec un intervalIe de 8 semaÎnes. 

4.11 s'engage à lenlf à dispositIon du médecin conseil tous les 
preuves alteslant que Ie béneficiaire concerné se trouve dans la 
situation aUeslée. 

Sur base de ce formulaire de demande de prolongation, Ie médecin 
conseil délivrera I'autorisation don! Ie modéle est repris sous« b ]I 

pour une durée maximale de 6 mois. 

e) La spécialité est remboursable lors d'une reprise unique du traitement si 
elle est utilisée comme traitemen! d'appolnt de I'urticaire chronique 
spontanée chez les bénéficiaires qui rempJissent simultanémenl toutes les 
conditions suivan!es : 

1. Un traitemen! antérieur par la spécialité pharmaceutique concernée a 
été remboursé. 

2. Le traltement antérleur par la spéCialité pharmaceutique concernée 
étail efficace, défini par une diminution du score UAS-7 d'au moins 10 
points par rapport à la valeur avant I'inltlation du trailement par la 
spécialité pharmaceutique concernée. 

3. Après !'arrêt de ce traitement par la spécialité pharmaceutJque 
concernée, une rechule a été ebservée malgré un Irailement par un 
antlhlstaminlque H1 de choix a la dose journaliere autorisée la plus 
élevée possible. 

4. Le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 
scores quotidiens (UAS-7 score) de > ou = 16 points, sur une échelle 
UAS-7 allant de 0 jusqu'à 42 points, Jors de la demande de 
remboursement pour la reprise de trailemenl par la spécialité 
pharmaceutique concernée. 

Sur base du formulaire de demande de remboursement lors d'une 
reprise unique du trailemen!, dontie modéle est repris sous annexe C 
de ce paragraphe, Je médecin conseil délivrera I'autorisation dont Ie 
modele est repris sous « b » pour une durée maximale de 6 mois. 

ANNEXE A : Modèle de fonnulaire pour la première demande 

De voorvermelde behandelende arts_specialist dienl hiertoe het 
aanvraagformulier tot verlenging, waarvan hel model als bijlage B bij 
deze paragraaf is opgenomen, volledig in te vullen, !e ondertekenen 
en te bezorgen aan de adviserend-arts. Aldus verklaart de 
voornoemde arts tegelijkertijd: 

1. Dal de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit 
heden doeltreffend is, gedefin'leerd als een vermindering van de 
UAS-7 score van minstens 10 punten vergeleken met de waarde bij 
aanvang van de behandeling met de betrokken farmaceutische 
specialiteit. 

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

3. Zich ertoe te verbinden het toedieningsinterval van de 
behandeling te verlengen wanneer de behandeling de maximale 
doeltreffendheid heefl bereikt, gedefinieerd als een UAS-7 score '" 
o punten op 2 consecutieve tijdstippen met minstens 1 maand 
tussen: de behandeling slop te zetten indien een UAS-7 score::: 0 
op 2 consecutieve tijdstippen wordt bereikt met ccn 
loedieningsinterval van 8 weken. 

4. Zich ertoe te verbinden alle bewijselementen ter beschikking van 
de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevindt. 

Op basis van dit ingevuld aanvraagformulier voor verlenging, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging afleveren 
waarvan het model Is vastgesteld onder "b" waarvan de maximale 
geld'lgheidsduur6 maanden is. 

e) De specialiteit wordt éénmallg 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 belrokken farmaceutische 
spec!allteit werd vergoed. 

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

3. Na stopzetting van de behandeling mei de betrokken farmaceutische 
specialiteit werd herval vastgesteld ondanks een behandeling met een 
Hl- antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde 
dagdas!s. 

4. De rechthebbende heeft een Urticaria Activileilsscore gedurende 7 
dagen opgemeten (UAS-7 score) van> of'" 16 punten, met een schaal 
UAS-7 van 0 tot 42 punlen, op het moment van aanvraag voor vergoeding 
van de heropstart van de behandeling met de betrokken farmaceutische 
specialiteit. 

Op basis van het ingevuld aanvraagformulier voor een eenmalige 
vergoeding bij heropstart 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 
vastgesteld onder "b" waarvan de maximale geldigheidsduur 6 
maanden is. 

Formulaire pour la première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'omaluzimab pour Ie traitement 
de I'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de la Iiste jointe à I'A.R. du 1 er fèvrier 2018). 

I -Identificatien du bénéficiaire (nem. prénom. numére d'affiliation à I'organisme assureur) 

Ll-L-'---Ll-L.L.JLl-L.L.J-L-L.L.J---"---'---.L..l--'---l1 (n 0 m) 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

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

11- Première dernande : 

Je soussigné, médecin traitant et médecin specialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que Ie bénéficiaire suscité est 
attelnt d'une urticaire chronique spontanée et remplit simultanément tous les critères du point a) du § 7500000 du chapitre IV de la 
li5te jointe à I' A.R. du 1er février 2018 : 

[] Le bénéficiaire est ägé d'au moins 12 ans. 
D L'urticaire chronique spontanée est active depuis au moins 6 moïs au moment de cette demande de 

remboursement et est insuffisamment contrölée par un traitement antihistaminique H1 au choix, administré à la 
dose joumalière maximale enregistrée depuis au moins 6 mois au moment de cette demande de 
remboursement. 

D Le benéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 scores quotidiens (score UAS-7) ~ 28, sur 
une échelle UAS-? allant de 0 jusqu'à 42 points: uu points (2: 28) 

o L'urticaire cholinergique a été exclue, 
o L'urticaire physique a été exclue. 
o L'urticaire de contact a été exclue. 
o L'urticaire aquagénique a été excJue. 
o L'urticaire d'origine nutritionnelle ou provoquée par allergène ont été exclues. 
o L'angio-cedème héréditaire a été exclue. 

Je m'engage à : 

Arrêter Ie traitement remboursé à la 12ème semaine si Ie traite ment n'est pas efficace, défini par une diminution du score 
UAS-7 de moins de 10 points par rapport au début du traitement. 

Tenir à disposition du médecin conseil toutes les preuves attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

Sur base de tous ces éléments, j'atteste que la situation de ce bénéficiaire nécessite Ie remboursement de la spécialité concernée 
pour une période initiale de 6 mois. Je tiens compte d'une posologie remboursabie de 300 mg toutes les 4 semaines. 

III-identification du médecin spéciaHste mentionné ci-dessus au point 11 : 

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

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

lJ..J - I I I I I I -W -UlJ (n' INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

L-________ -'I (cachet) (signature du médecin ) 

ANNEXE B : Modèle de formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'omaluzimab pour Ie 
traitement de J'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de la !iste jointe à I'A. R. du 1 er février 2018). 

I - Identificatio" du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliatio" à I'organisme assureur) : 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 
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11- Demande de prolongatio" : 

Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que Ie bénéficiaire suscité a 
déjà bénéficié d'un remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base d'omaluzimab pendant au moins 6 mois pour traiter 
une urticaire chronique spontanée. 

Je confinne que Ie traitement par la spécialité pharmaceutique à base d'omaluzimab est actuellement efficace, défini par une 
diminution du score UAS-7 d'au moins 10 points par rapport à la valeur avant I'initiation du traitement par la spécialité concernée : 

Score UAS-7 avant ,'initiation du traitement par: uu points (::: 28) 
Score UAS-7 actuellement: uu points. 

J'atteste que Ie bénéficiaire est traité d'une façon ininterrompue et que la posologie administrée reste inchangée: 300 mg toutes 
les 4 semaines; (au cas ou ce dosage me semble inadéquat, Je remboursement du traitement de la spécialité pharmaceutique à 
base d'omaluzimab se tennine aujourd'hui.) 

Je m'engage à : 

Prolonger I'intervalle d'administration du traitement lorsque Ie traitement à atteint son efficacité maximale, cornme défini 
par un score de UAS-7 égaI à 0 points à deux moments consécutits à un intervalIe d'au moins 1 mois ; à arrêter Ie 
traitement lorsque Ie traitement à atteint son efficacité maximale, comme défini par un score de UAS-7 égal à 0 points à 
deux moments consécutifs avec un intervalIe de 8 semaines. 
Tenir à disposition du médecin conseil toutes les preuves attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

J'accepte de demander la prolongation du remboursement au maximum 2 fois saut si Ja nécessité de poursuivre Ie traite ment du 
CSU avec la spécialité concernée après 18 mols de traitement est confirmée par un médecin spécialiste travaillant au sein d'un 
service de dermatOlogie ou de médecine interne d'un hêpital universitaire ou si la demande de prolongation du traitement par la 
spécialité concernée après 18 mois de traitement est demandée par un médecin spécialiste travaillant au sein d'un service de 
dermatologie ou de médecine interne d'un hêpital universitaire. 

CeUe demande concerne : 

o Une première demande de prolongation du remboursement. 

o Une deuxième demande de prolongation du remboursement. 

o Une demande de prolongation du remboursement de plus de 18 maïs pour une nouvelJes période de 6 mois maximum de 
traitement par la spécialité concernée. 

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 ou de médecine interne d'un hêpital universitaire 
qui confirme la nécessité de poursuivre Ie traite ment par la spécialité concernée. Le médecin traitant spécialiste en 
dermatologie ou médecine interne s'engage à tenir ce rapport à la disposition du médecin conseil de I'organisme 
assureur. 

Date du rapport: .. ./ .. 1 .... 

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

o CHU de Liege 
o Cliniques universitaires Saint-Luc 
o Höpital Erasme (+ HUDERF) 
o UZA (veuillez préciser I'hópital) 
o UZ Brussel 
o UZ Gent 
o UZ Leuven 

Sur base de tous ces éléments, j'atteste que la situation de ce bénéficiaire nécessite une prolongation de 6 mois du 
remboursement de la spécialité concernée. 

III-identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 
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I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

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

LLJ - I I I I I I -W -UlJ (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

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

ANNEXE C : Modèle de formulaire de demande d'une reprise unique du traiternent de la spécialité pharmaceutique à base 
d'omaluzimab 
Formulaire de demande de remboursement d'une reprise unique du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base 
d'omaluzimab pour Ie traitement de I'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er février 
2018). 

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

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

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

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

11- Première demande : 

Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que Ie bénéficiaire suscité 
souffre d'urticaire chronique spontanée et remplit en même temps toutes les conditions énoncées au point e) du §7500000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 er février 2018 : 

J'atteste que : 

o Le bénéficiaire ci~dessus a déjà été traité par la spécialité concernée. 
o Date d'arrêt du traitement par la spécialité concernée: uu I uu I uuuu (date) 

o Le traitement antérieur par la spécialité concernée était efficace, défini par une diminution du score UAS~7 d'au moins 10 
points par rapport à la valeur avant I'initiation du traitement par la spécialité concernée. 

o Après I'arrêt de ce traitement par eeUe spécialité, une rechute a été observée. La reprise du traitement par la spécialité 
concernée est nécessaire. 

o Le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 scores quotidiens (UAS-7 score) de ;::: 16 points, sur 
une écheUe UAS-7 allant de 0 jusqu'à 42 points, malgré un traitement par un antihistaminique H1 de choix à la dose 
journalière autorisée la plus élevée possible : 

UAS-7 score: uu points (;::: 16) 

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

Sur cette base, je confirme que Ie remboursement est nécessaire pour Ie bénéficiaire pour une reprise unique du traitement avec 
la spécialité concernée pour une durée maximale de 6 mois. Je prends en compte la dose remboursable de 300 mg toutes les 4 
semaines. 

1Il-ldentificatien du médecin spécialiste mentienné ci~dessus au peint 11 : 

LL-'-.LI-,I--,ILLI -,-I ...LI-'-LL-'--L-,I_ILLI -,-I ...LI-'-L.L.JI (nom) 

LL-1-ILLI ...LI-,I--,-I -LI-'-L..L-'-LLI-,I--,-I -,-1-,1--,--,--,--,1 (prènom) 
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l!.J - [ [ [ [ [ [ -w -UlJ (n"INAMI) 

W 1 W 1 [ [ [ [ [ (dale) 

'-________ ---', (cachet) 

BIJLAGE A : Model van formulier voor eerste aanvraag 

(signature du médecin ) 

Formulier voor eerste 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). 

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

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (naam) 

L.L_[L.L[ --'[L.L[ -'[L.L-'---'-.J-'--'---'-[ -'[-'--'---'-.J-'--'-.L.J[ (voornaam) 

L.1-,-[ -"[-L[ -'[-1.[ -L-L-L..l-L...L.l.[ _[L.1-'--"[-L[ ...L-L-LJ[ (aansluitingsnummer) 

11- Eerste aanvraag: 

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

o De rechthebbende is minstens 12 jaar oud. 
DOe rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria gedurende minimum 6 maanden op het moment van de 

aanvraag van vergoeding, waarbij de aandoening onvoldoende gecontroleerd is ondanks een behandeling met een 
H1-antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde dagdosis gedurende minimum 6 maanden op het 
moment van de aanvraag van vergoeding. 

o De rechthebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (UAS-7 score) ~ 28, met schaal van 
o tot 42 punten: uu punlen (> 28). 

oCholinerge urticaria is uitgesloten. 
OFysische urticaria is uitgesloten. 
oContact urticaria is uitgesloten. 
OAquagene urticaria is uitgesloten. 
UVoedings-gerelateerde en allergeen-uitgelokte urticaria zijn uitgesloten. 
DHereditair angio-oedeem is uitgesloten. 

Ik verbind mij ertoe om : 

De vergoede behandeling niet voort te zetten na de 12de 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 
farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab gedurende een beginperiode van 6 maanden. Ik houd rekening met de 
vergoed bare dosis van 300 mg elke 4 weken. 

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

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

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

l!.J - I I I I I I -W -UlJ (RIZIV n") 

W 1 W 1I I I I I (dalum) 
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'-________ ----'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B : Model van formulier voor aanvraag tot verlenging 
Formulier voor de verlenging van de 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). 

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

LL--,-I --,I---'--LI --,-I ---'---LL--'---'---'--.L...L---,I---,--I --,-I --,-1---,1---,--1 ..L...JI (na am) 

L.L--'-LJ---,-I --,I---'--'-Ll---'---'--Ll---,----,--IL.LI..JI---,-I --,---,I (voornaam) 

L-l.--'--'-J.....J1--1.1 ..J1L-.l.1_1L-l.--'--'-J.....J--1.-,--,-I_IL-l.I--,-1 ...L..JI (aansluitingsnummer) 

11- Aanvraag tot verlenging: 

Ik, ondergetekende, 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 spontane urticaria. 

Ik bevestig dat de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab heden doeltreffend is, gedefinieerd als 
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: uu 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 mij ertoe om ; 

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

Alle bewijselementen 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 arts-specialist werkzaam op de dienst 
dermatologie of inwendige geneeskunde van een universitair ziekenhuis of de verlenging van de behandeling met de betrokken 
specialiteit na 18 maanden behandeling wordt 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 De tweede aanvraag tot verlenging van de vergoeding. 
o Een aanvraag tot verlenging van de vergoeding, langer dan 18 maanden, voor een nieuwe 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 dermatologie 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 arts van de verzekeringsinstelling. 

Datum van het verslag: . ../.../. .. 
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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: 

o UZA 
o UZ Brussel 
o UZ Gent 
o UZ Leuven (gelieve het ziekenhuis te verduidelijken) 
o CHU de Liège 
o Cliniques universitaires Saint-Luc 
o Höpital Erasme (+ HUDERF) 

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

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

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

LI -L1 ..11--,-1 -L1 ..11--,-1 -LI ..11--'--L1 ..11--,-1 -L1 ..11--'--L1 ..11--,-1 -LI ...l1-LJ1 (voornaam) 

LU- I I I I I I -W -Ll.-lJ (RIZIV nOl 

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

L-_______ --'l (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 éénmalige heropstart van de behandeling met 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. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

I I I I I I I I (naam) 

I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11- 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 tegelijkertijd aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt e) 
van § 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. 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: uu I uu I uuuu (datum) 

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

o Na het stopzetten van de behandeling met de betrokken specialiteit, herval van de aandoening werd vastgesteld. De 
herbehandeling met de betrokken specialiteit IS noodzakelijk. 
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o De rechthebbende een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (UAS-7 score) 2: 16 heeft, met schaal van 
o tot 42 punten, ondanks een behandeling met 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-arts te houden die bevestigen 
dat de betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is voor een éénmalige heropstart van de 
behandeling met de betrokken specialiteit gedurende een maximale periode van 6 maanden, Ik houd rekening met de vergoedbare 
dosis van 300 mg elke 4 weken, 

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

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

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

lJ..J - I I I I I I -W -UlJ (RIZIV nO) 

I (datum) 

'--_______ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

m) Au § 7500000, les spécialités suivantes sant insérées: m) In § 7500000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dênomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnemenls Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
us/ne / tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/ne / 
buiten 
bedrijf 

" 

XOlAIR 300 mg NOVARTlS PHARMA ATC: R03DXOS 

B-331 4862-041 3 stylos prêremplis 2 mL solulion 3 voorgevulde pennen 2 ml 1342,72 1342,72 8,30 
injectable, 150 mgfml oplossing voor injectie, 150 mgfml 

4862-041 1214,82 1214,82 

B-331 * 7742-836 1 stylo prêrempli 2 ml solutîon 1 voorgevulde pen 2 ml oplossing 431,6067 431,6067 
injectable, 150 mgfml voor injectie, 150 mg/ml 

B-331 ** 7742-836 1 stylo prêrempli 2 mL solution 1 voorgevulde pen 2 ml oplossing 429,2367 429,2367 
injectable, 150 mg/ml voor injectie, 150 mg/ml 

n) Au § 7780000, les spécialités suivantes sant insérées: n) In § 7780000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dênomination 'Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen 0" Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ox- Basis v 
us/ne / tegem 

12,50 

" 
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buiten 
bedrijf ex-

uslnel 
bulten 
bedrijf 

NINTEDANIB EG 100 mg EG ATC: lOlEX09 

7742-851 ,. capsules malies, 100 mg 60 capsules, zacht, 100 mg 616,90 616,90 

A-10S * 7742-851 1 capsule molle, 100 mg 1 capsule, zacht, 100 mg G 11,0170 11,0170 

A_105 u 7742-851 1 capsule molle, 100 mg 1 capsule, zacht, 100 mg G 10,8985 10,8985 

NINTEDANIB EG 150 mg EG ATC: l01EX09 

7742-844 ,. capsules malies, 150 mg 60 capsules, zacht, 150 mg 616,90 616,90 

A-105* 7742-844 1 capsule molle, 150 mg 1 capsule, zacht, 150 mg G 11,0170 11,0170 

A-l05 u 7742-844 1 capsule molle, 150 mg 1 capsule, zacht, 150 mg G 10,8985 10,8985 

0) Au § 8220100, les spécialités suivantes sant insérées: 0) In § 8220100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination I Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cat. Code Condltlonnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usinel legem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

HUKYNDRA 80 mg EG ATC: l04AB04 

B-339 4906-905 1 stylo prérempli 0,8 ml solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 453,70 453,70 8,30 
injectabJe, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4906-905 403,93 403,93 

8-339 * 7742-919 1 slylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BloS 435,2800 435,2800 
inJectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

B-339 *" 7742-919 1 slylo prerempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 428,1700 428,1700 
injeclable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

p) Au § 8220200, les spécialités suivantes sont insérées: p) In § 8220200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination /Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Condilionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine I 
buiten 
bedrijf 

HUKYNDRA 80 mg EG ATC: L04AB04 

8-339 4906-905 1 stylo prérempli 0,8 mL solutlon 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 453,70 453,70 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4906-905 403,93 403,93 

12,50 

12,50 
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8-339 * 7742·919 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 435,2800 435,2800 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

8-339 u 7742-919 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 428,1700 428,1700 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

q) Au § 8870000, les spécialités suivantes sant insérées: q) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd" 

DénominaUon 'Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Condit!onnemenls Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
us/ne I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine I 
buiten 
bedrijf 

HUKYNDRA 80 mg EG ATC: l04AB04 

B-255 4906-905 1 slylo prérempli 0,8 mL solutlon 1 voorgevulde pen 0,8 ml BioS 453,70 453,70 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4906-905 403,93 403,93 

B-255 * 7742-919 1 stylo prérempli 0,8 ml solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 435,2800 435,2800 
injectable,100mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

B-255 ** 7742-919 1 stylo prérempli 0,8 ml solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 428,1700 428,1700 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

r) Au § 9210000, les spécialités suivantes sant insérées: r) In § 9210000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalion / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
us/nel tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

CIPROFLOXACINE SANDOZ 250 mg SANDOZ ATC: J01MA02 

C-37 4907-499 10 comprimés pelliculés, 250 mg 10 filmomhulde tabletten, 250 mg G 9,32 9,32 2,55 

4907-499 2,89 2,89 

C1PROFLOXACINE SANDQZ 500 mg SANDQZ ATC: J01MA02 

C-37 4907-507 20 comprimés pelliculés, 500 mg 20 filmomhulde tabletten, 500 mg G 16,47 16,47 7,38 

4907-507 8,35 8,35 

CIPROFLOXACINE SANDOZ 750 mg SANDOZ ATC: JOl MA02 

C-37 4907-606 20 comprimés pelliculés, 750 mg 20 filmomhulde tabletten, 750 mg G 23,43 23,43 10,20 

4907-606 13,70 13,70 

5) Au § 9820100, les spécialités suivantes sant insérées: 5) In § 9820100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

12,50 

2,55 

7,38 

12,11 
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Dénomînation I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Oprn Prijs de 

remb 
ex· Basis v 
us/ne I tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

us/ne I 
bulten 
bedrijf 

SUVEZEN 40mg/l0mg (Abacus) ABACUS MEDICI NE (voir aussi chapitre: I {zie ook ATC:Cl0BA06 
hoofdstuk: I) 

A-89 4765-947 90 comprimés pelliculés, 40 mgl 90 filmomhuJde tabletten, 40 mgl R 54,67 54,67 0,00 0,00 
10 mg 10mg 

4765-947 40,90 40,90 

A-89 * 7742-810 1 comprimé péHculé, 40 mg/l0 mg 1 filmomhulde tablel, 40 mg/10 mg R 0,5607 0,5607 

A-89 ** 7742-810 1 comprimé péliculé, 40 mg/l0 mg 1 fi!momhulde tablet, 40 mg/l0 mg R 0,4817 0,4817 

A-89 ... 7742-810 1 comprimé péllculé, 40 mgll0 mg 1 filmomhulde tablel, 40 mg/10 mg R 0,5460 0,5460 0,0000 0,0000 

tj § 10280000 est supprimé au 01/03/2025. tj § 10280000 is geschrapt op 01/03/2025. 

u) Au § 10680000, les spécialités suivantes sant insérées: u) In § 10680000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Condilionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Oprn Prijs de 

remb 
ex· Basis v 
us/nel legem 
bulten 
bedrijf ex· 

usinel 
buiten 
bedrijf 

HUKYNDRA 80 mg EG ATC: L04AB04 

B-248 4906-905 1 slylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BioS 453,70 453,70 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossIng voor Injectie, 100 mg/mL 

4906-905 403,93 403,93 

8-248 * 7742-919 1 slylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL BIoS 435,2800 435,2800 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

8-248 ** 7742-919 1 styJo prérempli 0,8 mL solulion 1 voorgevuJde pen 0,8 mL BioS 428,1700 428,1700 
injeclable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

v) Au § 10720000, I'inscriptien des spécialités suivanles est 
remplacée cemme suit' 

v) In § 10720000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als velgt' 

Dénomination /Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Oprn Prijs de 

remb 
ex· Basis v 
us/nel legem 
buiten 
bedrijf ex· 

us/nel 

12,50 
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buiten 
bedrijf 

CUPRIOR 150 mg ORPHALAN ATC: A16AX12 

A-56 4111-795 72 comprimés pelliculés, 150 mg 72 filmomhulde tabletten, 150 mg 2297,41 2297,41 0,00 0,00 

4111-795 2085,60 2085,60 

A-S6 • 7730-856 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg 30,8035 30,8035 

A-56 '* 7730-856 1 comprimé pelllculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg 30,7047 30,7047 

A-56 U" 7730-856 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg 31,8317 31,8317 0,0000 0,0000 

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

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

Cal. Code Condilionnemenls Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine/ legem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

JYSELECA 200 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: l04AF04 

8-255 4521-076 30 comprimés pelJiculés, 200mg 30 filmomhulde tabletten, 200 mg 841,67 841,67 8,30 12,50 

4521-076 757,80 757,80 

B-255 4521-084 90 comprimés pelliculés, 200 mg 90 filmomhu!de tabletten, 200 mg 2503,31 2503,31 10,20 15,50 

4521-084 2273,40 2273,40 

8-255 " 7736-093 1 comprimé pellicu!é, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 26,8546 26,8546 

8-255 .. 7736-093 1 comprimé pellicu!é, 200 mg 1 film omhulde tablet, 200 mg 26,7756 26,7756 

8-255 * .. 7136-093 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 27,7530 27,7530 0,1133 0,1722 

JYSElECA 200 mg (Orifann) ORIFARM BELGlUM ATC: l04AF04 

8-255 4819-611 30 comprimés pelliculés, 200 mg 30 filmomhulde tabletten, 200 mg 841,67 841,67 8,30 12,50 

4819-611 757,80 757,80 

B-255 " 7740-202 1 comprimé pellicule, 200 mg 1 film omhulde tablet. 200 mg 27,0127 27,0127 

B-255 ., 7140-202 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 26,7757 26,7157 

B-255 H. 7740-202 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 27,8713 27,8713 0,2767 0,4167 

x} Au § 11170100, les medalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités sulvantes: 

Paragraphe 11170100 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque fait I'objet d'un 
remboursement en catégorie A pour autant qu'elle soit adminlstrée chez un 
bénéficialre adulte aHeinl d'une hypercholeslérolémie familiale hétérozygote 
dêfinie comme un score superieur ä 8 points selon les Dutch Llpid Clinical 
Network clinical criteria for diagnosis of HeFH et chez qui une des deux 
conditions suivantes est remplie : 

1. les valeurs cibles de LDl-C suivanles ne sonl pas allelntes malgré un 
lraltement à la dose maximale lolérée de slatine et d'ézétimibe chez : 

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

Paragraaf 11170100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur is 
vergoedbaar in categorie A indien ze wordt toegediend aan een volwassen 
rechthebbende die lijdt aan familiale heterozygote hypercholeslero!emie 
bepaald met een score hoger dan 8 volgens de Dulch Lipid Clinical Network 
clinical criteria for diagnosis of HeFH en bij wie één van de twee volgende 
voorwaarden vervuld is : 

1. De volgende LDl-C streefwaarden werden niet bereik! ondanks 
behandeling met de maximaal verdraagbare dosis slatine en ezetimibe bij 
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- Un bénéficiaire à haul risque cardiovasculaire avec lDl-C > ou = 70 
mg/dL. 

- Un bénéficiaire à très haul risque cardiovasculaire avec lDl-C > ou 
= 55 mg/dl dans au moins une des situations suivantes : 

• Un antécédent d'une atteinle coronaire sous forme d'un Infarctus, 
d'un angor objectivé, d'un syndrome coronarlen aigu, d'un pontage 
aorto-coronaire, d'une angloplastle coronaire ou d'une 
revascularisation carotidienne, dament documenté dans Ie dossier 
médicaL 

• Un antécédent d'une atlelnte cérébrale sous forme d'un accident 
vasculaire cérébral thrombotlque, d' un accident Ischámlque 
transitoire, dûmenl documenté dans Ie dossier médicaL 

• Un antécédent d'une atleinle périphérique sous forme d'une 
claudication Intermlttente ou d'une revascularlsatlon périphérique, 
dûment documenté dans Ie dossier médicaL 

• Au molns un das facteurs de risque majeurs sulvants : > ou = 65 
ans, diabète, hypertension artérlelle, tabagisme et/ou obésité. 

2. Inlolérance ou contre-indication aux slalines. 

a') Pour les bénéflclalres adultes altelnls d'une hypercholestérolémle 
familiale hétérozygote, et qui onl reçu un remboursement préalable pour Ie 
Irailement avec une spécialité pharmaceulique à base des principes acllfs 
aeide bempédoïque et ézélimibe sur base des conditions mentionnées dans 
Ie paragraphe 11180100 du chapitre IV, Ie remboursement de ce traitement 
peut être accordé, selon les modalités figurant au point cl. 

b) Le nombre de condl11onnements remboursables tiendra compIe d'une 
posologie maximale de 180 mg par jour, telle que reprise dans Ie Résumé 
des Caractérisllques du Produit (RCP). 

c) Sur base d'un formulaire de demande dont Ie modèle est repris à I'annexe 
A du présenl paragraphe, dûment complété et signé par Ie médecin traitant. 
Ie médecin conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont Ie modéle est fixé 
sous "eH de I'annexe lil du présent arrêté, dont la durée de validité est !imltée 
a un maximum de 60 semaines et dontie nombre de conditionnements 
remboursables estlimité à 1 conditionnement de 28 comprimés et à 4 
conditionnements de 98 comprimés. 

le médecin traitant aUesle ainsi : 

+ la situation clinique du bénéficiaire en cochantles cases 
correspondant à la sItuation cllnlque vlsée au point a) ou a'), 

• S'engager à tenif à la dispositlon du médecin conseilles élëments de 
preuve relatlfs à la sltuation clinique du béneficiaire menlionnés sous 
point a) ou a') au moment de la demande. 

• Vérifier I'impact du trai1ement par la réalisation annuelIe d'un profil 
lipidique notifié dans Ie dossier médical du bénéficiaire. 

d) le remboursement peut être prolongé pour de nouvelles périodes de 
maximum 56 semaines, sur base, chaque fois, du formulaire de demande 
dont Ie modéle est repris dansl'annexe A du prêsent paragraphe, dOment 
complété ä la rubrique relative aux prolongations et signé par Ie médecin 
traitant, Ie médecin conseil délivre au bénéficiaire l'aUestation dontie modèle 
est fixé sous "e" de I'annexe 111 du présent arrêté, don! la durée de valldité 
estlimitée à un maximum de 56 semaines et don! Ie nombre de 
conditionnements remboursables est limité à 4 condilionnements de 98 
comprimés. 

le médecin traitant atleste ainsi : 

- Que te traitement s'es! montre efncace. 

- Vérifier I'impact du 1rallement par la réallsation annuelIe d'un profil 
Jlpldlque noUfié dans Ie dossier medical tenu pour ce bénéficiaire. 

- Een rechthebbende mei een hoog cardiovasculair risico met lDl-C > 
of = 70 mg/dL. 

- Een rechthebbende mei een zeer hoog cardiovasculair risico met 
lDL-C > of = 55 mg/dl In minstens een van de volgende siluaties: 

• Een antecedent van een coronaire aandoening zijnde ol\<lel een 
infarct, een geObjectiveerde angor, een acuut coronair syndroom, 
een aorto-coronaire bypass, een coronaire angioplaslie of een 
carclis revascu!arisatle, grondig gedocumenteerd In het medisch 
dossier. 

• Een antecedent van een cerebrale aandoening zijnde een 
cerebrovasculair thrombolisch accidenl of een Iransitoir ischemisch 
accident, grondig gedocumenteerd in het medisch dossier. 

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

• 1 of meer van volgende majeure risicofactoren: > of = 65 jaar, 
diabetes, arteriële hypertensie, roken en/of obesitas. 

2. Intolerantie of contra-indicatie voor stalins. 

a') Voor volwassen rechthebbenden die lijden aan familiale heterozygote 
hypercholesterolemle, en die een eerdere vergoeding kregen voor de 
behandeling met een farmaceutische specla!iteit op basis van de werkzame 
bestanddelen bempedo1nezuur en eze!imlbe op basis van de voorwaarden 
vermeld in paragraaf 11180100 van hoofdstuk IV, kan de vergoeding van 
deze behandeling toegekend worden volgens de modaliteilen vermeld onder 
punt cl. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosering van 180 mg per dag, zoals vermeld in de Samenvatting 
van de Productkarakteristieken (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 rechthebbende een 
mtlchtiging af waarvan het mode! is vastgelegd onder« e » van bijlage 111 van 
huidig besluit, waarv,1n de geldigheidsduur beperkt Is lol een perIode van 
maximum 60 weken en waarvan het aantal vergoedbare verpakkingen 
beperkt is tot1 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 a') aan te vinken . 

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

- De impact van de behandeling op te volgen aan de hand van een 
jaarlijks Jipidenprofiel dat wordt 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 hel 
model is opgenomen in bijlage A van deze paragraaf, dat In de rubriek met 
betrekking tot de verlenging volledig ingevuld is en dat onderlekend is door 
de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende een 
machtiging af waarvan het model is vastgelegd onder« e» van bijlage 111 van 
huidig besluit, waarvan de geldigheidsduur beperkt is tol een periode van 
maximum 56 weken en waarvan het aantal vergoedbare verpakkingen 
beperkt is tot4 verpakkingen van 98labletten. 

Zo bevestigt de behandelende arts: 

- Dat de behandeling doeltreffend was. 

- De impact van de behandeling op Ie volgen aan de hand van een 
jaarlijks lipiden profiel dat wordt bijgehouden In het medisch dossier 
van de rechthebbende. 
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- S'engager à tenir à la dispositIon du médecin-censeil teus les 
éléments de preuve établlssant que Ie bénéficiaire concerné se 
trouvait au moment de la prolongation dans la situation atleslée. 

• Zich er toe Ie verbinden de bewijsstukken die aantonen dat de 
rechthebbende zich op het moment van de verlenging Jn de 
geattesteerde toestand bevond, ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts. 

e) le remboursement simultané de la spécialité pharmaceulique à base 
d'acide bempédoTque avec une aulre spéeiallté phal1Tlaceutique à base 
d'aeide bempédoïque n'estJamals autorisé. 

e) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische speciallteit op basis van 
bempedoïnezuur mei een andere farmaceutische specialiteit op basis van 
bempedoïnezuur is nooit toegestaan 

ANNEXE A . Modèle de formulaire de de mande 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque (§ 11170100 du chapltre 
IV de la liste jointe à l'A.R. du ier février 2018). 

I-Identificatien du bénéficiaire (nem. prénom, NDd'affiliation à I'O.A.) : 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11- Eléments gui doivent être attestés par Ie médecin traitant : 

o 11 s'agit d'une première demande de remboursement 

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

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

ou 

o 1. Les valeurs cibles de LDLMC suivantes ne sant pas atteintes malgré un traitement à la dose maximale tolérée de statine 
et d'ézetimibe chez : 

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

U Un bénéficiaire à très haut risque cardiovasculaire avec LDL-C > ou= 55 mg/dl dans au moins une-des 
situations suivantes : 

Un antécédent d'une atteinte coronaire sous forrne 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 
carotidienne, dûment documenté dans Ie dossier médica1. 

Cl Un antécédent d'une atteinte cérébrale sous fonne d'un accident vasculaire cérébral thrombotique ou d' un 
accident ischémique transitoire, dûment documenté dans Ie dossier médical. 

'---' Un antécédent d'une atteinte périphérique sous forme d'une claudication intermittente ou d'une 
revascularisation périphérique, dûment documenté dans Ie dossier médical. 

C Au moins un des facteurs de risque majeurs suivants : > ou = 65 ans, diabete, hypertension artérielle, 
tabagisme eVou obésité. 

[] 2. lntolérance ou contreMindication aux statines. 

D Le bénéficiaire présente une hypercholestérolémie familiale hétérozygote et a reçu un remboursement préalable pour Ie 
traitement avec une spécialité pharmaceutique à base des principes actifs acide bempédoïque et ézétimibe sur base des 
conditions mentionnées dans Ie paragraphe 11180100 du chapitre IV. 
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Je m'engage à tenir compte, lors de la prescription de la spécialité phannaceutique à base d'acide bempédoïque chez ce 
bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursabie limitée à 180 mg par jour et à vérifier I'impact du traitement par la réallsation 
annuel Ie d'un profillipidique qui sera notifié dans Ie dossier médical. 

Je demande, pour ce bénéficiaire, Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque inscrite au § 
11170100 pour 1 conditionnement de 28 comprimés et 4 conditionnements de 98 comprimés pendant une première période de 
maximum 60 semaines (posologie maximale de 180 mg d'acide bempédorque par jour). 

Je tiens à Ja disposition du médecin conseilles éléments de preuve relatifs à la situation clinique du bénéficiaire attestée ci-dessus. 

J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de cette spécialité pharmaceutique avec une autre spécialité phannaceutique à 
base d'acide bempédoTque n'est jamais autorisé. 

Ollslagit dlune demande de prolongation du remboursement 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation pour un 
traitement remboursé de la spécialité phannaceutique à base d'acide bempédoïque sur base des conditions du présent 
paragraphe, et qua la poursuite du traitement est médicalementjustifiée pendant une nouvelle période de 56 semaines. 

Je m'engage à tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque chez ce 
bénéficlaire, d'une posologie maximale remboursable limitée à 180 mg par jour et à vérlfier l'impact du traitement par la réalisation 
annuelIe d'un profillipidique qui sera notifié dans Ie dossier médical. 

Je demande pour ce bénéficiaire la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d' acide bempédo'(que 
inscrite au § 11170100 pour une nouvelle période de maximum 56 semaines avec 4 conditionnements de 98 comprimés 
(posologie maximale de 180 mg d'acide bempédoïque par jour). 

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

J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de cette spécialité phannaceutique avec une autre spécialité pharmaceutique à 
base d'acide bempédoïque n'estjamais autorisé. 

III-identification du médecin traitant (nom. prénom. adresse. NQINAMn : 

LL-LL-L-LL-L-LL-L-LL-LI....LI-LI ..LI-LL..L-LLJI (nam) 

Ll---Ll.....L-L..L.JLL-LLJ.---L..L1 ....L1-L1 ..L1-L-'--.J-L--'--.J1 (p rè n om) 

lJ...J - 1 1 1 1 1 1 - W -UlJ (n° INAMI) 

W I Wil 1 1 1 1 (date) 

"-________ ---'1 (cachet) 

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier 

(signature du médecin ) 

Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur (§11170100 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018). 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 I (aansluitingsnummer) 
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11- Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arts : 

o Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, bevestig dat bovenvermelde rechthebbende voldoet aan de voorvvaarden vermeld 
onder § 11170100 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 bempedoïnezuur, 

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

OF 

o 1, De volgende LDLwC streefwaarden werden niet bereikt ondanks behandeling met de maximaal verdraagbare dosis 
statine en ezetimibe bij: 

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

o 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, een aorto-coronaire bypass, een coronaire angioplastie of een carotis 
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 in het medisch dossier. 

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

IJ 1 of meer van volgende majeure risicofactoren: > of = 65 jaar, diabetes, arteriële hypertensie, roken en/of 
obesitas. 

o 2. Intolerantie of contra-indicatie voor statines. 

L.c De rechthebbende lijdt aan een familiale heterozygote hypercholesterolemie en kreeg een eerdere vergoeding voor de 
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van de werkzame bestanddelen bempedoïnezuur en ezetimibe 
op basis van de voorwaarden vermeld in paragraaf 11180100 van hoofdstuk IV. 

Ik verbind mij ertoe, bij het voorschrijven van bempedofnezuur 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 bempedoïnezuur ingeschreven 
in § 11170100 voor 1 verpakking van 28 tabletten en 4 verpakkingen van 98 tabletten gedurende een eerste periode van maximum 
60 weken (maximale dosering van 180 mg bempedoïnezuur 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 bempedoïnezuur nooit is toegelaten. 

o 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 bempedoïnezuur 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 mij ertoe, bij het voorschrijven van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur 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. 
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Ik vraag voor deze rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
bempedoïnezuur ingeschreven in § 11170100 voor een nieuwe periode van maximum 56 weken met 4 verpakkingen van 98 
tabletten (maximale dosering van 180 mg bempedoïnezuur 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 bempedoïnezuur nooit is toegelaten. 

lil-Identificatie van de voorschrijvende arts (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer) : 

~-L~~~~~~-L~~~-L~~~~I(naam) 

L-.L--'--'---L..L--L..-'--JL-.L....JIL-.LI ....JIL-.LI ....J1-1..1 ....J1-1..-'--'--'--'--J1 (voornaam) 

L1.J - ,-I .J..1--L-L..L....J1 - W - LLlJ (RIZIV nOl 

W I W I 1 1 (datum) 

'-_________ -'1 (stempel) 

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

Paragraph. 11170200 

a) la spécialité pharmaceu!ique à base d'acide bempédoique fait I'obje! d'un 
remboursement en catêgorle B pour autan! qu'elle soit adminislrêe chez un 
bénéflciaire adulte altelnt d'une dyslipidémle mixte ou d'une 
hyperchotestérolémie primaire el chez qui une des deux conditions suivanles 
est remplie : 

1. les valeurs cibles de lDl-C suivanles ne sont pas atleintes malgré un 
Irallemenl à la dose maximale tolérée de slatine et d'ézetimlbe chez : 

- Un bénéflclalre ä haut risque cardiovasculaire avec lDl-C > ou = 70 
mg/dl dans au moins une des situations suivantes : 

• TC > ou '" 310 mgfdL 

• lDl-C > ou = 190 mg/dl. 

• Pression artérielle > ou = 180/110 mmHg. 

• Diabète depuis plus de 10 ans ou diabète combinè à un autre 
facteur de risque tel que : > ou = 65 ans, hypertension artérielle, 
tabagisme ou obésité. 

• Insufflsance rénale chronlque modéréedéfinle par: 

• eGFR 30-44 mLlmin/1.73 m2 et ACR < 30 mg/g. 

• OU eGFR 45-59 ml/mln/1.73 m2 et ACR 30-300 mg/g. 

- OU eGFR > ou '" 60 mLlmin/1.73 m2 et ACR >300 mg/g. 

• Calcul d'un risque cardiovasculaire éfevé selon SCORE2 / 
SCORE2-0P (ESC 2021) chez Ie bénéficiaire« en bonne santé 
app<lrcntc ». 

- Un bénéficiaire a très haut risque cardiovasculaire avec LDl-C > ou 
= 55 mgldl dans au moins une des situations suivantes : 

• Maladie cardiovasculaire athérosclérotique (MCVAS) clinique ou 

(handtekening van de arts) 

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

Paragraaf 11170200 

aJ De farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur is 
vergoedbaar in categorie B Indien ze wordt toegediend aan een volwassen 
rechthebbende 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 lDl-C streefwaarden werden niet bereikt ondanks 
behandeling met de maximaal verdraagbare dosis stalÎne en ezetlmlbe bij 

- Een rechthebbende met een hoog cardiovasculair risico met een 
LDl-C > of'" 70 mgldL in minstens een van de volgende situaties: 

• TC > of '" 310 mg/dL 

• lDl-C > of = 190 mg/dL. 

• Bloeddruk: > of'" 180/110 mmHg. 

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

• Matig chronische nlerlnsufflciënue gedefinieerd door: 

o eGFR 30-44 mUmin/1.73 m2 en ACR < 30 mg/g. 

o OF eG FR 45-59 ml/m'ln/1. 73 m2 en ACR 30-300 mg/g, 

o OF eG FR > of = 60 mUm!n/1.73 m2 en ACR >300 mg/g. 

o Berekening van een hoog cardiovasculair risico volgens SCORE2 
/ SCORE2-0P (ESC 2021) bij de rechthebbende in « ogenschijnlijk 
goede gezondheid I). 

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

• Atherosclerotische hart- en vaatziekten (ASCVD) 
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démontree par imagerie. 

o Diabète avec antécédent de maladie cardiovasculaire eVou 
atlelnte sévère d'organe-cible : 

- eGFR < 45 mUmin/1.73 m2. 

- eGFR 45-59 mLfmin/1.73 m2 et ACR 30-300 mg/g. 

- ACR > 300 mg/g. 

- Microangiopathie sur au moins 3 sites. 

o lnsuffisance renale chronique severe definie par: 

- eGFR < 30 mUminf1.73 m2. 

- OU eGFR 30-44 mUmin/1.73 m2 el ACR > 30 mg/g. 

o Calcul d'un risque cardiovasculaire tres eleve selon SCORE2 f 
SCORE2-0P (ESC 2021) chez te beneficiaire« en bonne sante 
apparente ». 

2. Inlolerance ou contre-indication aux stalines. 

a') Pour Jes bénéficJaires adulles atteints d'une dyslipidémie mixte ou d'une 
hypercholestérolémie primaire, et qui ont reçu un remboursement préatabte 
pour te traitement avec une spécialité pharmaceutique à base des principes 
actifs acide bempédoïque el ézélimibe sur base des conditions mentionnées 
dans te paragraphe 11180200 du chapitre IV, Ie remboursement de ce 
traitement peut être accordé, selon tes modalités figurant au point cl. 

b) Le nombre de condilionnements remboursables tIendra compte d'une 
posologie maximale de 180 mg par jour, telle que reprise dans Ie Résumé 
des Caractéristiques du Produi! (RGP). 

c) Sur base d:un formulaire de demande dont Je modèle est repris à !'annexe 
A du présent paragraphe, dûment complété et signe par Ie médecin traitant, 
Ie médecin conseil délivre au bénéficiaire I'attestation don! Ie modèle est fixé 
sous "en de I'annexe 111 du present arrêlé, donl [a durée de valldité est limilée 
à un maximum de 60 semaines et don I Ie nombre de conditionnements 
remboursables est limité à 1 conditionnement de 28 comprimés et à 4 
conditionnements de 98 comprimés. 

Le médecin traitant aUeste ainsi : 

- la situation clinique du béneficiaire en cochant les cases 
correspondant à la siluation clinique visee au point a) ou a'). 

- S'engager à lenir à la disposition du médecin conseilles eléments de 
preuve relatifs à la situation clinique du bénéficiaire mentionné sous 
point a) ou a') au moment de la demande. 

- Vérifier j'impact du !railemen! par la realisation annueJle d'un profil 
lipidique notifié dans Ie dossier médical du bénéficiaire. 

d) Le remboursement peut être prolongé pour de nouvelles périodes de 56 
semaines maximum, SUf base chaque fois du formulaire de demande don! Ie 
modèle est repris dans I'annexe A du présent paragraphe, dûment complete 
à la rubrique relative aux prolongations et signé par Ie médecin trallant, Ie 
médecin conseil délivre au béneficiaire I'altestation don! Ie modé!e est fixé 
sous "e" de J'annexe 111 du present arrêté, dont la durée de validité estlimitée 
à un maximum de 56 semaines et dont Ie nombre de conditionnemenls 
remboursables estlimité à 4 conditionnements de 98 comprimés. 

Le médecin traitant aUeste ainsi : 

- Que Ie trailement s'est montré efficace. 

• Vérifier I'impact du traitement par [a réalisation annuelIe d'un profil 
lipidique notifié dans Ie dossier médical tenu pour ce bénéficiaire. 

(klinisch/beeldvorming) . 

• Diabetes met een voorgeschiedenis van hart- en vaatziekten en/of 
ernstige schade aan doelorganen : 

• eGFR < 45 mUmin/1.73 m2. 

• eGFR 45-59 mUminl1.73 m2 en ACR 30-300 mg/g. 

• AGR > 300 mgfg. 

- Microangiopathie op minstens 3 plaatsen. 

o Ernstig chronisch nierfalen, gedefinieerd door: 

" eGFR < 30 mUmin/1.73 m2. 

- OF eG FR 30-44 mUmin/1.73 m2 en ACR > 30 mg/g. 

o Berekening van een zeer hoog cardiovasculair risico volgens 
SGORE2 f SCORE2-0P (ESC 2021) bij de rechthebbende in l{ 

ogenschijnlijk goede gezondheid )J. 

2. Intolerantie of contra-indicatie voor statins. 

a') Voor volwassen rechthebbenden die lijden aan een gemengde 
dys!ipidemie of aan een primaire hypercholesterolemie, en die een eerdere 
vergoeding kregen voor de behandeling met een farmaceutische specialiteit 
op basis van de werkzame bestanddelen bempedoïnezuur en ezetimibe op 
basis van de voorwaarden vermeld in paragraaf 11180200 van hoofdstuk IV, 
kan de vergoeding van deze behandeling toegekend worden volgens de 
modaliteiten vermeld onder punt cl. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosering van 180 mg per dag, zoals vermeld In de Samenvatting 
van de Productkarakteristieken (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 rechthebbende een 
machtiging af waarvan het mode! is vastgelegd onder« e» van bijlage 111 van 
huidig besluit, waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van 
maximum 60 weken en waarvan hel aantal vergoedbare 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 a') aan te vinken. 

• De bewijsstukken die de klinische toestand vermeld onder punt a) of 
s') op het moment van de aanvraag staven ter beschikking Ie 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 worden voor hernieuwbare periodes van 
maximum 56 weken telkens op basis van een aanvraagformulier. waarvan 
het model is opgenomen in bijlage A van deze paragraaf, dal volledig in de 
rubriek met betrekking tot de verlenging ingevuld is en dat ondertekend is 
door de behandelende arts, tever! de adviserend-arts aan de rechthebbende 
een machtiging af waarvan hel model is vastgelegd onder« e» van bijlage 111 
van huidig besluit, waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van 
maximum 56 weken en waarvan hel aantal 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. 
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• S'engager à tenlr à la disposItIon du médecin·conseil tous les 
éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se 
trouvait au moment de la prolongation dans la situation attestée. 

• Zich er toe te verbinden de bewijsstukken die aantonen dat de 
rechthebbende zich op het moment van de verlenging in de 
geattesteerde toestand bevindt, ter beschikking te houden van de 
adviserend·aris. 

e) Le remboursement simultane de la specialite pharmaceutique à base 
d'acide bempédolque avec une autre spécialité phannaceutique à base 
d'acide bempédoTque n'estJamals autorisé. 

el De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
bempedoïnezuur met een andere farmaceutische specialiteit op basis van 
bempedoïnezuur is nooit toegestaan. 

ANNEXE A : Modèle de formulaire de demande 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédolque (§ 11170200 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er février 2018). 

I-Identitication du bénéticiaire (nom. orénom. N°d'affiliation à l'O.A.l : 

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

I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11- Eléments gul dolvent être attestés par Ie médecin traitant : 

o 11 s'agit d'une première demande de remboursement 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci·dessus remplit les conditions figurant au §11170200 
du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir un remboursement de la spécialité pharmaceutique à base 
d'acide bempédoïque. 

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

o 1. Les valeurs cibles de lDL-C suivantes ne sont pas atteintes malgré un traitement à la dose maximale tolérée de statine 
et d'ézetimibe chez : 

o Un bénéficiaire à haut risque cardiovasculaire avec lDl·C > ou = 70 mg/dl dans au moins une des situations 
suivantes; 

o TC>ou=310mg/dL. 
o LDL-C > ou = 190 mg/dL. 
o Pression artérielle > ou = 180/110 mmHg. 
o Diabète depuis plus de 10 ans ou diabète combiné à un autre facteur de risque tel que : > ou = 65 ans, 

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

• eGFR 30-44 mUmin/l.73 m' et ACR < 30 mg/g. 
• OU eGFR 45-59 mUminl1. 73 m' et ACR 30-300 mg/g. 
• OU eGFR > ou = 60 mUmin/1.73 m2 et ACR >300 mg/g. 

o Calcul d'un risque cardiovasculaire élevé selon SCORE2 / SCORE2-0P (ESC 2021) chez Ie 
bénéficiaire « en bonne santé apparente ». 

o Un bénéficiaire à très haut risque cardiovasculaire avec lDl~C > ou = 55 mg/dl dans au moins une des 
situations suivantes : 

o Maladie cardiovasculaire athérosclérotique (MCVAS) clinique ou démontrée par imagerie. 
o Diabète avec antécédent de maladie cardiovasculaire et/ou aiteinte sévère d'organe~cible : 
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OU 

• eGFR < 45 mUmin/1.73 m2 . 

• eGFR 45-59 mUmin/1. 73 m' et ACR 30 -300 mg/g. 
• ACR > 300 mg/g. 
• Microangiopathie sur au moins 3 sites. 

o Insuffisance rénale chronique sévère définie par: 

• eGFR < 30 mUmin/1.73 m2
. 

• OU eGFR 30-44 mUmin/1. 73 m' et ACR > 30 mg/g. 

o Calcul d'un risque cardiovasculaire très élevé selon SCORE2 / SCORE2-0P (ESC 2021) chez Ie 
bénéficiaire « en bonne santé apparente}). 

D 2. lntolérance ou contre-lndlcation aux statines. 

J Le bénéficiaire présente une dyslipidémie mixte ou d'une hypercholestérolémie primaire, et a reçu un remboursement 
préalable pour Ie traitement avec une spécialité pharmaceutique à base des principes actifs acide bempédoïque et 
ézétimibe sur base des conditions mentionnées dans Je paragraphe 11180200 du chapitre IV. 

Je m'engage à tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque chez ce 
bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée à 180 mg par jour et à vérifier !'impact du traitement par la réal1sation 
annuelIe d'un profillipidique qui sera notifié dans Ie dossier médical. 

Je demande pour ce bénéficiaire Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d' acide bempédoïque inscrite au § 
11170200 pour 1 conditionnement de 28 comprimés et 4 cenditionnements de 98 comprimés pendant une première période de 
maximum 60 semaines (posologie maximale de 180 mg d'acide bempédo'ique par jour). 

Je tiens à la dispositien du médecin conseilles éléments de preuve relatifs à la situation cl1nique du bénéficiaire atlestée ci-dessus. 

J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de cette spécialité pharmaceutique avec une autre spécialité pharmaceutique à 
base d'acide bempédo'ique n'est jamais autorisé. 

o 11 s'a git d'une demande de prolongation du remboursement 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation pour un 
traitement remboursé de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque sur base des conditions du présent 
paragraphe, et que la poursuite du traitement est médica!ementjustifiée pendant une nouvelle période de 56 semaines. 

Je m'engage à tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédo'ique chez ce 
bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée à 180 mg par jour et à vérifier I'impact du traitement par la réa lisation 
annuelIe d'un profillipidique qui sera notifié dans Ie dossier médical. 

Je demande pour ce bénéficiaire la prolongat10n du remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque 
inscrite au § 11170200 pour une nouvelle période de maximum 56 semaines avec 4 conditionnements de 98 comprimés 
(posologie maximale de 180 mg d'acide bempédoïque par jour). 

Je tiens à la disposition du médecin conseli les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait, au 
moment de la prolongation, dans la situation attestée. 

J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de cette spécialité pharmaceutique avec une autre spécialité pharmaceutique à 
base d'acide bempédoïque n'est jamais autorisé. 

111- Identification du médecin traitant (nom, prénom. adresse. N"INAMn : 

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

llJ - I I I I I I - W -UlJ (n° INAM!) 

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

L-________ ----'I (cachet) (signature du médecin ) 

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier 
Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur (§11170200 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

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

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

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

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

11- 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 
onder § 11170200 van hoofdstuk IV van de lijst toegevoegd bij het KB van 01.02.2018 om de vergoeding te bekomen voor de 
farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuuL 

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

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

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

o TC>01=310mgldL. 
o LDL-C > ol = 190 mgldL. 
o Bloeddruk> ou = 1801110 mmHg. 
o Diabetes sinds meer dan 10 jaar of diabetes gecombineerd met een andere risicofactor, zoals: > of = 

65 jaar, hypertensie, roken of obes'ltas. 

o Matig chronische nierinsufficiêntie gedefinieerd door: 

• eGFR 30-44 mUminl1.73 m' en ACR < 30 mglg. 
• OF eGFR45-59 mUminl1.73 m' enACR 30-300 mglg. 
• OF eG FR > of = 60 mUmin!1 ,73 m2 en ACR >300 mg/g. 

o Berekening van een hoog cardiovasculair risico volgens SCORE2 I SCORE2-0P (ESC 2021) bij de 
rechthebbende in « ogenschijnlijk goede gezondheid ». 

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

o Atherosclerotische hart- en vaatziekten (ASCVD) (klinisch/beeldvorming). 
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OF 

o Diabetes met een voorgeschiedenis van hart- en vaatziekten enlof ernstige schade aan doelorganen : 

• eGFR < 45 mUmin/1.73 m2. 

• eGFR 45-59 mUmin/1.73 m' en ACR 30-300 mg/g. 
• ACR > 300 mg/g. 
• Microangiopathie op minstens 3 plaatsen. 

o Ernstig chronisch nierfalen, gedefinieerd door: 

• eGFR < 30 mUmin/1.73 m2. 

• OF eG FR 30-44 mUmin/1.73 m' en ACR > 30 mg/g. 

[J Berekening van een zeer hoog cardiovasculair risico volgens SCORE2 I SCORE2-0P (ESC 2021) bij 
de rechthebbende in (( ogenschijnlijk goede gezondheid ». 

o 2. Intolerantie of contra-indicatie voor statines. 

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 
bempedoïnezuur en ezetimibe op basis van de voorwaarden vermeld in paragraaf 11180200 van hoofdstuk IV. 

Ik verbind mij ertoe, bij het voorschrijven van bempedoïnezuur bij deze rechthebbende, de maximaal vergoedbare posologie van 
180 mg per dag te respecteren en jaarlijks een lipidenprofiel uitte 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 bempedoïnezuur ingeschreven 
in § 11170200 voor 1 verpakking van 28 tabletten en 4 verpakkingen van 98 tabletten gedurende een eerste periode van maximum 
60 weken (maximale dosering van 180 mg bempedoïnezuur per dag). 

Ik houd ane 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 bempedoïnezuur nooit is toegelaten. 

o 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 bempedoïnezuur 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 mij ertoe, bij het voorschrijven van bempedoïnezuur bij deze rechthebbende, de maximaal vergoedbare posologie van 
180 mg per dag te respecteren en jaarlijks een ]lpidenprofiel uit te voeren, te noteren en bij te houden in het medisch dossier. 

Ik vraag voor deze rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
bempedoïnezuur ingeschreven in § 11170200 voor een nieuwe periode van maximum 56 weken met 4 verpakkingen van 98 
tabletten (maximale dosering van 180 mg bempedoïnezuur 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 bempedoïnezuur nooit is toegelaten. 

111 -Identificatie van de voorschrijvende arts (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer) : 

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

lLJ -
w 

L..LI -"-I -'-11-,1 - W -U1J (RIZIV nOl 

W tlL..L-L.L-,1 (datum) 

'-________ --' (stempel) 

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

Paragraphe 11180100 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque et d'ézétimibe 
fait J'objet d'un remboursement en catégorie A pour autan! qu'elle soit 
adminislrée chez un bénéflclalre adulte aUeln! d'une hypercholestêrolémie 
famifiale hétérozygote définie comme un score supérieur à 8 points selon les 
Dulch Lipid Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH et chez qui 
une des deux condltions suivanles est remplie : 

1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne 50nl pas atteinles malgré un 
traitemenl à la dose maximale tolérée de slatine et d'ézétimlbe chez : 

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

~ Un bénéficialre à Irès haul risque cardiovasculaire avec LDL-C > ou 
= 55 mg/dL dans au moins une des silualions sulvantes : 

• Un antécédent d'une atleinte coronaire sous forme d'un infarctus, 
d'un angor obJectlvé, d'un syndrome coronarien aigu, d'un ponlage 
aorto--coronaire, d'une angiopfastie coronaire ou d'une 
revascularisation carolidienne, dûment documenté dans Ie dossier 
mêdica!. 

• Un antecedent d'une altelnle cerebrale sous forme d'un accident 
vasculaire cêrêbralthrombotlque ou d'un accident Ischêmlque 
transitoire, dûment documenté dans Ie dossier médica!. 

• Un antécédent d'une atleinle périphérlque sous forme d'une 
claudlcatlon intermitlenle ou d'une revascularisallon périphérique, 
dûment documenté dans Ie dossier médica!. 

• Au moins un des facteurs de risque majeurs suivants : > ou '" 65 
ans, diabète, hypertension artérielle, tabagisme eUou obésité. 

2. Intolérance ou contre-indication aux statines, si les valeurs cîbles de 
LDL~C ne peuvent pas être altelntes avec I'ézétimlbe seul. 

a') Pour les bénéficiaires adultes atleints d'une hypercholestérolémie 
familiale hêtérozygote, et qui ont simultanément reçu un remboursement 
préalable pour Ie traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d' 
acide bempédoïque sur base des conditions mentionnées dans Ie 
paragraphe 11170100 du chapitre IV el un remboursement préalabJe pour Ie 
traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'ézétimibe sur base 
des conditions menlionO!~es dans Ie paragraphe 8330100 du chapitre IV, Ie 
remboursement de ce traitement peut être accordé, selon les modalités 
figurant au point cl. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une 
posologie maximale de 180 mgl10 mg par jour, teUe que reprise dans Ie 
Rêsumé des Caractéristiques du Produit (Rep). 

c) Sur base d'un formulaire de demande dont Ie modele est repris à ['annexe 
A du présent paragraphe, dument complété et signé par [e mêdecin traitant, 
Ie médecin conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dontie modele est fixé 
sous He" de I'annexe 111 du présent arrêté, dont la durée de validité estlimitée 

(handtekening van de arts) 

z) In § 11180100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 11180100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur en ezelimibe 
is vergoed baar in categorie A indien ze wordt toegediend aan een volwassen 
rechthebbende die lijdt aan familiale heterozygote hypercholesterolemie 
bepaald met een score hoger dan 8 volgens de Dutch Lipid Clinical Network 
clinica! criteria for diagnosis of HeFH en bij wie één van de twee volgende 
voorwaarden vervuld is : 

1. De volgende LDL-C streefwaarden werden niet bereikt ondanks 
behandeling met de maximaal verdraagbare dosis statine en ezelimibe 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, 
een aorto-coronaire bypass, een coronaire angioplastie of een 
carotls 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 in het medisch 
dossier. 

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

• 1 of meer van VOlgende majeure risicofactoren; > of '" 65 jaar, 
diabetes, arteriële 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 die lijden aan familiale heterozygote 
hypercholesterolemie, en die tegelijkertijd een eerdere vergoeding kregen 
voor de behandeling met een farmaceutische specialiteIt op basis van 
bempedoïnezuur op basis van de voorwaarden vermeld In paragraaf 
11170100 van hoofdstuk IV én een eerdere vergoeding voor de behandeling 
met een farmaceutische specialiteit op basis van ezetimibe op basIs van de 
voorwaarden vermeld in paragraaf 8330100 van hoofdstuk IV, kan de 
vergoeding van deze behandeling toegekend worden volgens de modaliteiten 
vermeld onder punt cl. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosering van 180 mg/10 mg per dag, zoals vermeld in de 
Samenvatting van de Productkarakterislieken (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 rechthebbende een 
machtiging af waarvan het model is vastgelegd onder {( e » van bijlage 111 van 
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à un maximum de 60 semaines el dont Ie nombre de conditionnements 
remboursabtes esl limité à 1 conditionnement de 28 comprimés et à 4 
condilionnemenls de 98 comprimés. 

Le médecin traitan! atteste ainsi : 

- la situation clinique du béneficiaire en cochant les cases 
correspondant à la sltuatlon cllnlque visée au point a) ou a') ; 

- S'engager à tenlr à la disposition du medec!n conseiiles élements de 
preuve relatifs à la situation clinique du bénéficiaire menlionné sous 
point a) ou a') au moment de la demande. 

- Vérlfler l'lmpact du trailement par la realisation annuelIe d'un profil 
lipidique notifié dans Ie dossier medical du bénéficiaire. 

d) le remboursement peut être prolongée pour de nouvelles périodes de 56 
semalnes maximum, sur base chaque fois du formulaire de demande dontIe 
modère est reprls dans I'annexe A du présent paragraphe, dament complété 
à la rubrique relative aux prolongalions et signé par Ie medecin traitant, Ie 
médecin cOnseil delivre au bénéficiaire I'attestation dont Ie modèle est fixé 
sous "e" de I'annexe 111 du présent arrêté, dont la durée de validité est limilée 
à un maximum de 56 semaines et dont Ie nombre de conditionnements 
remboursables est limité à 4 conditionnements de 98 comprimés. 

le mMecin traitant atteste ainsi : 

- Qua Je traitement s'est montra efficace. 

- Vérlfler !'impact du traitement par la realisation annuelIe d'un profil 
lipidique notitié dans Ie dossier médica! tenu pour ce bénéficiaire. 

- S'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil tous les 
élémenls de preuve établissant que Ie bénéficiaire concerne se 
trouvalt au moment de la prolongation dans la situation altestée. 

e) le remboursement simultane de la spéciallte pharmaceutique à base 
d'aclde bempédoïque et d'ézélimibe avec une autfe spécialité 
pharmaceuUque à base d'acide bempédoïque eUou d'ézétimibe n'estjamais 
autorisé. 

ANNEXE A ; Modèle de formulaire de demande 

huidig besluit, waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van 
maximum 60 weken en waarvan hel aantal vergoedbare verpakkingen 
beperkt is tol 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 a') aan te vinken; 

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

- De impact van de behandelJng op te volgen aan de hand van een 
jaarlijks lipiden profiel dat wordt 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 
hel model is opgenomen in bijlage A van deze paragraaf, dal volledig in de 
rubriek met betrekking tot de verlenging ingevuld is en dal ondertekend is 
door de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende 
een machtiging af waarvan he! model is vastgelegd onder jj e » van bijlage 111 
van huidig besluit, waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van 
maximum 56 weken en waarvan het aantal vergoedbare verpakkingen 
beperkt is tol 4 verpakkingen van 98 tabletten. 

Zo bevesligt de behandelende arls : 

- Dat de behandeling doeltreffend was. 

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

- Zich er loe te verbinden de bewijsstukken die aantonen dat de 
rechthebbende zich op het moment van de verlenging in de 
geattesteerde toestand bevindt, Ier beschikking te houden van de 
adviserend-arts. 

e) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
bempedoïnezuur en ezetimibe met een andere farmaceutische specialitelt op 
basis van bempedofnezuur enlof ezetimibe is nooit toegestaan. 

Fonnulaire de demande de remboursement de la spécialité phannaceutique à base d'acide bempédoïque et d'ézétimibe (§ 
11180100 du chapitre IV de la riste jointe à I'A.R. du 1 er février 2018). 

I-Identificatio" du bénéticiaire ("om. Drénom. N°d'affiliation à I'Q,A.): 

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

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

I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11- Eléments gui doivent être aUestés par Ie médecin traitant : 

o 11 5'agit d'une première demande de remboursement 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire mentianné ci-dessus remplit les canditions figurant au § 11180100 
du chapitre rv de la liste jointe de I'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir un remboursement de la spécialité phannaceutique à base 
d'acide bempédoïque et d'ézétimibe. 

Le bénéficiaire présente une hypercholestérolémie familiale hétérozygote avec un score supérieur à 8 points selan les Dutch Lipid 
Clinical Network clinical criteria for diagnasis of HeFH et se trouve dans I'une des deux situations suivantes : 
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ou 

U 1. Les valeurs cibles de LOL-C suivantes ne sont pas atteintes malgré un traitement à la dose maximale tolérée de statine 
et d'ézetimibe chez : 

o Un bénéficiaire à ha ui risque cardiovasculaire avec LOL-C > ou = 70 mg/dL. 

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

o Un antécédent d'une atteinte coronaire sous forme d'un infarctus, d'un angor objectivé, d'un syndrome 
coronarien aigu, d'un pontage aorta-coronaire, d'une angioplastie coronaire ou d'une revascularisation 
carotidienne, dûment documenté dans Ie dossier médicaL 

o Un antécédent d'une atteinte cérébrale sous forme d'un accident vasculaire cérébral thrombotique ou d' un 
accident ischémique transitoire, dûment documenté dans Ie dossier médicaL 

o Un antécédent d'une atteinle périphérique sous forme d'une claudication intermitlente ou d'une 
revascularisation périphérique, dûment documenté dans Ie dossier médical. 

o Au moins un des facteurs de risque majeurs suivants : > ou = 65 ans, diabète, hypertension artérlelle, 
tabagisme eUou obésité. 

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

[] Le bénéficiaire présente une hypercholestérolémie familiale hétérozygote et a reçu simultanément un remboursement 
préalable pour Ie traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque sur base des conditions 
mentionnées dans Ie paragraphe 11170100 du chapitre IV et un remboursement préalable pour Ie traitement avec une 
spécialité pharmaceutique à base d'ézétimibe SUf base des conditions mentionnées dans Ie paragraphe 8330100 du 
chapitre IV. 

Je m'engage à tenir compte, lars de la prescription de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque et d'ézétimibe 
chez ce bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursabie Iimitée à 180 mg/10 mg par jour et à vérifier I'impact du traitement 
par la réalisation annuelIe d'un profillipidique qui sera notifié dans Ie dossier médical. 

Je demande pour ce bénéficiaire Ie remboursement de Ja spécialité pharmaceutique à base d' acide bempédoïque et d'ézétimibe 
inscrite au § 11180100 pour 1 conditionnement de 28 comprimés et 4 conditionnements de 98 comprimés pendant une première 
période de maximum 60 semaines (posologie maximale de 180 mg/10 mg d'aclde bempédoïque/ézétimibe par jour). 

Je tiens à la disposition du médecin consei! les éléments de preuve relatifs à la situation clinique du bénéficiaire attestée ciMdessus. 

J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de cette spécialité pharmaceutique avec une autre spécialité pharmaceutique à 
base d'acide bempédoïque et/eu d'ézétimibe n'estjamais autorisé. 

o 11 s'agit d'une demande de prolongatien du remboursement 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ciMdessus a déjà reçu une autorisation pour un 
traitement remboursé de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque et d'ézétimibe sur base des conditions du 
présent paragraphe, et que la poursuite du traitement est médica!ement justifiée pendant une nouvelle période de 56 semaines. 

Je m'engage à tenir compte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceulique à base d'acide bempédoïque et d'ézétimibe 
chez ce bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limilée à 180 mg/10 mg par jour et à vérifier ['impact du traitement 
par la réalisation annuelIe d'un profillipidique qui sera notifié dans Ie dossier médicaJ. 

Je demande pour ce bénéficiaire la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d' acide bempédoïque 
et d'ézétimibe inscrite au § 11180100 pour une nouvelle période de maximum 56 semaines avec 4 conditionnements de 98 
comprimés (posologie maximale de 180 mg/10 mg d'acide bempédol'que/ézétimibe par jour). 

Je tiens à la disposition du médecin conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait, au 
moment de la prolongation, dans la situation attestée. 
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J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de cette spécialité pharmaceutique avec une autre spécialité pharmaceutique à 
base d'acide bempédoïque et/ou d'ézétimibe n'estjamais autorisé 

III-identification du médecin traitant {nom. prénom. adresse. WINAMIl : 

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

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

W - I I I I I I - W -UJ.J (n° INAMI) 

W I W if I I I I (date) 

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

BIJLAGE A : model van aanvraagformulier 
Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur en ezetimibe 
(§111801 00 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij hel K.B. van 1 februari 2018). 

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

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

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

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

11- Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arts: 

o Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, bevestig dat bovenvermelde rechthebbende voldoet aan de voorwaarden vermeld 
onder §11180100 van hoofdstuk IV van de lijst teegevoegd bij het KB van 01.02.2018 om de vergoeding te bekomen voor de 
farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur en ezetimibe. 

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

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

o Een rechthebbende met een hoog cardiovasculair risico met LDL-C > of = 70 mg/dL. 
o Een rechthebbende met een zeer hoog cardiovasculair risico met LDL-C > of = 55 mg/dL in minstens een van 

de volgende situaties: 

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

[j Een antecedent van een cerebrale aandoening zijnde een cerebrovasculair thrombotisch accident of een 
transitoir ischemisch accident grondig gedocumenteerd in het medisch dossier. 

o Een antecedent van een perifere aandoening zijnde een c1audicatio intermittens of een perifere 
revascularisatie, grondig gedocumenteerd in het medisch dossier. 

Cl 1 of meer van volgende majeure risicofactoren : > of = 65 jaar, diabetes, arteriële hypertensie, roken en/of 
obesitas. 

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

[J De rechthebbende lijdt aan een familiale heterozygote hypercholesterolemie en kreeg tegelijkertijd een eerdere 
vergoeding voor de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur op basis van de 
voorwaarden venneld in paragraaf 11170100 van hoofdstuk IV én een eerdere vergoeding voor de behandeling met een 
farmaceutische specialiteit op basis van ezetimibe op basis van de voorwaarden vermeld in paragraaf 8330100 van 
hoofdstuk IV. 

Ik verbind mij ertoe, bij het voorschrijven van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur 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. 

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur en ezetimibe 
ingeschreven in § 11180100 voor 1 verpakking van 28 tabletten en 4 verpakkingen van 98 tabletten gedurende een eerste periode 
van maximum 60 weken (maximale dosering van 180 mg/1 0 mg bempedoïnezuur/ezetimibe 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 bempedoïnezuur en/of ezetimibe nooit is toegelaten. 

C 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 bempedoïnezuur 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 mij ertoe, bij het voorschrijven van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur 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. 

Ik vraag' voor deze rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
bempedoïnezuur en ezetimibe ingeschreven in § 11180100 voor een nieuwe periode van maximum 56 weken met 4 verpakkingen 
van 98 tabletten (maximale dosering van 180 mg/1 0 mg bempedoïnezuur/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 bempedoïnezuur en/of ezetimibe nooit is toegelaten. 

lil-Identificatie van de voorschrijvende arts (naam. voornaam. adres. RIZIV~nummer) : 

'-1-1 ..1.1---,1---,-1 -'-.1 --'--.J---,-I -,-I ---,1---,-1 -'-.1 --,-I---,I---'--L.J.I_I'-1-1 ..1.1 ---'--.JI (naam) 

LI LI ..1.1---,1---,-1 -'-.1 --'--.J1LLI ..LI---,I---,-I LI --'.I---,ILL-L.J.I_I'-1-1 ..LI---'--.JI (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 1 - W -UlJ (RIZIV nOl 

W I Wil 1 1 1 1 (datum) 

"-________ ---'1 (stempel) 

aa) Au § 11180200, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

(handtekening van de arts) 

aal In § 11180200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 
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Paragraphe 11180200 

a) La spécialité pharmaceuUque à base d'acide bempêdoique et d'ézélimibe 
fait I'objel d'un remboursement en catégorie B pour aulan! qu'elle soit 
admlnlstrée chez un bénéficlalre adulte sUeln1 d'une dysllpldérnie mixte ou 
d'une hypercholestérolémle primaire et chez qul une des deux conditions 
suivantes est remplie : 

1. Les valeurs cibles de lDL-C suivantes ne sonl pas aUeintes malgré un 
Iraitement à la dose maximale tolérée de statine et d'ézetlmibe chez : 

- Un bénéficiaire à haul risque cardiovasculaire avec LDL-C :> ou '" 70 
mg/dl dans au moins une des situations suivantes : 

• TC :> ou = 310 mg/dl. 

-lDL-C:> Ou = 190 mg/dL. 

• Pression artérielle :> ou = 1801110 mmHg. 

• Diabète depuis plus de 10 ens ou diabèle comblné à un sulre 
facteur de risque tel que : > ou = 65 ans, hypertension artérie!le, 
tabagisme ou obésité. 

• lnsuffisance rénale chronique mOdêrée, définie par: 

- eGFR 30-44 mUmin/1.73 m2 el ACR < 30 mg/g. 

- OU eGFR 45-59 mLfmin/1.73 m2 et ACR 30-300 mg/g. 

- OU eGFR > ou = 60 mL/min/l.73 m2 et ACR >300 mg/g. 

• Calcul d'un risque cardiovasculaire élevé selon SCORE2/ 
SCORE2·0P (ESC 2021) chez Ie bénéficiaire« en bonne santé 
apparente ». 

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

• Maladie cardiovasculaire athérosclérolique (MCVAS) clinique ou 
démontrée par imagerie. 

• Diabéte avec antécedent de maladie cardIovasculaire et/ou 
alteinte sévére d'organe-cible : 

- eGFR <: 45 mL/min/1.73 m2. 

- eGFR 45-59 mLlmin/1.73 m2 et ACR 30-300 mg/g. 

- ACR > 300 mgfg. 

- Microangiopathie sur au moins 3 sites. 

• Insuffisance rénale chronique sévére définie par: 

- eGFR <: 30 mLlmin/1.73 m2. 

- OU eGFR 30-44 mLlmin/1.73 m2 etACR> 30 mg/g. 

o Calcul d'un risque cardiovasculaire très élevé selon SCORE2/ 
SCORE2-0P (ESC 2021) chez Ie béneficiaire « en bonne sante 
apparente ». 

2. Intolerance ou contre-indication aux statines, si les valeurs cibles de 
LDL-C ne peuvent pas être atteintes avec I'ezétimibe seul. 

af) Pour les bénéficiaires adultes atteints d'une dyslipidémie mixte ou d'une 
hypercholestérolémie primaire, et qui ont simultanément reçu un 
remboursement préalable pour Ie traitement avec une spécialité 
pharmaceulique à base d'acide bempédoique sur base des conditions 
mentionnées dans Ie paragraphe 11170200 du chapilre IV et un 
remboursement préalable pour Ie traitement avec une spécialité 
pharmaceutique à base d'ézétimibe, Ie remboursement de ce traitement peut 
être accordé, selon les modalilés figurant au point c). 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 180 mg/10 mg par jour, telle qua reprise dans Ie 
Résumé des Caracteristiques du Produit (RCP). 

Paragraaf 11180200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur en ezetimibe 
is vergoedbaar in categorie B indien ze wordt toegediend aan een volwassen 
rechthebbende 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 LDl-C streefwaarden werden niet bereikt ondanks 
behandeling met de maximaal verdraagbare dosis statine en ezetimibe bij 

- Een rechthebbende met een hoog cardiovasculair risico met een 
LDl-C > of = 70 mg/dl in minstens een van de volgende situaties: 

• TC > of "" 310 mg/dL. 

• LDl-C > of = 190 mg/dL. 

• Bloeddruk> of;;; 180/110 mmHg. 

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

• Matig chroniSch nierinsufficiëntie, gedefinieerd door: 

- eGFR 30-44 mUmin/1.73 m2 en ACR < 30 mg/g. 

- OF eGFR 45-59 mUmin/1.73 m2 en ACR 30-300 mgfg. 

- OF eGFR > of = 60 mllmin/1.73 m2 en ACR >300 mg/g. 

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

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

• Alherosclerotlsche hart- en vaatziekten (ASCVD) 
(klinisch/beeldvorming). 

• Diabetes met een voorgeschIedenIs van hart- en vaatziekten en/of 
ernstige schade aan doelorganen : 

- eG FR <: 45 mLlmin/l.73 m2. 

- eGFR 45-59 mLlmin/1.73 m2 en ACR 30-300 mg/g. 

- ACR > 300 mg/g. 

- Microangiopathie op minstens 3 plaatsen. 

• Ernstig chronisch nierfa!en, gedefinieerd door: 

- eGFR < 30 mLlmin/l.73 m2. 

- OF eG FR 30-44 mUmln/l.73 m2 en ACR > 30 mg/g. 

• Berekening van een zeer hoog cardiovasculair risico volgens 
SCORE2/ SCORE2-0P (ESC 2021) bij de rechthebbende in (c 

ogenschijnlijk goede gezondheid ». 

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

a') Voor volwassen rechthebbenden die lijden aan een gemengde 
dyslipidemie of aan een primaire hypercholesterolemie, en die tegelijkertijd 
een eerdere vergoeding kregen voor de behandeling met een farmaceutische 
specialiteit op basis van bempedoïnezuur 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, 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/l0 mg per dag, zoals vermeld in de 
Samenvalling van de Productkarakteristleken (SPK). 
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c) Sur base d'un formulaire de demande dont Ie modale est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, dOment compléte et signe par Ie médecin traitant, 
Ie medecin conseil délivre au beneficiaire I'attestation don! Ie modale est fixé 
sous "e~ de I'annexe 111 du present arrête, dont la durée de validité est limitée 
à un maximum de 60 semaines et dont Ie nombre de condilionnemenls 
remboursables est limilé à 1 conditionnement de 28 comprimés et à 4 
conditionnements de 98 comprimés. 

Le médecin traitan! alteste ainsi : 

- La situation cl!nique du bénéficiaire en cochant les cases 
correspondant à la situation clinlque visée au point a) ou a'l. 

• S'engager à ten Ir à la disposition du médecin consellles éléments de 
preuve relaUfs à la situation clinique du bénéficiaire menlionné sous 
point a) ou a') au moment de [a demande, 

- Vérifier ['impact du traitement par [a réalisation annuelIe d'un profil 
Hpidique notifié dans Ie dossier medical du bénéficiaire. 

d) Le remboursement peut être prolongée pour de nouvelles periodes de 56 
semaines maximum, sur base chaque fois du formulaire de demende donl Ie 
modéle est repris dans I'annexe A du présent paragraphe, dament complété 
à la rubrique relative aux prolongations et signé par Ie médecin !raitant, Ie 
médecin conseil déllvre au bénéficlaire I'attestation dont Ie modale est fixé 
sous ~e" de I'annexe III du present arrêté, dont la durée de validité est limitée 
à un maximum de 56 semaines el dont Ie nombre de conditlonnements 
remboursables est limité à 4 condilionnements de 98 comprimés. 

Le medecin traltan! atteste ainsi : 

- Que Ie traitement s'est monlré efficace, 

- Vérifier I'impact du traitement par la realisaUon annuelIe d'un profil 
lipidique notifié dans Ie dossier médical tenu pour ce béneficlalre, 

" S'engager à tenlr à la disposItton du médecin-conseiltous les 
éléments de preuve établissant que Ie béneficiaire concerné se 
!rouvait au moment de la prolongation dans la situation altestée. 

e) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base 
d'aclde bempédoïque et d'êzétimibe avec une aulre spécialité 
pharmaceutique ä base d'acide bempédo1que eUou d'èzelimibe n'est jamals 
autorisé, 

ANNEXE A : Modèle 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 ondertekend is door 
de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende een 
machtiging af waarvan hel model is vastgelegd onder« e» van bijlage 111 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 
tabletlen. 

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 a') aan te vinken 

- De bewijsstukken die de 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 
jaarlijks lipiden profiel dat wordt 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 model is opgenomen Jn bijlage A van deze paragraaf, dat volledig in de 
rubriek met betrekking tot de verlenging ingevuld is en dat ondertekend is 
door de behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende 
een machtiging af waarvan het model is vastgelegd onder« e}) van bijlage [11 
van huidig besluit, waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode ven 
maximum 56 weken en waarvan het aantal 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 dal wordt bijgehouden in het medisch dossier 
van de rechthebbende. 

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

e) De gelljktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
bempedoïnezuur en ezelimibe met een andere farmaceutische specialiteit op 
basis van bempedóinezuur enlof ezetimibe is nooit toegestaan. 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque et d'ézétimibe (§ 
11180200 du chapitre IV de la liste jointe à ,'A.R. du 1ertévrier 2018). 

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

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

I I I I I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11- Eléments gui doivent être attestés par Ie médecin traitant : 

o 11 s'agit d'una première demande de remboursement 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci·dessus remplit les conditions figurant au §11180200 
du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir un remboursement de la spécialité pharmaceutique à base 
d'acide bempédol'que et d'ézétimibe. 
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Le bénéficiaÎre présente une dyslipidémie mixte ou une hypercholestérolémie primaire et se trouve dans "une des deux situati ons 
suivantes: 

OU 

[} 1. Les valeurs cibles de LDL-C suivantes ne sant pas atteintes malgré un traitement à la dose maximale 
statine et d'ézetimibe chez : 

tolérée de 

o Un bénéficiaire à ha ut risque cardiovasculaire avec LDL-C > ou = 70 mg/dL dans au moins une des situations 
suivantes: 

u TC> ou = 310 mg/dL. 
o LDL-C > ou = 190 mg/dL. 

o Pression artérielle > ou = 180/110 mmHg. 
o Diabète depuis plus de 10 ans ou diabète combiné à un autre facteur de risque tel que : > ou = 65 ans, 

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

• eGFR 30-44 mUmin/1.73 m2 et ACR < 30 mg/g. 
• OU eG FR 45-59 mUmin/l.73 m2 et ACR 30-300 mg/g. 
• OU eGFR > ou = 60 mLlmin/1.73 m 2 et ACR >300 mg/g. 

o Calcul d'un risque cardiovasculaire élevé selon SCORE2 J SCORE2-0P (ESC 2021) chez Ie 
bénéficiaire ({ en bonne santé apparente ». 

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

G Maladie cardiovasculaire athérosclérotique (MCVAS) clinique ou dérnontrée par imagerie. 
o Diabète avec antécédent de maladie cardiovasculaire eVou alteinte sévère d'organe-cible : 

• eGFR < 45 mUmin!1.73 m2
• 

• eGFR 45-59 mUminl1.73 m2 et ACR 30 -300 mg/g. 
• ACR> 300 mg/g. 
• Microangiopathie sur au moins 3 sites. 

[j Insuffisance rénale chronique sévère définie par: 

• eGFR < 30 mLlmin/1.73 m2. 

• Ou eGFR 30-44 mUmin/l.73 m' et ACR > 30 mg/g. 

o Calcul d'un risque cardiovasculaire très élevé selon SCORE2 I SCORE2-0P (ESC 2021) chez Ie 
bénéficiaire « en bonne santé apparente}). 

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

r Le bénéficiaire présente une dyslipidémie mixte ou d'une hypercholestérolémie primaire, et a reçu simultanément un 
remboursement préalable pour Ie traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque sur base 
des conditions mentionnées dans Ie paragraphe 11170200 du chapitre IV et un remboursement préalable paur Ie 
traitement avec une spécialité pharmaceutique à base d'ézétimibe. 

Je m'engage à tenir campte, lors de la prescription de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque et d'ézétimibe 
chez ce bénéficiaire, d'une posologie maximale remboursable limitée à 180 mg/10 mg par jour et à vérifier I'impact du traitement 
par la réalisation annuelIe d'un profillipidique qui sera notifié dans Ie dossier médical. 
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Je demande pour ce beneficiaire Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque et d'ézélimibe 
inscrite au § 11180200 pour 1 conditionnement de 28 comprimés et 4 conditionnements de 9a comprimés pendant une première 
période de maximum 60 semaines (posologie maximale de 180 mg/10 mg d'acide bempédoïque/ézétimibe par jour), 

Je tiens à la disposition du médecin conseilles éléments de preuve relatifs à la situation clinique du bénéficiaire attestée ci-dessus, 

J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de cette spécialité pharmaceutique avec une autre spécialité pharmaceutique à 
base d'acide bempédo'fque eVou d'ézétimibe n'estjamais autorisé. 

o 11 s'agit d'une demande de prolongation du remboursement 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation pour un 
traitement remboursé de la spécialité pharmaceutique à base d'acide bempédoïque et d'ézétimibe sur base des conditions du 
présent paragraphe, et que la poursuite du traitement est médicalementjustifiée pendant une nouvelle période de 56 semaines. 

Je m'engage à tenir compte, lors de la prescription d'acîde bempédoïque et d'ézétimibe chez ce bénéficiaire, d'une posologie 
maximale remboursable limitée à 180 mg/10 mg par jour et à vérifier I'impact du traitement par la réalisation annuelIe d'un profil 
lipidique qui sera notifié dans Ie dossier médica!. 

Je demande pour ce bénéficiaire la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutlque à base d'acide bempédoïque 
et d'ézétimibe inscrite au § 11180200 pour une nouvelle période de maximum 56 semaines avec 4 conditionnements de 9a 
comprimés (posologie maximale de 180 mg/1 0 mg d'acide bempédoïque/ézétimibe par jour). 

Je tiens à la disposition du médecin conseil les éléments de preuve établissant que Ie béneficiaire concerné se trouvait, au 
moment de la prolongation, dans la situation attestée. 

J'atteste savolr que Ie remboursement simultané de cette spécialité pharmaceutique avec une autre spécialité phannaceutique à 
base d'acide bempédoTque eVou d'ézétimibe n'estjamais autorisé. 

fff - Identificatien du médecin traitant (nom. prénem. adresse. N°INAMll : 

LL-'--'-.-II---,---I .'-1 ..1.I--1I.-1ILLI .LI ...Ll1_ILLI .LI--,-I.-II---,---I .L-LJI (nam) 

LI .'-1 ..LI.-II---,-I .L1 --,-I---,ILLI ..1.1--11---,----1 .'-1 ..LI.-II---,-I .LI --,-I---,ILLI ...Ll-li (prénom) 

lLJ - 1 1 1 1 1 1 - W -UlJ (n" INAMI) 

W I Wil 1 1 1 1 (date) 

'-________ --.JI (cachet) 

BIJLAGE A : model van aanvraagformulier 

(signature du médecin ) 

Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur en ezetimibe 
(§11180200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018). 

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

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

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

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

11- Elementen te bevestigen dogr de voorschrijvende arts : 
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[] Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding 

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

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

OF 

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

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

o TC> of = 310 mg/dL. 
o LDL-C > of = 190 mg/dL. 
[] Bloeddruk> ou = 180/110 mmHg. 

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

o Matig chronische nierinsufficiëntie gedefinieerd door: 

• eG FR 30-44 mUmin/1.73 m2 en ACR < 30 mg/g. 
• OF eGFR 45-59 mUmin/1.73 m' en ACR 30-300 mg/g. 
• OF eGFR > of = 60 mL/min/1.73 m 2 en ACR >300 mg/g. 

o Berekening van een hoog cardiovasculair risico volgens SCORE2 I SCORE2-0P (ESC 2021) bij de 
rechthebbende in « ogenschijnlijk goede gezondheid )). 

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

o Atherosclerotische hart- en vaatziekten (ASeVD) (klinischlbeeldvorming). 
o Diabetes met een voorgeschiedenis van hart- en vaatziekten en/of ernstige schade aan doelorganen : 

• eGFR < 45 mLlmin/1.73 m2• 

• eGFR 45-59 mUmin/1. 73 m' en ACR 30-300 mg/g. 
• ACR > 300 mg/g. 
• microangiopathie op minstens 3 plaatsen. 

[i Ernstig chronisch nierfalen, gedefinieerd door: 

• eGFR < 30 mUmin/1.73 m2
• 

• OF eG FR 30-44 mLimin/1.73 m' en ACR > 30 mg/g. 

C Berekening van een zeer hoog cardiovasculair risico volgens SCORE2 1 SCORE2-0P (ESC 2021) bij 
de rechthebbende in ({ ogenschijnlijk goede gezondheid }). 

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

De rechthebbende lijdt aan een gemengde dyslipidemie of aan een primaire hypercholesterolemie en kreeg tegelijkertijd 
een eerdere vergoeding voor de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur 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 voorschrijven van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur 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. 

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur en ezetimibe 
ingeschreven in § 11180200 voor 1 verpakking van 28 tabletten en 4 verpakkingen van 98 tabletten gedurende een eerste periode 
van maximum 60 weken (maximale doser'mg van 180 mg/10 mg bempedoïnezuur/ezetimibe 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 bempedoïnezuur en/of ezetimibe nooit is toegelaten. 

o 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 bempedoïnezuur 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 mij ertoe, bij het voorschrijven van de farmaceutische specialiteit op basis van bempedoïnezuur en ezetimlbe 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. 

Ik vraag voor deze rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
bempedoïnezuur en ezetimibe ingeschreven in § 11180200 voor een nieuwe periode van maximum 56 weken met 4 verpakkingen 
van 98 tabletten (maximale dosering van 180 mg/10 mg bempedoïnezuur/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 gelijkUjdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met een andere farmaceutische specialiteit 
op basis van bempedo"(nezuur en/of ezetimibe nooit is toegelaten. 

111- Identificatie van de voorschrijvende arts (naam. voornaam. adres. RIZIV·nummer) : 

'-'---'-.1..-<.-,--,-,---,----,-1-,-1 -'-.J'-'---'---L..L1_1'-'---'---L..L....J1 (na a m) 

L.....J.-L...L...L....J---'----'--LLI -11---'---'----'--L.1-L1 -11---'---'----'--LJI (voo rn a am) 

LU - I I I 1 I 1 - W -UlJ (RIZIV nO) 

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

"-________ -----'1 (stempel) 

ab) Au § 11220000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11220000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'omalizumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée comme traitement additionnel en cas 
de polypose naso-sinusienne sevère chez un beneficiaire repondan! aux 
conditions suivontcs : 

1. Le benéficiaire est äge de 18 ans ou plus. 

2. Le beneficiaire répond aux critéres de d€finition de la rhinosinusite 
chronlque avec polypose naso-slnusienne (CRSwNP) : 

(handtekening van de arts) 

ab) In § 11220000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 11220000 

al De farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab wordt vergoed als 
ze wordt gebruikt als aanvullende behandeling In geval van ernstige 
neuspoliepen bij een rechthebbende die aan de volgende voorwaarden 
voldoe! : 

1. De rechthebbende is 18 Jaar of ouder. 

2. De rechthebbende voldoet aan de criteria voor de definitle van 
chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (CRSwNP) : 

56 



• Présence pendant au molns 12 semaines d'au moins 2 des 
symptêmes suivants : 

- Congestionfobstruction nasale ou rhinorrhée 
(postérieurefantérieure) . 

- ETfOU rêduction ou perte de I'odorat. 

- ET/OU douleur/pression faciale. 

• Présence de polypes vlsibles dans les 2 fosses nasales à I'examen 
endoscopique, documentée de façon photographique. schématique ou 
descriptive. 

3. le bênéficiaire présente une forme sévère el non-contrölée de la 
maladie avec : 

• Présence de symptêmes persistants malgré un traitement par 
corticoïdes par voie nasale. 

• Antécêdents de chirurgie pour polypose naso-sinusienne ou 
présence d'une contre-indication médicale à la chirurgie. 

• Réponse à au moins 2 des critères sulvants : 

- Avoir eu recours à des corticosteroïdes systémiques au moins 1 
fois au cours des deux dernières années OU presenter une contre­
indication ou une intolérance pour les corticostéroïdes 
systémiques. 

- Avoir un diagnostic d'un asthme associé. 

- Presenter une perte significatlve de I'odorat. 

4. le bénéficiaire a un taux sérique initial d'lgE de > ou = 30 et = ou < 
1500 IE/ml et un poids de > ou = 30 et = ou < 150 kg. 

b} le remboursement de celle spécialité doit être demandé par un médecin 
spécialiste ORl ou un medecin spécialiste en pneumologie. 

c} le nombre de conditionnements remboursables doit tenir compte de la 
dose individuelle, délerminée sur base du taux sérique total d'lgE initial et du 
poids corporel comme précisé dans Ie formulaire de demande. 

d) l'autorisation de remboursement sera délIvrée par Ie medecin-conseil sur 
base d'un formulaire de demande, dontie modèle est repris à I'annexe A du 
present paragraphe. le formulaire de demande doit êlre rempli par Ie 
médecin spécialisle en otorhinolaryngologie ou spécialiste en pneumologie 
qui simultanémenl: 

1. AUeste que loutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sant 
TempIies avant I'initiation du trailemenl. 

2. AUesle tenir à la disposition du médecin-consei! un formulaire de 
description clinique donl Ie modèle figure à I'annexe B du present 
paragraphe, et donl toutes les fubriques onl élé entiérement complétées 
el slgnêes avant I'initiation du Iraitemen!. 

3. Menlionne la posologie et [e nombre de seringues et sty[os 
prérempli(e)s souhaités. 

4. S'engage à tenir à la dlsposltion du mêdecin-conseilles éléments de 
preuve étab!issant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

e) SUf base du formulaire de première demande donl Ie modèle figure à 
I'annexe A du prësent paragraphe, signé et enlièrement complëté par Ie 
médecin spécialiste en otorhinolaryngologie ou en pneumologie, Ie medecin­
conseil délivre au bénéficlaire la ou les attestations donl Ie modèle est fixè 
sous "b" de ['annexe 111 du présent arrêté, dont Ie nombre de 
conditfonnemenls autorisés est limité en fonction de la posologie journaliére 
maximum visée au point c), et dontla durée de validité esllimitée chaque 
fois à une période maximale de 24 semaines. 

• Aanwezigheid gedurende minstens 12 weken van minstens 2 van 
volgende symptomen: 

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

- EN/OF vermindering of verlies van geur. 

- EN/OF aangezichtspijn/druk. 

• Aanwezigheid van zichtbare 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 mei: 

• Aanwezigheid van aanhoudende symptomen ondanks de 
behandeling met nasale corticosteroïden. 

• Aanwezigheid van een voorgeschiedenis van chirurgie vaor 
neuspoliepen of een medische contra-indicatie voor chirurgie voor 
neuspoliepen. 

• Vervulling van ten minste 2 van de volgende criteria: 

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

- Een diagnose van geassocieerd astma hebben. 

- Een aanzienlfjk verlies van geur hebben. 

4. De rechthebbende heeft een initieel totaal serum [gE gehalte van> of = 
30 en = of< 1500 IE/mLen een gewicht van > of= 30en = of < 150 kg. 

bJ De vergoeding van deze specialiteit moet worden aangevraagd door een 
NKQ-arts of een specialist in de pneumologle. 

cl Het aanlal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met de 
individuele dosis, bepaald op basis van het initiële totaal serum IgE-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 moet ingevuld worden door 
de arts-specialist in de otorinolaryngologie of door de arts specialist in de 
pneumotogie die tegelijkertijd: 

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

2. Verklaart zich ertoe te verbinden een formulier met de klinische 
beschrijving ter beschikking te houden van de adviserend-arts, waarvan 
het model in bijlage 8 van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle 
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vóór het aanvangen 
van de behandeling. 

3. De posologie 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~arts. 

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 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 bij dit 
besluit waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van 
de individueel bepaalde posologie beschreven onder punt c) en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 24 weken. 
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f) L'au!orlsation de remboursement peut être prolongée pour de nouveJles 
pérlodes de 60 semalnes maximum SUf base chaque fois d'un formulaire de 
demande de prolongatlen, denl Ie medèle est reprls à I'annexe C du présent 
paragraphe. CeUe demande de prolongatien doi! être signée et correctement 
cemptétée par Ie médecin specialiste en otorhinolaryngolegie OU en 
pneumolegle, qui ainsi, simultanément : 

1. Cenfirme que Ie traflement s'est montré efficace et que Ie beneficiaire 
peut être censidére comme répondeur. 

Un repondeur est un beneficiaire répondant à au moins une des 
conditions suivantes : 

- Dimlnution de la taille des polypes (verifiée par examen 
endoscopique), soit évaJuée par une diminulion de minimum 1 point 
du score NPS (Nasal Polyp Score), soit docurnentee de façon 
photographique, schematique ou descriptive, pendant les 24 
premieres semaines de trailemen! en comparalson de la taille des 
polypes à I'initiation du traitement, et maintien de cet effet. 

- Amélioration clinlquement significative de I'adora! eVou de 
I'obstruction nasale pendant les 24 premières semaines de 
traItemen! en comparaison à I'initiation du traitement, et maintien 
de cet effel. 

2. Menllonne la posologie et Ie nombre de conditionnemenls souhailés. 

g) Sur base du formulaire de demande de prolongation donl Ie madele figure 
à I'annexe C du présent paragraphe, signé et enlièrement complété par Ie 
medecin specialiste en otorhinolaryngo!ogie ou en pneumologie, Ie médecin­
conseil delivre au beneficiaire Ie ou les attestations don I Ie modele est fixé 
SOUS ~b" de ,'annexe 111 du present arrêté, dont Ie nembre de seringues et 
stylos prérempti(e)s autorisé(e)s es! limité en fonetion de la posologie 
journalière maximum visée au point c), et don! la durée de validité est limitee 
chaque fois à une période maximale de 60 semaines. 

f) De toelating tol vergoeding mag na afloop verlengd worden, voor nieuwe 
perioden van maximum 60 weken, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf 
voorkomt. Deze aanvraag tot verlenging moel ondertekend en volledIg 
ingevuld worden door de behandelende arts-specialist in otorinolaryngo!ogie 
of in de pneumologie die zo tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was en dal de 
rechthebbende als een responder kan worden beschouwd. 

Een 'responder' is een rechthebbende die aan ten minste één van de 
volgende voorwaarden voldoel : 

- Afname van de grootte van poliepen (geverifieerd door 
endoscopisch onderzoek), ofwel geëvalueerd door een afname van 
ten minste 1 punt in de NP-score (Neuspol1epscore), of 
gedocumenteerd op een fotografische. schematische of 
beschrijvende manier, gedurende de eerste 24 weken van de 
behandeling in vergelijking me! de grootte van pOliepen bij aanvang 
van de behandeling, en behoud van dit effect. 

- 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 dil effect 

2. De posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt. 

g) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging. waarvan het 
model in bijlage C bij deze paragraaf voorkomt, dal ondertekend en volledig 
ingevuld werd door de arts-specialist in de otorinolaryngologio of in de 
pneumologle zat de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten 
afleveren waarvan het model Is vastgesteld onder Ob" van bijlage Hl bIJ dit 
besluit waarin het aantal voorgevulde spuiten en pennen beperkt Is in functie 
van de individueel bepaalde posologie beschreven onder punt c) en waarvan 
de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 60 weken. 

ANNEXE A : première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'omalizumab (§ 11220000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er février 2018). 

I-Identificatio" du bé"éficiaire (nom, pré"om. N° d'affiliatio" à I'O.A,) : 

,-,---,-,-,---,-,-1 -LI --'-'-'---'-'-'---'-'-'---'-'-'---'-L.JI I (nam) 

'-'-L-'---'----'--L-J-L-'---'----'--L-J-L-'---'----'--L.J-L-,---,I (prénam) 

L.lL.....l-'---'--L--'--'----'-l-Ll-'---'--L--'--'----'---l-Ll-,----,1 (n u mé ra d' affiliatian) 

11- Eléments à attester par Ie médecin-spécialiste en otorhinolarvngologie ou en pneumologie : 

Je soussigné, docteur en médedne, spécialiste reconnu : 

o En otorhinolaryngologie. 
o En pneumoJogie. 

Certifie que Ie benéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au §11220000 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'AR. du 1 er février 2018 : 

1. Le bénéficiaire est ágé d'au meins 18 ans. 
2. Le benéficiaire répend aux critères de définition de la rhinosinusite chronique avec polypose naso-sinusienne: 

• Présence pendant au moins 12 semaines d'au moins 2 des symptömes suivants : 

o CongestionJobstruction nasale ou rhinorrhée. 
Cl Réduction ou perte de I'odorat 
o Douleur/pression faciale. 

• Présence de polypes visibles dans les 2 fosses nasales à ,'examen endoscopique, documentée de façon 
photographique, schématique ou descrjptive. 
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3. Le bénéficiaire presente une forme sévère et non~contrö!ée de la maladie avec : 
• Présence de symptómes persistants malgré un traitement par corticaïdes par vaie nasale. 
• Antécédents de chirurgie peur polypose nase-sinusienne eu présence d'une centre-indicatien médicale à la 

chirurgie. 
• Réponse à au moins 2 des critères suivants : 

o Avoir eu recours à des corticostereïdes systémiques au moins 1 fois au cours des deux dernières années OU 
présenter une contre-indicatien ou une intolérance pour les corticestéroïdes systémiques. 

o Avoir un diagnostic d'un asthme associé. 
o Présenter une perte significative de I'aderat. 

4. Le bénéficiaire a un taux sérique initial d'lgE de > ou = 30 et = ou < 1500 IElmL et un poids de > ou = 30 et = ou < 
150 kg. 

J'atteste que je tiens à disposition du médecin-conseil un formulaire de description c1inique dont Ie modèle figure à I'annexe B du § 
11220000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 er février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées 
avant I'instauration du traitement. En outre, je m'engage à tenk à disposition du médecin~conseil les éléments de preuve 
établissant que Ie beneficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des 
conditionnements dont Ie nombre est nécessaire pour assurer les 24 premières semaines de traite ment, en tenant compte du 
taux d'lgE sérique avant Ie traitement et du poids corporel, selon les instructions du RGP. 

Oose de la spécialité à base d'omalizumab exprimée en mg pour injection sous~cutanée : 

*Les i 
Ie poids corporel était inférieur à 30 kg. 

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

Dose (r1l9L Toutes les 2semaines 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 
mQ 150 mQ mQ mQ 150 mQ mQ 

75 - - - 6 0 0 
150 - - - 0 4 0 
225 12 12 0 6 4 0 
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300 0 0 
375 12 0 
450 0 0 
525 12 12 
600 0 0 

Nombre de seringues préremplies de 75 mg requises : 

D 0 
D 6 
D 12 

Nombre de seringues préremplies de 150 mg requises : 

D 0 

D 6 
D 12 

Nombre de stylos préremplis de 300 mg requis : 

D 0 
n 6 
D 12 
D 24 

12 
12 
12 
12 
24 

111 ~ Identification du médecln~spécialiste mentionnê ci-dessus au point 11 : 

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

,-,--,--,--,-,--,--,1,-,-1 -'-L-'--,--,-I -,I-,--,-I_IL-.LI -,I-L-'-.JI (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LLlJ (n'INAMI) 

W I W ti 1 1 1 1 (date) 

'--_______ -'1 (cachet) 

0 0 6 
6 0 6 
0 6 6 
- - -
0 0 12 

(signature du médecin ) 

ANNEXE B: Fonnulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à 
base d'omalizumab pour la rhinosinusite chronique sévère avec polypes nasaux (§ 11220000 du chapitre IV de la liste jointe à 
!'AR. du 1 er février 2018). A conserver par Ie médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du 
bénéficiaire concerné. 

I-Identification du bénéticiaire {noml ~rénoml N° d'affiliation à I'O.A.}: 

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

1 I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

11- Eléments à attester par Ie médecin-spécialiste en otorhinolarvngologie ou en pneumologie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu : 

o En otorhinofaryngofogie. 
o En pneumologie. 

certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant uuu kgs est atteint de rhinosînusite chronique sévère avec polypes 
nasaux, pour lesquels fe traitement par des corticostéroïdes intranasaux ne permet pas un contrère adéquat de la maladie, et qu'i1 
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remplit simultanément toutes les conditions fixées sous point a) du § 11220000 du chapitre IV de la tiste jointe à I'A.R. du 1 er février 
2018. 

IgE " 
. 

Date 
Taux IE/ml 

" 
. 

i I i 
Nom 

Dose 

~:~sus : ' est i . w' ... u.~ malgrè les I i ci-

,de polvpes 
~ Au moins un ".'"'''0''' par i I ues au cours des deux années 

précedentes. 
Un traitement par corticostéroïdes systémiques fait référence à un minimum de 5 jours de 

I i à la dóse de à,Smol kol iour ou plus. 

I ~voi.r isubiiaun~s~~s~~UnS~~'f~i~~éférence à'~oS~t: interv~ntio~ chirurgicale, de la résection de 
~~~~~~_s_ la chirurgie endoscopique des sinus (ESS) conventionne!!e ou aux approches 
I 

, d'une i 'u •• """0, par un 11<;: ..... '::::01 ... 111, i en 
nn." 
Perte I , de I'odorat. C 

lil -Identificatien du médecin spécialiste mentienné ci-dessus au peint 11 : 

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

I I I I I I I I I I I (prénom) 

LU- I I I I I I -W -LLLJ (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

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

ANNEXE C: Demande de prolongation de remboursement dJune spécialité pharmaceutique à base d'omalizumab (§ 
11220000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er février 2018). 

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

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par Ie médecin-spécialiste en otorhinolarvngologie ou en pneumologie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spéciatiste reconnu : 

o En otorhinolaryngologie. 
o En pneumologie. 

certifie que te bénéflciaire mentionné ci-dessus, de poids corpore! uuu kgs a déjà reçu Ie remboursement d'une spécialité à base 
d'omalizumab, pendant au molns 24 semaines pour Ie traitement de rhinosinusite chronique sévère avec polypes nasaux, pour 
!esquels Ie traitement par des corticostéroïdes intranasaux ne permet pas un controle adéquat de la maladie. 
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Le traitement par une spécialité à base d'omalizumab ne peut être continué que chez les bénéflciaires considérés comme 
répondeurs. Un répondeur est un bénéficlaire répondant à au moins une des conditions suivantes : 

o 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 façon photographique, schématique ou descrlptlve, pendant 
les 24 premières semaines de traitement en comparaison de la taille des polypes à ,'initiation du traitement, et maintien 
de eet effet. 

o Amélioration cliniquement significative de I'odorat atlou de ('obstruction nasale pendant les 24 premières semaines de 
traitement en comparaison à I'initiation du traitement, et maintien de cet effel 

Je confinne que Ie traitement a été efficace et qu'au moins une des deux conditions cl-dessus a été observée après 24 semaines 
de traitement par I'omalizumab. 

Je sollicite alors peur Ie bénéficiaire Ie remboursement des cenditionnements do nt Ie nombre est nécessaire peur assurer les 60 
semaines de traitement, en tenant compte du taux d'lgE sérique initial et du poids corporel selon les instructions du RGP. 

Oase de la spécialité à base d'omallzumab exprimée en mg peur injectien seus-cutanée : 

Valeur initiale 
d'lgE (Ul/mL) 

Conversion en nombre de seringues et stylos prérempli(e)s pour la demande de prolongation (60 semaines) : 

Oase mal 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 seringues de 75 seringues de stylos de 
mg 150 mg 300mg mg 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 lRO 30 
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Nombre de seringues préremplies de 75 mg requises : 

o 0 
o 15 
o 30 

Nombre de seringues préremplies de 150 mg requises: 

o 0 
o 15 
o 30 

Nombre de stylos préremplis de 300 mg requis: 

o 0 
o 15 
o 30 
o 60 

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

,-,-...'-1 ...11_1,-,--,--,1_1,-,--,--,1-,-1 -'---'----'---LI -1..1 -,-,ILL-'--.JI (nom) 

,-,-I ...'-1 ...11---,---1 LI ...el ...11---,---1 -,---,----,1---,---1 -'---'----'---LI -1..1 -,-,ILLI -'--.JI (prènom) 

LU - I I I I I I -W -u..u (n° INAMI) 

W' Wil I I I I(date) 

'-________ ---'1 (cachet) (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). 

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

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

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

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

11- Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otorinolarvngologie of in de pneumologie : 

Ik, ondergetekende, arts-specialist: 

o In de otorinolaryngologie. 
o In de pneumologie. 

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van § 11220000 van hoofdstuk IV van 
de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018 : 

1. De rechthebbende is 18 jaar of ouder. 

2. De rechthebbende voldoet aan de criteria voor de definitie van chronische rhinosinusitis metneuspoliepen : 

• Aanwezigheid gedurende minstens 12 weken van minstens 2 van volgende symptomen: 

o Verstopte neus/obstructie of rinorroe. 
o Vermindering of verlies van geur. 
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D Aangezichtspijn/druk. 

• Aanwezigheid van poliepen zichtbaar in de 2 neusholten bij endoscopisch onderzoek en fotografisch, 
schematisch of beschrijvend gedocumenteerd 

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

• Aanwezigheid van aanhoudende symptomen ondanks behandeling met nasale corticosteroïden. 
• Aanwezigheid van een voorgeschiedenis van chirurgie voor neuspoliepen of een medische contra-indicatie 

voor chirurgie voor neuspoliepen. 
• Vervulling van ten minste 2 van de volgende criteria: 

D Minstens 1 keer behandeld zijn met systemische corticosteroïden in de afgelopen twee jaar OF een 
contra-indicatie of intolerantie voor systemische corticosteroïden hebben. 

D Een diagnose van geassocieerd astma hebben. 
D 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 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alte 
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vóór 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. 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 vóór de behandeling en 
het lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP. 

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

voor 

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

Om de 2 weken Om de 4 weken 
Dosis (mg) Aantal spuiten Aantal spuiten lAantal pennen Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal pennen 

van 75 mg van 150 mg van 300 mo van 75 mg van 150 mg van 300 ma 
75 - - - 6 0 0 
150 - - - 0 4 0 
225 12 12 0 6 4 0 
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300 0 12 0 0 6 
375 12 0 12 6 0 6 
450 0 0 12 0 6 6 
525 12 12 12 
60e 24 0 12 

Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 75 mg : 
o 0 
o 6 
o 12 

Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 150 mg : 

o 0 
o 6 
o 12 

Benodigd aantal voorgevulde pennen van 300 mg : 

o 0 
o 6 
o 12 
o 24 

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

LL....L...LLl-L..LLJLL....L...LLl---'-..LLJLL....L-LJ1 (naam) 

L ________ --'I (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE 8 : Formulier met klinische beschrijving vóór aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van 
omalizumab ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (§ 11220000 van 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. 

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

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

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

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

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otorinolarvngologie of in de pneumologie : 

Ik, ondergetekende, arts-specialist: 

o In de otorinolaryngologie. 
o In de pneumologie. 
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verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuu kg, en lijdend aan ernstige chronische 
rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met intranasale corticosteroïden, 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-gehalte : 
Datum 

Bloedwaarde IE/ml 
Behandeling: 

Intranasale corticosteroïden 
Naam 

Dosering (~g/dag) 
De rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de hierboven vermeldé 
geneesmiddelen: 
Aanwezigheid van bilaterale poliepen bij endoscopisch onderzoek. 
Ten minste één behandeling met systemische corticosteroïden in de voorgaande 2 jaar. 
Behandeling met systemische corticosteroïden verwijst naar een minimum van 5 dagen 
systemische corticosteroïden in een dosis van 0,5 mg / kg I dag of meer. 
Een eerdere sinonasale operatie ondergaan. Sinonasale chirurgie verwijst naar elke 
chirurgische procedure, van de resecüe van poliepen tot conventionele Endoscopie Sinus 
Surgery (ESS) of uitgebreide benaderingen. 
Aanwezigheid van comorbide astma, bevestigd door een arts-specialist in de pneu mol og ie. 
Aanzienlijk verlies van geur. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt fI hierboven vermeld: 

LL-LJILL1 -1.1 ..J.1-LL..L---'-L..L.1 ..J.I---,ILL-1.1 ..J.1-LL..L-l1....L.J1 1 (naam) 

,-,----,ILLI --,1-,-1 .... I--'----'--'-'-..L.:IL.LI --'I-'-.... I_IL.L--'----'-I -,1---,1 (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LllJ (RIZIVn") 

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

JA/NEEN 
JA/NEEN 

JA/NEEN 

JA/NEEN 
JA/NEEN 

'-________ ---'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE C : Aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab 
(§11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018). 

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

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

I I I I I I ! (voornaam) 

I I 1 I 1 I I (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otorinolarvngologie of in de pneumologie : 

Ik, ondergetekende, arts-specialist: 

o In de otorinolaryngologie. 
Cl In de pneumologie. 

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van UUU 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 intranasa!e 
corticosteroïden. 
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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: 

o Afname van de grootte van poliepen (geverifieerd door endoscopisch onderzoek), ofwel geëvalueerd 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. 

D 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. 

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 het serum IgE-gehalte vóór de behandeling en het lichaamsgewicht, 
volgens de instructies van de SKP. 

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

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 

van 75 mQ van 150 mq van 300 mo van 75 mq van 150mq van 300 mfL 
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 0 30 

# aantal aan te vragen pennen rekenmg houdend met de verpakkmgsgrootte met 3 voorgevulde pennen van de speclahteit op basis 
van omalizumab 300 mg. 

Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 75 mg : 
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D 0 
o 15 
D 30 

Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 150 mg : 

D 0 
D 15 
D 30 

Benodigd aantal voorgevulde pennen van 300 mg : 

D 0 
D 15 
D 30 
D 60 

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

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

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

l.!.J - I I I I I I -W -UlJ (RIZIV nOl 

W I W 11 I I I I (datum) 

'-________ ......JI (stempel) (handtekening van de arts) 

ae) Au § 11220000, les spécialités suivantes sant insérées: ae) In § 11220000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine I legem 
buiten 
bedrijf ex-

usine I 
buiten 
bedrijf 

" 

XOLAIR 300 ffig NOVARTlS PHARMA ATC: R03DX05 

B~365 4862·041 3 slylos préremplis 2 ml solutien 3 voorgevulde pennen 2 ml 1342,72 1342,72 8,30 
injectable, 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 mg/mL 

4862~O41 1214,82 1214,82 

8-365 * 7742-836 1 stylo prérempli 2 mL solulion 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 431,6067 431,6067 
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL 

8-365 ** 7742-836 1 stylo prérempli 2 mL solution 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 429,2367 429,2367 
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL 

ad) Au § 11510000, les spécialités suivantes sent insérées: ad) In § 11510000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

12,50 
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Dénomination I Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 11 
Opm Prijs de 

remb ... Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

usÎnel 
buiten 
bedrijf 

RYEQO 40 mg/l mgfO,5 mg GEDEON RICHTER AlC: H01CC54 

B-369 4798-302 8. comprimés pelliculés, 40 mg/l 84 filmomhulde tabletten, 40 mg/l 254,38 254,38 10,20 
mgl 0,5 mg mgl 0,5 mg 

4798-302 222,13 222,13 

ae) Au § 11520000, les spécialités suivantes sant insérées: ae) In § 11520000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination f Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 11 
Opm Priis de 

remb 
ex· Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

usine I 
buiten 
bedrijf 

RYEQO 40 mg/l mg/0,5 mg GEOEON RICHTER ATC: H01CC54 

B-369 4798-302 84 comprimés pelliculés, 40 mg/l 84 filmomhulde tabletten, 40 mg/l 254,38 254,38 10,20 
mgl 0,5 mg mg/ 0,5 mg 

4798-302 222,13 222,13 

af) Au § 11530000, les spécialités suivantes sant jnsérées: af) In § 11530000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd" 

Dénomination I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen 0", Prix Base 1 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex· Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

usinel 
buiten 
bedrijf 

NINTEDANIB EG 100 mg EG ATC: L01EX09 

7742·851 60 capsules molles, 100 mg 60 capsules, zacht, 100 mg 616,90 616,90 

A-lOS' 7742-851 1 capsule molle, 100 mg 1 capsule, zacht, 100 mg G 11,0170 11,0170 

A-lOS u 7742-851 1 capsule malle, 100 mg 1 capsule, zacht, 100 mg G 10,8985 10,8985 

NINTEOANIB EG 150 mg EG ATC: L01EX09 

A-lOS * 

17742.844 160 e,psu/es mol/es, 150 mg 

7742-844 1 capsule mOlle, 150 mg 

160 e'psu/es, zocht, 150 mg 

1 capsule, zacht, 150 mg IG 
I 616,90 I 616,90 I 

11,0170 11.0170 I 

15,50 

15,50 
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1 capsule molle, 150 mg 1 capsule, :zacht, 150 mg 

ag) Au § 11560000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée camme suit: 

Dénomination J Benaming (DemandeurJAanvrager) 

ag) In § 11560000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine I 
buiten 
bedrijf 

JYSELECA 200 mg (Abacus) ABACUS MEDICI NE ATC: L04AF04 

8-255 4521-076 30 comprimés pelliculés, 200 mg 30 filmomhulde tabletten, 200 mg 841,67 841,67 8,30 12,50 

4521-076 757,80 757,80 

8-255 4521-084 90 comprimés pelllculés, 200 mg 90 filmomhulde labletten, 200 mg 2503,31 2503,31 10,20 15,50 

4521-084 2273,40 2273,40 

8-255 w 7736-093 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 26,8546 26,8546 

8-255 u 7736-093 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde lablet, 200 mg 26,7756 26,7756 

8-255 wH 7736·093 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablel, 200 mg 27,7530 27,7530 0,1133 0,1722 

JYSELECA 200 mg (Orifarm) ORIFARM 8ELGIUM ATC: L04AF04 

8-255 4819-611 30 comprimés peJliculés, 200 mg 30 filmomhulde tabletten, 200 mg 841,67 841,67 8,30 12,50 

4819-611 757,80 757,80 

8-255 * 7740-202 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 27,0127 27,0127 

8-255 *~ 7740-202 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 26,7757 26,7757 

8-255 *u 7740-202 1 comprimé pelficulé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 27,8713 27,8713 0,2767 0,4167 

ah) Au § 11620000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraph. 11620000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de bimekizumab, inscr'ile dans Ie 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administree 
pour Je lraitement du psoriasis en plaques modéré à sévère de I'adulte chez 
lequel toutes les conditions suivantes sont remplies : 

1. Le bénéficiaire ägé d'au moins 18 ans. 

2. Présence de psoriasis en plaques modéré a sévère défini au moment 
de la demande de remboursement par une surface corporeJle cutanée, 
BSA (Body Surface Area) > 10 % ou un PASI (Psoriasis Area and 
Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un 
traitement préalable adéquat ayant comporté, ä moins d'une intolérance 
constatée el documentée ou d'une contre-indication existante 
documentée pour ceux-ci, lous tes traitements systémiques suivanls : 

- Photothérapie adéquate (un traitement adéqual par 
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA el/ou UVa). 

• Méthotrexate ä une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au 
moins 3 mois. 

- Ciclosporine à une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 
mois. 

ah) In § 11620000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 11620000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab, ingeschreven in 
de huidige paragraaf komt in aanmerking voor vergoeding indien ze 
toegedIend wordt voor de behandeling van matige lot ernstige plaque 
psoriasis bij de volwassene die aan alle volgende voollNaarden voldoet : 

1. De rechthebbende Is minstens 18 jaar oud. 

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het ogenblik 
van de aanvraag tot vergoeding, gedefinIeerd door een 
lichaamsoppervlak 8SA (Body Surface Area) > 10 %, of een PASI 
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EVl/PJ2454/02) 
> 10, ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde 
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra­
indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte: 

• Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie 
of fototherapie met UVA entof UVB) . 

- Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende 
minstens 3 maanden. 

- Ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende 
minstens 2 maanden, 
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3. Absence de tuberculose évolulive correspondant à une des deux 
situations suivantes : 

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs. 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans 
ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique ä base de bimekizumab ne sera accordé que pour 
aulant que I'absence de tuberculose évolutive solt aUestée par un 
médeCÎn spécialisle en pneumologie sur Ie formulaire de description 
clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil suivant les 
modalités visées au point c) ci dessous. En cas de tuberculose active, 
cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un 
medecin spécialiste en pneumo[ogle d'un traitement adéquat de la 
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de 
Manloux positif eUou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio 
du thorax), cette spéciaHté ne peut être remboursé que Iorsqu'un 
traitemenl prophylactlque d'une reeetivation de [a tuberculose latente 
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré 
depuis au moins 4 semaines. 

b) Une première autorisation de remboursement est accordée pour 5 
conditionnemen!s de 2 seringues ou stylos pré-remplis de bimekizumab 160 
mg couvrant une période de 16 semaines maximum.le nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie de 320 mg 
(2 injections de 160 mg) administrée aux semaines 0,4, 8, 12 e116. 

Une demande de renoovellemenl de remboursement tenant compte d'une 
dose d'entretien de 320 mg (2 injections de 160 mg) toutes les 8 
semaines à partir de la semaine 24, pourra être introduile si, lors de 
I'évaluation après 16 semaines, Ie Irailemenl s'avère efficace, c'est-à-dire 
que la diminution du score du PASI est superieure à 50% par rapport à la 
valeur de départ. A eet effet, I'autorisatlon ne sera accordée que si Ie 
médecin visé au point c) ei-dessous s'engage à ne pas continuer Ie 
traîtement remboursé au~delà de la semaine 16 si celui-ci ne s'avère pas 
efficace. 

c) le remboursement est conditionné par la fourniture préalab!e au médecin· 
conseil d'un formulaire de première demande, donl Ie modèle est rep ris dans 
I'annexe A du présent paragraphe. le formulaire de demande doit être 
complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expénmenté dans Ie 
domaine des traitemen!s systémiques du psoriasis, qui ainsi, simultanémenl : 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant !'initiation du traliemen!. 

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critères 
relalifs à la sévérité du psoriasis, ainsi que les cnteres relatifs aux 
traitements systémiques anlérieurs sont rencontrés chez Ie bénéficiaire 
concerné avant I'initiation du tralIemen!. 

3. S'engage à ne pas conlinuer Ie traitement remboursé au-dela de la 
semaine 16 si celui-ei ne s'avère pas efficace. 

4. Mentionne la date présumée de début de traitemenl, la posologie el Ie 
nombre de conditionnements souhaités. 

5. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseîlles éléments de 
preuve établissanl que Ie béneficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée, 

d) Sur base du formulaire de première demande dontie modèle figure à 
I'annexe A de la présente réglemenlation, signe et dûment complété par Ie 
médecin specialiste en dermatologie vise au point cl, Ie médecin-conseil 
délivre au bénéficialre la ou les attestations dont Ie modèle est flxé sous "e" 
de I'annexe 111 du présent arrêté, don! Ie nombre de conditionnemenls 
aulorisés est limité en tonetion de la posologie recommandée, et dont la 
durée de validité estlimitée a une période maximale de 16 semaines. 

e) les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles pérlodes de 24 semaines maximum, à concurrenee d'un 
maximum de 3 conditionnements de 2 seringues ou stylos preremplis de 
bimekizumab 160 mg, surbase chaque fois d'un formulaire de demande de 
prolongation dont Ie modèle figure à I'annexe B du présent paragraphe. Celte 

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

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van bimekizumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist 
in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het 
formulier met de klinische beschrijving dal ter beschikking moet 
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten 
onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit 
enkel vergoed worden na attestering van een adequate 
tuberculostaticabehandeling door een arts specialist in de 
pneumotogie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-tesl 
enlof suspectle van TB-sequelJen op RX-thorax) kan deze specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profytactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts specialist in de pneumologie. 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor 5 
verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van bimekizumab 160 
mg, welke een periode van maximum 16 weken omvat. Het aantal 
vergoed bare 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 160 mg) éénmaal elke 
8 weken vanaf week 24, kan ingediend worden indien, bij de evalualle na 
16 weken, de behandeling doeltreffend blijkt, met andere woorden indien 
de vermindering van de PAS I-score meer dan 50% bedraagt vergeleken 
met de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de machtiging slechts toegekend 
indien de arts beschreven onder punt c) hiernavolgend zich ertoe verbindl 
om de vergoede behandeling niet na de 16de week voort te zetten indien 
ze niet doeltreffend is. 

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij 
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden 
door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de 
systemische behandeling van psoriasis die zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat alle voorwaarden. vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn vóór de instelling van de behandeling. 

2. De elementen vermeldt die aantonen dat de criteria betreffende de 
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische 
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vóór de 
instelling van de behandeling. 

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na de 
16de week indien deze niet effectief blijkt. 

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en 
het aantal gewenste verpakkingen vermeld!. 

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren ingevuld 
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt c), 
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende hel of de attesten leveren 
waarvan het model bepaald is onder Oe" van bijlage 111 van het huidige 
besluit. waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van 
de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 16 weken. 

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe 
perioden van maximum 24 weken, tot een maximum 3 verpakkingen van 2 
voorgevulde spuiten of pennen bimekizumab 160 mg, telkens door middel 
van een aanvraag voor verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze 
paragraaf is opgenomen. Deze verlenging moe! volledig ingevuld en 
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prolongation doit être signee et dOm ent complétée par Ie medecin spécialiste 
en dermatologie vlsé cl-dessus, qui, ainsi, simultanément : 

1. Continne que Ie IraItement par eette spécialité s'est montré efficace, 
après 16 semaines et ensuite après chaque nouvelle periode de 
maximum 24 semalnes, par une diminutlon du score PASI d'au moins de 
50 % par rapport à la valeur de départ, 

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de traitemen!, 
la posologie et Ie nombre de condltlonnements souhaités. 

f) SUf base du fonnulaire de demande de prolongation dont Ie modèle figure 
à I'annexe B de la présente réglementation, signé et dûment complêté par Ie 
médecin spécialiste en dermatologie, Ie médecin-conseil délivre au 
béneflclalre la ou les attestatlons dont Ie modele est fixé sous "e~ de J'annexe 
111 du présent arrêté, dontie nombre de conditionnements autorisés estlimité 
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est 
limitée à une période maximale de 24 semaines. 

g) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie conditlonnement 
concemè a été prescril sur une ordonnance rèdigée par un médecin 
specialiste en dermatologie. 

h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceulique à base de 
bimekizumab avec une autre spécialité ä base de étanercept, Infliximab, 
adalimumab, certolizumab pegal, ustékinumab, sécukinumab, Ixéklzumab, 
brodalumab, guselkumab, rizanklzumab, tildrakizumab, apremilasl, 
dimethylfumarate ou deucravaeitinib n'est jamais autorisé. 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande 

ondertekend worden door de arts-specialist in de dennatologie hierboven 
beschreven, die zodoende tegelijkertijd: 

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

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan hel 
model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie, zal 
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de 
aangeraden posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is lol een 
maximale periode van 24 weken. 

g) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de dermatologie. 

h) De gelijktijdige toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van 
bimekizumab met een andere specialiteit op basis van etanercept, infliximab, 
adalimumab, certolizumab pegol, usteklnumab, secukinumab, ixeklzumab. 
brodalumab, guselkumab, rizankizumab, lildrakizumab, apremilast, 
dimelhylfumaraat of deucravacilinib is nooit toegestaan. 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de bimekizumab 320 mg pour Ie 
traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère chez I'adulte (§ 11620000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR, du 1er février 
2018). 

I -Identificatio" du bé"éficiaire (nom. pré"om. N° d'affiliation à I'O.A.) : 

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

[ [ [ [ [ [ [ [ [ (pr.nom) 

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

11- Elements à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé d'au moins 18 ans, est atteint de psoriaSiS en 
plaques modéré à sevère et remplit simultanément toutes Jes conditions figurant au point a) du § 11620000 du chapitre IV de la 
Jiste jointe à I'AR. du 1er février 2018: 

Conditions relatives à une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 10, malgré un traitement préalable 
adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée 
pour ceux-ci, tous les traitements suivants : 

o Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA eVou UVB). 
o Ou uu/uu/uuuu 

au uu/uu/u uuu (dates du dernier traitement). 
o Ou méthotrexate à une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois. 

o 
au uu/uu/uuuu (dates du derniertraitement). 

o De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois. 
o 

au uu/uu/u uuu (dates du dernier traitement). 

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre Ie bénéficiaire répond aux critères suivants : 

Ou uu/uu/uuuu 

Ou uu/uu/uuuu 
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BSA> 10% et/ou PASl > 10 
Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) Ie uu/uu/uuuu (date de 1'examen). 

Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une 
réactivation d'une tuberculose latente. 
J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous: 

o Radiographie pulmonaire 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 medecin specialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC 
latente, fait l'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécîalîste en 
pneumologie (voir IV). 

De ce fait, j'atteste que ce benéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à 
base de bimekizumab 320 mg pour une periode initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc pour Ie bénéficiairele 
remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant les 16 premières semaines 
de traitement est mentionné ei-dessous, compte tenu : 

- De la date présumée de début du traitement : uu/uu/uuuu 

- De la posologie de 320 mg (2 injections de 160 mg) administrée à la semaine 0, semaine 4, semaine 8, semaine 12 et à 
la semaine 16, ce qui porte Ie nombre de conditionnements nécessaires pour la première période de 16 semaines à: 

uu Conditionnements de 2 seringues ou stylos preremplis de bimekizumab 160 mg (maximum 5). 

Ou fait que I'autorisation de remboursement expirera après 16 semaines de traitement si Ie bénéficiaire ne présente pas une 
diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport à sa situation c1inique avant I'initiatien du traitement, je m'engage à ne 
pas continuer Ie traitement remboursé au-delà de la semaine 16 si celui-ci ne s'avère pas efficace. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établîssant que Ie bénéficiaire se treuve 
dans la situation attestée. 

J'atteste saveir que Ie remboursement simultané de la spécialité à base de bimékizumab avec une des spéeialités à base de 
étanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixékizumab, brodalumab, guselkumab, 
rizankizumab, tildrakizumab, apremilast, dimethylfumarate ou deucravacitinib n'estjamals autorisé; 

III-Identificatien du médecin spécialiste en dermatologie (nom. prénorn. adresse. N°INAMIl : 

1 L LI -'-.1 --'--11-'-LI -'-.1 -L1-L1L.'-1 -'-.1 -LI.JI_IL.'-I -'-.1 -LI---'---LI L.JI 1 (nam) 

LI -,--I ..... I--,I_IL.L ..... I--,I_IL.L ..... I--,I---,--I -,--I --,-1---,1----,-1 -,-I --,-1---,--,---,-,1 (prénom) 

liJ - 1 1 1 1 1 I-W -Ll.J.J (n° INAMI) 

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

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

IV - (Le cas échéantl; Elérnents à attester par un médecin spécialiste en pneumologie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné se trouve dans la 
situation suivante : 

o Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif. 
o J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence 

• Avec ...... (traitement anti-tuberculeux adminlstré) . 
- Depuis Ie uuJuu/uuuu (date de début). 

73 



- Durant uu semaines (durée du traitement). 

o Je confirme donc r absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiairs. 
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

v - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. WINAMIl : 

IL-'..I ..... 1 -'.1---,1---,-1 -,--,-I -'.I--'-.L.LI -LI---,-IL-'..I ..... 1 -'.1---,1---,-1 -,--,-,I (no m) 

IL..LI ..... 1-'.1---,1'--"-.-1 -,-I -LI-'.I--'-.L..I -'-.1 -,-I---,I_IL..LI -,-1-,-1---,1---,---1 ~I (prénom) 

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

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

L-________ -.JI (cachet) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin ) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de bimekizumab 320 mg pour 
Ie traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère chez I'adulte (§ 11620000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er 
février 2018). 

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

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

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

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

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus ägé d'au moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement 
d'un traitement avec cette spécialité durant au moÎns 16 semaines pour Ie traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 16 semaines, et ensuite après chaque nouvelle période de maximum 24 
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport à la valeur avant I'initiation du traitemenl 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période de 
24 semaines (à concurrence de maximum 3 conditionnements de 2 seringues ou styros préremplis de 160 mg). Je sollicite pour Ie 
bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements do nt Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant 24 semaines 
est mentionné c'l-dessous, compte tenu : 

De la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uuuu 
De la posologie de 320 mg toutes les a semaines, ce qui porte Ie nombre total de conditionnements nécessaires à : 

uu Conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplies de bimekizumab160 mg (maximum 3). 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de la spécialité à base de bimékizumab avec une des spécialités à base de 
étanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab pegal, ustékinumab, sécukinumab, ixékizumab, brodalumab, guselkumab, 
rizankizumab, tildrakizumab, apremilast, dimethylfumarate ou deucravacitinib n'estjamais autorisé. 

III-identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom. prénom. adresse. N°INAMI) : 

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

l1J - I I I I I I-W -UlJ (n° INAMI) 

W I W I1 1 1 1 1 (date) 

'-________ ---'1 (cachet) 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

(signature du médecin) 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een 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 bij het 
K.B. van 1 februari 2018). 

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

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

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

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

11- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige 
plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle vooIWaarden gesteld in punt a) van § 11620000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

VooIWaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefinieerd 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 contra-indicatie ervoor: 

o Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB). 
Van uu/UU/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

o Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden. 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling) 

o Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mglkg gedurende minstens 2 maanden. 
Van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet: 
BSA> 10% of PASI > 10. 
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uu/uuuu (datum van het onderzoek). 

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

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

o Radiografie van de longen en Mantoux test: beiden negatief. 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een 

arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele 
latente TBC geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door 
een arts-specialist in de pneuma log ie (zie IV). 
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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: uu/uu/uuuu 
o De dosering van 320 mg (2 injecties van 160 mg) toegediend op 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 bimekizumab 160 mg (maximum 5). 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de rechthebbende geen vermindering van zijn 
PAS I-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vóór de instelling van de behandeling, verbind ik m'lj 
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 verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van bimekizumab met één van de specialiteiten op 
basis van etanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab pegol, ustek'lnumab, secukinumab, ixekizumab, brodalumab, 
guselkumab, rizankizumab, tildrakizumab, apremilast, dimethyJfumaraat of deucravacitinib nooit is toegestaan. 

111- Identificatie van de arts-5pecialist in de dermatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer): 

L-LI --,-1--1--,-,-1 --,-I-'--'-'---'-LI .LI --,-I-.JI---L.L--'-I_IL-LI --,-I--'--ll (naam) 

L..L1...I1-L1 -,-I...II-LI -,-I -L.L-'-...II-LI -,-I...II-LI -,-I...II-LI -,-1...II-L.1J (voornaam) 

LU - J J JIJ J-W -LLU (RIZIVnO) 

W I Wil I I I I (datum) 

L-_______ -'I (stempel) (handtekening van de arts) 

IV - (Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief. 
Cl Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg: 

Met ......... ............... . ...................................... (toegediende anti-tuberculose behandeling). 
Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang). 
Gedurende uu weken (duur van de behandeling). 

o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van 

reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

V - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer) : 

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

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

LU- I I I I I I -W -LLU (RIZIV nO) 
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, , '(datum) 

L-_______ -.-JI (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot 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 bij het 
K.B. van 1 februari 2018). 

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

, 1 1 1 1 1 1 1 1 1 , , , , , , , , , , (naam) 

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

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

11- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde 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 
plaque psoriasis. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 16 weken, en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 24 
weken, door een vermindering van de PAS I-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vóór 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). 
Ik 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/uu/uuuu 
- De dosering van 320 mg elke 8 weken, wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op : 

uu Verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen bimekizumab 160 mg (maximum 3). 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van bimekizumab met één 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. 

lil-Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer) : 

LI .LI...LI---LLI .LI...LI---,I---'--.LI...LI---,I---,-I -,-,-1---,1---,-1 .LI--LI-,I---'--'--.JI (naam) 

IL -'.., --'.'_1,-,--' --'-'''-"',-,--1 --,-1..-"',-,--' --,-' ..... '-'.-1 --,-' ..... 1-'.-1 --,-' ..... 1-'.-1 -,----,-,I (voornaam) 

lJ..J - , , , 1 I '-W -UlJ (RIZIVn") 

WI Wil' , I '(datum) 
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(stempel) 

ai) Au § 12020000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12020000 

a) La spécialité pharmaceutlque à base d'abrocltlnib, inscrite dans Ie present 
paragraphe, fait J'obje! d'un remboursement si elle est administree pour Ie 
traiternent de Ja dermatite atopique sevére chez un béneficiaire qui répond à 
toules les conditions suivantes : 

1. Le bénéflciaire est àgé d'au rnoins 18 ans. 

2. Le beneficiaire est atlein! d'une dermatite atopique diagnosliquée sur 
base des critères Hanifin el Rajka pour la dermatile atopique. 

3. La benéficiaire répond aux crltères de dermatite alopique sévére 
décrivent en dessous: 

• Un score pruritus numerical rating scale de :> ou '" 3. 

- ET un score EASI de > ou "" 21 ,1. 

• ETfOU un score SCORAO de > ou '" 50. 

4. Absence de tuberculose (TBC) evolutive correspondant à une des deux 
situalions suivantes : 

- Radiographie pulmonaire et Tesl de Mantoux: Simultanémenl 
négatifs. 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: 
dans ce cas, Ie remboursemenl du Iraitement avec la specialité ne 
sera accordé que pour autan! que I'absence de tuberculose évolutlve 
soit allestee par un médecin spécialiste en pneumologie sur Ie 
formulaire de description clinique qui sera lenu à disposItIon du 
médecin-conseil. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera 
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecln specialiste en 
pneumologle d'un Irallemen! adéquat de la tuberculose. En cas de 
suspicion de tuberculose latente (tesl de Mantoux positif eVou 
suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la 
specialité ne peut être remboursée que lorsqu'un Iraitement 
prophylactlque d'une reactlvation de Ja tuberculose latente atteslé par 
un médecin specialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 
4 semaines. 

5. Le beneficiaire est alteint d'une dermatite atopique sévere non 
contrölée, telle que décrne au point a)3, malgre I'évitemenl des facteurs 
déclencheurs et malgre : 

- Un traitemenl adéquat avec une thérapie pharmacologique lopique 
continue combi nee à un traitement immunosuppresseur systémique 
(avec au minimum I'utllisation de dupilumab ou de tralokinumab ou 
d'un autre anti-corps monoclona! humain anti IL-13 ell ou IL-4), 
pendant minimum 24 semaines au cours des 12 derniers mois 
précedenl la demande de remboursement. 

- Ou ayant une intolérance élablie pour dupilumab ou Iralokinumab ou 
pour un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 eU ou IL-4. 

La specialité doil être utilisé avec prudence chez les benéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie Ihromboembolique 
veineuse, queUe que soit la poso!ogie. 

La spécialité ne doit être ulilisee que si aucune alternative thérapeutique 
adaptée n'est disponible chez les bêneficiaires de plus de 65 ans, chez 
les beneficiaires fumeurs ou ayant des antêcêdents de tabagisme, chez 
les bénéficiaires prêsentant d'aulres facteurs de risque cardiovasculaire 
et chez les beneficiaires présentant d'autres facteurs de risque de 
maHgnlté. 

(handtekening van de arts) 

ai) In § 12020000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 12020000 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van abrocilinib, ingeschreven in de 
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt 
toegediend voor de behandeling van ernstige atopische dermatitis bij een 
rechthebbende die tegelijkertijd aan volgende voorwaarden voldoet: 

1. Oe rechlhebbende is minstens 18 jaar oud. 

2. Oe rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van 
de 'The Hanifin and Rajka DiagnostJc Criteria for Atopic Dennatitis'. 

3. Oe rechthebbende voldoel aan de hieronder beschreven criteria van 
ernstige atopisChe dermatitis: 

• Een pruritus numericai rating scale score van> of = 3 . 

- EN een EASI score van> of= 21,1 . 

- EN/OF een SCORAO score van> of = 50. 

4. Afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC), voldoend aan eén van 
de twee hierna volgende situaties: 

- Radiografie van de longen en Mantoux-Iest : Beiden negatief. 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-tesl positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden 
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van 
evolUlieve tuberculose verklaart In het formulier met de klinische 
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de 
adviserend-arts. Bij acHeve luberculose kan de specialiteit enkel 
vergoed worden na atleslering van een adequate 
tuberculostaUcabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij verdenking van latente tuberculose (positieve 
Mantoux-tesl enlof 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 
tuberculose, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

5. Oe rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische 
dermalilis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het vermijden van 
uitlokkende factoren en ondanks: 

- Een adequate behandeling met een combinatie van continue 
topische farmacologische therapie en een systemische 
immunosuppressie (met minimaal het gebruik van dupilumab of 
tralokinumab of een ander monoclonaal anli-lichaam anti IL-13 enlof 
IL-4) gedurende ten minste 24 weken in de 12 maanden voorafgaand 
aan het ogenblik van de aanvraag tol vergoeding. 

- Of met een vastgestelde intoleranlle voor dupilumab of tralokinumab 
cf voor een ander monoclonaa! anti-lichaam anti IL-13 enlof IL-4. 

De specialiteit dient met voorzichtigheid Ie worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie, ongeacht de dosering. 

Oe specialilelt dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt 
therapeutisch alternatief beschikbaar!s bij rechthebbenden boven 65 
jaar, bij rechthebbenden die roken of mei een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en 
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit. 
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Le medecin-spécialisle traitant doit disculer du risque d'un traitement 
avec Ie béneficiaire avant Ie debut du traitement, y compris Ie risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de Iymphome. 

b) Le remboursement de la specialité pharmaceutique concemee doit être 
demandé par un medecin spéclallste en dermatologie-venerologie 
experimenté dans Ie Irailement de la dermatite atopique par des 
immunosuppresseurs, et qul est responsabie du traitement. 

Le remboursement ne peul être accordé que sI Ie conditionnement 
concerné a eté prescrit par un médecin spécialiste en dermato!ogie­
vénérologie. 

c) Le nombre de conditionnemenls remboursables lient compie d'une dose 
maximale de 200 mg une fois par jour, adminislrée par voie orale 
conformement aux disposilions mentionnees dans Ie Resumé des 
Caraclerisliques du Produit (RCP). 

d) Première demande ; 

L'aulorisation de remboursement est dé!lvrée par Ie médecin-conseil sur 
base du formulaire de demande dont Ie modéle est repris dans I'annexe A 
du présent paragraphe, dûment compléte et signe par Ie médecin 
spécialiste responsabie du traitement, lel que vise au point b). 

Le médecin-specialiste deciare ainsi : 

1. Que toutes les condilions mentionnées ci- dessus au point a) ont 
eté remplies avant Ie début du traitemenl. 

2. De disposer des éléments attestant que les critères concernant la 
sévérité de la dermatite atopique, les critéres concernant I'évitement 
des facteurs declenchants, les Iraitemenls topiques et les 
immunosuppresseurs anterieurs, ainsi que de dupilumab ou de 
tralokinumab ou d'un aulre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 eU 
ou IL-4, sont rempUs chez Ie bénéficiaire concerné avant I'initiation 
du Iraitemen!. 

3. De s'engager à documenter de façon pholographlque les aspects 
cliniques qui ont menés au score EASI de> ou = 21,1, ET/OU au 
score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans Ie dossier du 
bénéficiaire. 

4. De savoir qu'une premiére autorisation de remboursement es1 
accordée pour une periode de 25 semaines maximum, avec un 
maximum de 3 condilionnements de 28 comprimés et 1 
condilionnement de 91 comprimés. 

5. De s'engager à arrêler Ie traitement en cas d'absence de réponse 
après la pérlode de 25 semaines maximum de Irailement, défini 
comme une réponse minimale EASI-50 relative à la valeur initiale. 

6. De s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles 
éléments de preuve atleslant que Ie béneficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

e) Sur base de ce formulaire de première demande, Ie médecin-conseil 
délivre au benéficiaire I'atlestalion dontie modèle est fixé sous ((e» de 
I'annexe 111 de I'AR du 01.02.2018, et donl la validité est limMe à une 
période de 25 semaines maximum. 

f) Demande de prolongation : 

SUf base du formulaire de demande de prolongation de l'autorisa1ion donl 
Ie modèle est repris dans I'annexe B de la présente réglementation, 
dûment complété et signé par Ie médecin-spécialiste traitant, comme 
mentlonné sous point b), l'aulor!sallon de remboursement peut être 
prolongée pour de nouveHes périodes de 56 semaines maximum, avec un 
maximum de 1 conditionnement de 28 comprimés et 4 conditionnements 
de 91 comprimés. 

Le medecin-spécialiste déclare ainsi ; 

1. Que Ie Iraitemenl avec la spécialité pharmaceu1ique concemée s'est 

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling met 
de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
Inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom. 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te 
worden aangevraagd door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie 
mei ervaring op het gebied van behandeling met immunosuppressiva van 
atopische dermatitis, en die verantwoordelijk is voor de behandeling. 

De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven door een arts-specialist in de 
dermatologie-venerologie. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
dosis 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 door de adviserend­
arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hemomen 
in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en volledig ingevuld door de 
arts-specialist die verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld 
onder punt b). 

Aldus verklaart de arts-specialist: 

1. Dat aan alle voorwaarden, zoals hierboven vermeld in punt a), 
voldaan werd vooraleer de behandeling wordt opgestart. 

2. Te beschikken over de elementen die aantonen dat de criteria 
betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria 
betreffende het vermijden van uitlokkende facloren, de topische 
behandelingen en eerdere immunosuppressiva, alsook van dupilumab 
of Iralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of 
IL-4, vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vóór het opstarten 
van de behandeling. 

3. Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI 
score van> of = 21,1, EN/OF tot een SCORAD score van> of = 50 
hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in 
het dossier van de rechthebbende. 

4. Te weten 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. 

5. Zich ertoe te verbinden 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 
ultgangswaarde. 

6. Zich ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

e) Op basis van dit aanvraagfonnulier voor een eerste aanvraag reikt de 
adviserend-arts aan de rechthebbende de maChtiging uit waarvan het model 
vastgesteld is onder "e~ van bijlage 111 van het K.B. van 01.02.2018, en 
waarvan de geldigheidsduur beperkt 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 bijlage B van deze reglementering is opgenomen, 
ondertekend en behoorlijk ingevuld Îs door de arts-specialist die 
verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld onder punt b), kan 
de machtiging tot vergoeding hernieuwd worden voor nieuwe perioden 
van maximum 56 weken, voor maximaal 1 verpakking van 28tabletlen en 
4 verpakkingen van 91 tabletten. 

Aldus 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 
premières semaines relatif au score EASI initial, alnsi qu'apres chaque 
nouvelle période de 56 semaines. 

2. De savoir que Ie nombre de conditionnements remboursables 
tiendra compte d'une posologie maximale de 200 mg par jour. 

3. De s'engager à decumenter de façon photographique les aspects 
cliniques qui ont menes à une réponse minimale EASI-50 et de les 
garder dans Je dossier du béneficfaire et de les tenir ä la disposition du 
médecin-conseiJ. 

g) SUf base de ce fonnulaire de demande de prolongation de I'autorisation, Ie 
médecîn-conseil délivre au bénéficialre I'attestation donl Ie medele est fixé 
sous «e» de I'annexe 111 de I'AR du 01.02.2018, et donl la vaIJdité est Jfmllée 
ä une période de 56 semaines maximum. 

h) Le médecin trallan! s'engage à considérer de dlminuer Ie traitemenl par 
abrocitlnib et d'arrêter, si clinlquement possible, chez les bênéfJciaires qul 
sant en rémission clinique et à continuer à suivre Ie benéficiaire pour assurer 
un diagnostic rapide des signes de rechute. 

i) Le remboursement simultane de la spécialité pharmaceulique à base 
d'abrocJtinib avec des spécialités pharmacautiques à base de dupilumab ou 
de traloklnumab ou d'un autre antl·corps monoclonal humain anU IL-13 eU ou 
IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK n'estjamais aulorisé pour celle 
indication. 

ANNEXE A : Modéle du formulaire de première demande 

doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASJ-50 anlwoord na de 
eerste 25 weken ten opzichte van de initiële EASI·score en nadien na 
iedere nieuwe periode van 56 weken. 

2. Te weten dat het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening 
houden met een maximale posologie van 200 mg per dag. 

3. Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot minimaal 
EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch Ie documenteren en 
deze bij Ie houden in het dossier van de rechthebbende en ter 
beSchikking te houden van de advlserend·arts. 

g) Op basis van dit aanvraagformulier tot verlenging van de maChtiging reikt 
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het 
model vastgesteld is onder Oe" van bijlage 111 van het K.B. van 01.02.2018, en 
waarvan 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 stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende 
verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te 
garanderen. 

i) De gelijktijdige toediening van de farmaceutische spedallteit op basis van 
abrocltinib met farmaceutische specialiteiten op basis van dupitumab of 
tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 enlof IL·4 of 
met een andere JAK-inhibitor is nooit toegestaan voor deze indicatie. 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique sur base d'abrocitinib inscrite au §12020000 
du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018. 

I-Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

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

I I I I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie~vénérologie : 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans Ie traitement de la dermatite atopique sévère 
par des immunosuppresseurs, certifie que Ie bénéfrciaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes : 

Absence d'une altemative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs 
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et 
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec Ie bénéficiaire avant Ie début du traite ment, y compris Ie risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de Iymphome. 

Le bénéficiaire est àgé d'au moins 18 ans. 

Le bénéficiaire est aUeint d'une dermatite atopique dlagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la dermatite 
atopique. 

Le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrlvent en dessous: 

o Un score pruritus NRS de > of =3. 

ET 

o Un score SCORAD de > of = 50. 
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o ET/OU un score EASI score de >of = 21,1. 

Le bénéfieiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non contrölée, telle que décrite au point a) 3, malgré 
I'évitement des facteurs déclencheurs et malgré : 

• Un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un traitement 
immunosuppresseur systémique (avec au minimum I'utilisation de dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti­
corps monoclonal humain anti IL-13 et! ou IL-4), pendant minimum 24 semaines au cours des 12 derniers mois 
précédent la de mande de remboursement; 

• Ou ayant une intolérance établie pour dupilumab ou tralokinumab ou pour un autre anti-corps monoclonal humain 
anti IL-13 eU ou IL-4. 

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation do nt la case est 
cochée ei-dessous: 

o Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs. 
o Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : Un médeein spécialiste en pneumologie confirme Ie 

traitement adéquat sous point IV de ce formulaire de demande. 

J'atteste aussi gue : 

Je dispose des éléments attestant que les critères concernant la sévérité de la dermatite atoplque, les critères 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 IL-4, sont remplis chez Ie 
bénéficiaire concemé avant I'initiation du traitement. 

Je sais que Ie remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement concerné a été prescrit par un médecin 
spécialiste en dermatologie-vénérologie. 

Je sais que Ie nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose maximale de 200 mg une fois par 
jour, adminlstré par voie orale; et ainsi je sais qu'une première 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 à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou = 21,1, 
ET/OU au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans Ie dossier du bénéficiaire. 

Je m'engage à tenir à la disposîtion du médeein-conseil [es éléments de preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage à considérer de diminuer Ie traitement par abrocitinib et d'arrêter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui 
sont en rémission c1inique et à continuer à suivre Ie bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute. 

Je m'engage à arrêter Ie traitement en cas d'absence de réponse après la période de 25 semaines maximum de traitement, défini 
comme une réponse minimale EASI-50 relative à la valeur initiale. 

J'atteste savoir que Ie remboursement simultane de la spécialité concemée avec des spécialités pharmaceutiques à base de 
dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-corps monoc1onal humain anti IL-13 eU ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK 
n'est jamais autorisé pour cette indication. 

Sur base de ces éléments, je confirme que Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce 
bénéficiaire pendant une période de 25 semaines maximum. 

III-identification du médecin s~cialiste mentionné ci-dessus au Qoint 11 : 

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

W I W ti I I I I (date) 

I (nom) 

I (prénom) 
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~ ________ --.JI (cachet) (signature du médecin ) 

IV - (Le cas échéantl - Eléments à attester par U" médecin spécialiste en pneumologie : 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation 
suivante: 

o Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 
o J'atteste que ce bénéficiaire a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active. en I'occurrence: 

••• > •••• ' ••• ' •• ," ", ••• ," ' ••••••••••••••••••• {traitement anti-tuberculeuse administré). 
o Je contirme donc ,'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 

o Je confrrme qu'étant donné la suspicien d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une 
réactivation est actuellement administré depuis au moins 4 semaines. 

v - Identification du médecin spécialiste en pneumologie : 

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

I I I I 1 I I 1 I 1 1 I I 1 I 1 1 I 1 1 I I 1 (prénom) 

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

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

I (cachet) 
~----------------' 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin ) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité phannaceutique à base d'abroacitinib inscrite au 
§12020000 du chapitre IV de la liste jointe à t'A.R. du 1 fèvrier 2018. 

I-Identificatien du bénéflciaire (nem. prénem. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

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

IL...LI -,-I JI-,I'-L-I .L.I ..L.J1_1L..l.-.L.1 -'.1--.J1_1L..L...1-1 JI-,I'-L-I .L.I ...L.JI 1 (prénom) 

1-1 ..I-1--.J1-..I-.1..J.1-1-1 ..I-1-'-.1-I..J.I-1--'.1 --.J1-..I-.1..J.1-l-...l.1-,1L..L1....11-1-1 ...l.1--.J1 (numèro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatolegie-vénérelogie : 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans Je traite ment de la dermatite atopique sévère 
par des immunosuppresseurs, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes : 

Le bénéficiaire est ägé d'au moins 18 ans. 

Le bénéficiaire est atteint d'une dennatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour Ja dermatite 
atopique. 

Le traitement s'est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 après les 25 premières semaines relatif au score 
EASI initial, ainsi qu'après chaque nouvelle période de 56 semaines. 

J'atteste aussi que : 

Je sais que Ie remboursement ne peut être accorde que si [e condiflonnement concerné a etè prescrit par un médecin 
spécialiste en dermatologie-vénérologie. 
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Je sais que Ie 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 prolongation de ,'autorisation de remboursement est accordée pour 
une période de 56 semaines maximum et que Ie nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie mentionnée dans Ie résumé des caractéristiques du produit (RGP) de la spécialité pharmaceutique à base 
d'abrocitinib pour I'indication peur laquel1e Ie remboursement est demandé. 

Je m'engage à documenter de façon photegraphique les aspects cliniques qui ont menés à une réponse minimale EASI-50 et de 
les garder dans Ie dossier du bénéficiaire. 

Je m'engage à tenir à la dispositien du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage à considérer de diminuer Ie traitement par abrecitinib et d'arrêter, si c1iniquement possible, chez les bénéficiaires qui 
sant en rémission clinique et à continuer à suivre Ie bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute. 

J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de la spécialité concemée avec des spécialités pharmaceutiques à base de 
dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 eU ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK 
n'est jamais autorisé pour cette indication. 

Sur base de ces éléments, je confinne que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est 
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 56 semaines maximum. 

III-identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point IJ : 

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

LI -,--I ...cl---,I--,-I -,--I ...cl---,I--,--,----,----,I--,-I ..L1...L1---11L..L1 ..LI...LI--,IL..LI ...L..JI (prènom) 

w- 11111 I-W-UJj(nOINAMI) 

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

'-________ ----'1 (cachet) 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

(signature du médecin ) 

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van abrocitinib ingeschreven in 
§12020000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

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

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

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

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

11- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige 
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vennelde rechthebbende aan volgende voorwaarden 
voldoet: 

Af.Nezigheid 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 dermatitis bepaald op basis van de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for 
Atopic Dermatitis. 

De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis: 

DEen pruritus NRS score van> of =3. 

EN 

DEen SeORAD score van> of = 50. 
DEN/OF een EASI score van >of=21,1. 

De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het 
vermijden van uitlokkende factoren en ondanks: 

• Een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en een systemische 
immunosuppressie (met minimaal het gebruik van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam 
anti IL-13 en/of IL-4) gedurende ten minst 24 weken in de 12 maanden voorafgaand het ogenblik van de aanvraag 
tot vergoeding. 

• Of met een vastgestelde intolerantie voor dupilumab of tralokinumab of voor een ander monoclonaal anti-lichaam anti 
IL-13 enlof IL-4. 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan ik het vakje hieronder aankruis: 

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief. 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: Een arts-specialist in de pneumologie 

bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier. 

Ik verklaar tevens: 

Dat ik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de 
criteria betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische behandelingen en eerdere 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 vóór het opstarten van de behandeling. 

Dat ik weet dat de vergoeding slechts 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 SeORAO score 
van> of = 50 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 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 antilichaam 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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lil-Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

,-I -'-., --'-,-',_,'--'--, --'-,-',---'-, -'----'-'--"---,-' -,----,---,'----,--I J-'-L'--'-L-L..J' (naam) 

11 , , , , , , , , , , , , , , , , , , , '(voornaam) 

L1.J - , , , , , '-W -UlJ (RIZIV nO) 

W 1 W I' , , , '(datum) 

"-_______ -"1 (stempel) (handtekening van de arts) 

IV - <Indien van toepassing): Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneuma log ie: 

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende 
situatie bevond: 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
o Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen 

actieve tuberculose, met name 

......... ' .............................. " .................. (toegediende tuberculostatica). 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o Ik 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: 

, I--'..., -1.'--,'---,--'...' --,---,'----,--I -,--,'-",--,--' --,-'-1.'-,',--,----,-'-,-',--,--' --,---,I (naam) 

1-1 ...LI -,'_1,---,--,-1_1,---,-1 -'-'_',---,-' -,-I --,',--,--I -'-'-,'--L' -,-'-"--L' ...L[ -,-,I (voorna am) 

L1.J - [ , I , I I -W -UlJ (RIZIV nO) 

W 1 Wil' , , [(datum) 

"-________ -'1 (stempel) 

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

(handtekening 
van de arts) 

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

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

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

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

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

11- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie: 

85 



Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige 
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden 
voldoet: 

De rechthebbende is minstens 18 jaar oud. 

De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de 'The Hanîfin and Rajka Diagnostic Criteria for 
Atopie 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 initiële EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 56 weken. 

Ik verklaar tevens: 

Dat ik weet dat de vergoeding slechts 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 verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode 
van maximum 56 weken en dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening zal houden met de posologie 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 vergoed"lOg 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 snelle diagnose van tekenen van herval 
te garanderen. 

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 anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4 of met een andere JAK­
inhibitor nooit is toegestaan voor deze lndicatle" 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de 
farmaceutische specialiteit gedurende een periode van maximum 56 weken noodzakelijk is. 

Hl - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven venneld : 

LLI ...l1-,1-'--..L..l.-LL-L-1I-"--..L..lI-,I-'--..L..l_ILLI ..Ll---'-.JI I (naam) 

L...1.I--,I---1...1 -,-,-,--,--,-,I-LI --'-L...1.I--'I---1.....J.I_IL...1.I--'I---1...~1 (voornaam) 

lLJ - I I I I I I-W -u.lJ (RIZIVn") 

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

"-________ ---'1 (stempel) 

aj) Au § 12500100, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12500100 

a) Les spécialités phannaceulÎques à usage ophtalmlque à base de 
lalanoprost, de travoprost ou de bimatoprost, inscrites dans Ie présent 
paragraphe, fonll'objet d'un remboursement si elles sont utllJsées pour Ie 
traitement : 

(handtekening van de arts) 

aj) In § 12500100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 12500100 

a) De farmaceutische specialiteiten voor oftalmologisch gebruik op basis van 
latanoprost. van travoprost of van bimatoprost, ingeschreven In de huidige 
paragraaf, komen In aanmerking voor vergoeding indien zij gebruikt worden 
voor de behandeling van: 
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I 
I 

- Du glaucome. 

- Ou de "hypertension oculaire. 

b) L'autorlsation du remboursement sera délivrée par Ie médecin consel] sur 
base d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est reprls à I'annexe A du 
présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en ophtalmologie. 
qui simultanément: 

- Déclare que les indicationsfadministrations enregistrées dans Ie Rep du 
médicament spécifique onl été respectées. 

- Accepte de tenir à la disposition du médecin consen les éléments de 
preuve qui démontrent que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation 
déclarée, principalement les résultals des mesures de la pression 
oculaire. 

c) SUf base d'un formulaire de demande, dont Ie modêle est repris à ,'annexe 
A du présent paragraphe, signé el correctement complété par Ie médecin 
spécialiste en ophta\mologie, Ie médecin conseil délivre au bénéficiaire 
,'attestatIon don! Ie modèle est reprls sous ·b~ de I'annexe 111 du présent 
arrëté et dontla durée de validilé estlimitée à 12 mois maximum. 

d) L'autorisation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum sur base du formulaire de demande, dont Ie 
modèle est reprIs dans I'annexe A du present paragraphe, qui a été signé et 
correctement complété par Ie médecin spécialiste en ophtalmologie, qui y 
confirme I'efficacité de celle spécialité chez Ie benéficiaire concerné. 

ANNEXE A : 

- Glaucoom. 

- 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
specia1\st in de oftalmologie, die hierbij tegelijk: 

- Verklaart dal de geregistreerde indicatiesftoedieningen in de SKP van 
het specifieke geneesmiddel werden gerespecteerd. 

- Aanvaardt om de bewijselementen die aanlonen 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. 

c) Op basis van een 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, levert de adviserend-arts aan de 
rechthebbende het attest af waarvan het model weergegeven wordt onder Ob" 
van bijlage lil van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot 
maximaal 12 maanden. 

d) De toelating tot vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes 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 
doeltreffendheid van deze specialiteit bij de betrokken rechthebbende 
bevestigt. 

Formulaire de demande de remboursement des spécialités pharmaceutiques à usage ophtalmique à base de latanoprost, de 
travoprest ou de bimatoprost, inscrites dans Ie § 12500100 du chapltre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 er février 2018. 

I -Identification du bénéficiaire : 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

11- Eléments à attester par Ie médecin spécialiste: 

u Première demande : 

Je soussigné, Docteur en Médecine, spécialiste reconnu en ophtalmolegie, déclare que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, est en 
traite ment pour : 

o Un glaucome. 
o De I'hypertensien oculaire. 

Je tiens à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve qui démontrent que ce béneficiaire se trouve dans [a situation 
déclarée, principalement les résultats des mesures de la pression oculaire. 

Je déclare que les indicationsladministrations enregistrees dans Ie Rep du médicament spécifique inscrit au § 12500100 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 er février 2018 ont été respectées. 

Je demande pour ce beneficiaire Ie remboursement d'une spécialité pharrnaceutique à usage ophtalmique à base de latanoprost, 
de travoprost ou de bimatoprost, inscrite dans Ie § 12500100 du chapitre IV de la liste joint à I'A.R. du 1er février 2018 pour une 
première période de 12 mois maximum 

U Demande de prolongation : 
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Je confirme que Ie traltement avec une spécialité pharmaceutique à usage ophtalmique à 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 moïs maximum. 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation 
déclarée, principalement Jes résuJtats des mesures de la pression oculaire. 

111 - Ide!:)tification du Médecin-sgécialiste en ol2;htalmologie : 

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

I I I I I I I I I I I I (prènom) 

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

W I W ti I I I I (date) 

'--_______ ---'1 <_., (signature du médecin) 

I 
I 

BIJLAGE A: 
Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteiten 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. 

1- Identificatie van de rechthebbende: 

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

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

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

11- Voorwaarden te attesteren door de arts-specialist: 

u Eerste aanvraag: 

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de oftalmologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende in behandeling is voor: 

o Glaucoom. 
o Oculaire hypertensie. 

Ik houd de bewijselementen die aantonen dat deze rechthebbende 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 lndicaties/toedieningen in de SKP van het specifieke geneesmiddel ingeschreven in § 12500100 
van 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 
Iata nop rost, van travoprost of van bimatoprost, ingeschreven in § 12500100 van hoofdstuk IV van de I1jst gevoegd bij het K.B. van 
1 februari 2018, voor een eerste periode van maximaal 12 maanden. 

u Aanvraag tot verlenging: 

Ik bevestig dat de behandeling met een farmaceutische specialiteit voor oftalmologisch gebruik op basis van latanoprost, van 
travoprost of van bimatoprost, doeltreffend bleek te zijn bij deze rechthebbende, en ik vraag dus de verlenging van de vergoeding 
voor een nieuwe periode van maximaal 12 maanden. 

88 



Ik houd de bewijselementen die aantonen dat deze rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de 
adviserend-arts, vooral de resultaten van de metingen van de oogdruk_ 

lil-Identificatie van de arts-specialist in de oftalmologie: 

LI .LI --,-I--,I_IL.LI --,-I--,I_IL.LI --,-1--,1-,-1 .LI --,-I--,I-'---.L...L---L..l..-LJI (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 I 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

L1.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIV nO

) 

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

L--______ ---'l ,.re.,," (handtekening van de arts) 

ak) Au § 12650000, les spécialités suivantes sant insérées: ak) In § 12650000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalion I Benaming (Demandeur!Aanvrager) 

Cat Code CondiUonnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs " remb 

ex- Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

" 

EUCREAS 50 mg/850 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: A10BD08 

A-97 4906-970 180 comprimés pelliculés, 850 mg/ 180 film omhulde tabletten, 850 CR 129,02 129,02 0,00 
50mg mg/50 mg 

4906-970 107,79 107,79 

A-g7· 7742-869 1 comprimé péliculé, 850 mg! 50 1 film omhulde tablet, 850 mg! 50 CR 0,6743 0,6743 
mg mg 

A-g7·· 7742-869 1 comprimé péliculé, 850 mg/50 1 film omhulde tablet, 850 mg! 50 CR 0,6348 0,6348 
mg mg 

0,00 

A-97 ~u 7742-869 1 comprimé péliculé, 850 mg! 50 1 filmomhulde labiel, 850 mg! 50 CR 0,6861 0,6861 0,0000 0,0000 
mg mg 

al) Au § 12960100, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

al) In § 12960100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
us/ne / tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/ne / 
buiten 
bedrijf 

RYEQO 40 mgf1 mg/O,5 mg GEDEON RICHTER ATC: H01CC54 

BQ 



8-369 4798-302 84 comprimés pelliculés, 40 mg/1 84 filmomhulde tabletlen, 40 mg/l 254,38 254,38 10,20 15,50 
mgl 0,5 mg mgl 0,5 mg 

4798_302 

am) 11 est inséré un § 13260000rédigé comme suit: 

Paragraphe 13260000 

a) La spécialité phannaceutique à base d'ublituximab, Inscrite dans Ie présent 
paragraphe, fait I'objel d'un remboursement sJ elle est administrée en 
monothérapie pour Ie traitement de bénéficlalres atteints de SEP-R, el qui 
réponden! aux condilions cumulalives suivan!es : 

1. Le bénéficiaire est ägé de plus de 18 ans. 

222,13 222,13 

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 voldaan wordt aan de volgende 
cumulatieve voorwaarden: 

1. De rechthebbende is ouder dan 18 jaar. 

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme relapsing, cliniquement 
prouvée, selon les critères les plus récents de McOonald; Thompson et al. Diagnosis 
of multiple sclerosis: 2017 revisions of the McDonald criteria. lancet Neurol. 2018 
Feb;17(2):162-173. 

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing type, klinis( 
bewezen, volgens de meest recente McDonald criteria; Thompson et al. Dia, 
multiple sclerosis: 2017 revisions of Ihe McDonald criteria. Lancet Neuro!. 20 
Feb;17(2):162-173. 

htlps:/{www.sciencedirect.com/science/article/pii/S 14744422173047027 via% 3Dlhub). 

3. Le bénéflclalre a un score inférieur ou égal à 6,5 à I'échelle Expanded 
Disability Status Scale (EDSS) selon Kurtzke (allant de 0,0 à 10,0). 

4. En outre, Ie bénéficiaire répond à un des crltères suivants: 

4.1 Soit ce bénéficiaire a réagi insuffisamment à un trailement complet et 
bien conduil par au moins un des médicaments suivants : bèta-interferon 
ou peginterferon-bèta ou I'acétate de gratlramère ou tériflunomlde ou 
dimethyl fumarate ou ozanimod ou ponésimod; ou un médicament avec 
des critères de remboursement similaires a un des médicaments 
susnommés, conformément au réglement en vigueur. 

4.2 Solt ce bénéficiaire souffre d'une sclérose en plaques grave de la 
forme relapsing qui évolue rapidemenl, définie par au moins 2 
exacerbations invalidantes par an (ces exacerbations doivent être 
objectivées par un médecin spécialiste en neurologie ou en 
neuropsychiatrie et documentées par Ie médecin spécialista en neurologie 
ou en neuropsychlatrle responsabIe du traitement, lel que décrit au point 
b). Le bénéflclalre a réalisé une IRM datant de moins de 6 mois montrant 
au molns une résion rehaussée par gadolinium ou une augmentation 
significative de la charge lésionnelle en T2 comparée à une IRM 
anterieure datant de moins d'un an (solt une nouvelle lésjon certaine, soft 
une augmentation da la taille des lésions anlérieures, sur base de coupes 
réalisées de façon tout à fait comparable). Chacune des exacerbations a 
duré au molns 48 heures, sans fièvre, suite à une periode siabie d'au 
moins 30 jours, avec récuperation incomplète. Tous ces documents 
doivent etre conservés dans Ie dossier du bénéflciaire. 

4.3 Soit ce bénéficiaire, dans ses anlécédents, a déjà bénéficié du 
remboursement préarable d'une spécialité pharmaceutlque à base de 
natalizumab ou fingolimod ou alemtuzumab ou ocrélizumab ou 
ofatumumab ou daclizumab ou un médicament avec des critères de 
remboursement similaires à un des medicaments susnommés, 
conformément à la réglementation en vigueur. 

5. L'lmmunité du bénéficialre n'est pas compromlse par des médicaments 
lmmunosuppresseurs eUou ant"méoplaslques. 

http S://WWw.sciencedirect.com/science/articie/pii/S 1474442217304 7027vi a%: 

3. De rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de 
schaal Expanded DisabiJity Status Scale (EDSS) volgens 
Kurtzke (range 0,0 -10,0). 

4. De rechthebbende voJdoetlevens aan één van de volgende 
criteria: 

4.1 Ofwel heeft deze rechthebbende onvoldoende 
gereageerd op een volledige en adequate behandelingskuur 
met tenminste één van de volgende geneesmiddelen: bèta­
interferon of peginterferon-béta of glatirameer acetaat of 
teriflunomide of dimethyl fumaraat of ozanimod of 
ponesimod; of een geneesmiddel met dezelfde 
vergoedingscriteria als één van voornoemde behandelingen, 
overeenkomstig de geldende reglementering. 

4.2 Ofwel lijdt deze rechthebbende aan een zich snel 
ontwikkelende ernstige relapsing multiple sclerose, 
gedefinieerd door minstens 2 invaliderende exacerbaties In 
één jaar (deze exacerbaties zjjn geobjectiveerd door een 
arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie en 
gedocumenteerd door de arts~speciafist in de neurologie of 
neuropsychiatrle, verantwoordelijk voor de behandeling, 
zoals beschreven onder punt b). De rechthebbende heeft een 
MRI gehad die binnen de laatste 6 maanden werd 
uitgevoerd, met tenminste 1 gadolinium aankleurend letsel of 
een significant toename van de lading van T2-lelsels in 
vergel'ljking mei een eerdere MRI die binnen het laatste Jaar 
werd uitgevoerd (ofwel een duidelijk nieuw letsel, ofwel een 
loename van de omvang van eerdere leisels, steeds op basis 
van coupes uitgevoerd op een volledig vergelijkbare wijze). 
leder van de exacerbaties heeft minstens 48 uur geduurd, 
zonder koorts, volgend op een stabiele periode van minstens 
30 dagen, met onvolledig herstel. Alle deze documenten 
moeten in het dossier van de rechthebbende worden 
bijgehouden. 

4.3 Ofwel genoot deze rechthebbende vroeger reeds een 
voorafgaande vergoeding voor een farmaceutische 
specialiteit op basis van natalizumab of fingolimod of 
aJemluzumab of ocrelizumab of ofatumumab of daclizumab of 
een geneesmiddel met dezelfde vergoedingscriteria als één 
van voornoemde behandelingen, overeenkomstig de 
geldende reglementering. 

S. De rechthebbende is niet immunogecompromitleerd als 
gevolg van immunosuppressieve en/of anti-neoplastische 
geneesmiddelen. 

a') Pour les bênéflciaires qui, avant ['entrée en vigueur du remboursement Ie a') Voor de rechthebbenden die reeds vóór de inwerkingtreding van 

90 



01.03,2025, ont déjà été traités avec des conditionnements non-remboursables 
de celle spécialité pharmaceutique pour la SEP-R, et qui, avant Ie début de ce 
trailement, correspondaient aux conditions figurant au point a) ci-dessus, Ie 
remboursement de ce trailement peut être accordé selon les modalités figurant 
au point d) pour autant que ces bénéficiaires ne soient plus inclus dans une 
étude clinlque Cy compris des études d'extenslons) avec I' ublltuximab. 

b) Le remboursement est seulement accordé si celle spécialité est prescrite par 
un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychialrie, ayant une 
expérience dans Ie domaine de la sclérose en plaques et qui atteste : 

- Faire étal d'au moins deux publications concernan! la sclérose en plaques 
dans une revue internationale, sou mise à peer-review (auteur ou co· auteur) 
dalant de moins de 5 ans eVou participer en tant qu'investigateur ou co­
investigateur à une activité de recherche clinique académique eVou essais 
cliniques de phases 11 ou 111 au cours des cinq derniéres années eVou être 
membre aclif du Groupe Beige d'Etude de la Sclérose en Plaques, 

- Gonsacrer au moins 50 % de ses aclivités à la sclérose en plaques ou au 
moins trois demi-journées par semaine à des consultalions principalement 
dédiées à la sclérose en plaques. 

- Posséder une certification EDSS, obtenue via Ie passage du test 
électronique disponible SUf htlp:/lwww.neurostatus.neU. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tlendra compte de la posologie 
maximale, conformément aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé des 
Garactéristiques du Produit (RGP) de la spécialité concernée. 

cf) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de maximum 
12 mois sur base chaque fois d'une demande électronique, introduite par Ie 
médecin spécialiste prescripteur, identifié el authenlifié par la platefonne 
eHealth, décril au point b), qui ainsi atteste : 

- Que toutes les conditions figurant au point al ou a') ei-des sus sont remplies 
chez ce bénéf1ciaire avant I'initiation du traitement. 

- Respecter dans Ie cas d'une utillsation préalable d'une autre Ihérapie 
immunosuppressive, ia période de wash-out telle que mentionnée dans Ie 
Résumé des Garactéristiques du Produit (RGP). 

- S'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles é\émenls de 
preuve étab\lssant que ce bénéficiaire se trouvait dans la situation attestée. 

- Avoir soigneusement envisagé [a prolongation du traitement [orsqu'il s'agit 
d'una demande de prolongation du remboursement. S'il n'y a pas de s!gne 
d'efficacité de trailement après un an, Ie remboursement du traitement n'esl 
plus aulorisé. 

e) Stopping rule : 

Le remboursement ne sera plus accordé chez un patient dont Ie score EDSS 
a atleint 7 ou plus et donl Ie score EDSS se maintient à 7 ou plus pendant 
une période d'au moins 6 moïs. 

1) Remboursement simultané non autorisé : 

Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité à base 
de béta-interferon, pegintelieron-beta, ['acétate de glatlramère, fingolimod, 
ozanimod, ponésimod, natalizumab, tériflunomide, dimethyl fumarate, 
alemluzumab, ocréjjzumab, ofatumumab, daclizumab ou avec un aulre 
traitement immunosuppresseur de la sclérose en plaques n'est jamais 
autorisé. 

de vergoeding op 01,03.2025 met niet-vergoede verpakkingen van 
deze farmaceutische specialiteit werden behandeld voor R-MS en 
die vóór aanvang van de behandeling voldeden aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a} hierboven, kan de vergoeding van deze 
behandeling aangevraagd worden volgens de modaliteiten zoals 
vermeld in punt d) voor zover deze rechthebbenden niet ingesloten 
zijn!n een klinische studie (inclusief exlensiestudies) met 
ublituximab. 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze 
specialiteit wordl voorgeschreven door een arts-specialist in de 
neurologie of neuropsychiatrie, die ervaring heeft op het gebied van 
multiple sclerose en die verklaart: 

• Minstens twee publicaties over multiple sclerose in een 
internationaal tijdschrift te hebben, onderworpen aan een peer 
review (auleur of co-auteur) die minder dan 5 jaar oud zijn enlof 
deel te nemen als onderzoeker of co-onderzoeker aan een 
klinische onderzoeksactiviteit, academische en/of klinische 
studies van fase 11 of 111 tijdens de laatste vijf jaar enlof een 
actief lid is van de Belgische Studiegroep voor Multiple Sclerose. 

- 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 patiênten met 
multiple sclerose. 

- Te beschikken over een EDSS-certificering, verkregen door het 
afleggen van de elektronische test die beschikbaar is op 
hUp :/lwww.neurostatus.neU. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden mei 
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de 
betrokken specialiteit worden vermeld. 

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden telkens op basis van een elektronische 
aanvraag, door de via hel e-Hea!th platform geTdentificeerde en 
geaulhentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder 
punt b) die daarbij verklaart; 

- Dat deze rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden vermeld 
in punt a) of a') hierboven voordat de behandeling wordt gestart. 

- Om, in het geval van een voorafgaande behandeling mei een 
andere immunosuppressieve therapie, de wash-out periode 
zoals vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het 
Product (SPK) te respecteren. 

- Zich ertoe te 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 toegekend aan een paliênt 
die een EDSS score van 7 of meer bereikt en die gedurende 
minstens 6 maanden een EDSS score van 7 of meer behoudt. 

f) Niet toegestane gelijktijdige vergoeding: 

De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een 
specialiteit op basis van beta-interferon, peginterton-bèta, 
glatirameer acetaat, fingolimod, ozanimod, ponesimod, 
natalizUmab, terlflunomide, dim ethyl fumaraat, alemtuzumab, 
ocrelizumab, ofatumumab, daclizumab of een andere 
immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose is nooit 
toegeslaan . 
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g) Le remboursement est accordé si Je pharmacien hospitalier dispensateur 
dis pose, prëalablement ä la délivrance de la spécfalité, d'une preuve de I'accord 
é!ectronique. 

an) Au § 13260000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker. vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, 
beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord. 

an) In § 13260000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cal. Code CondiUonnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm PrIjs de 
remb 

"'- Basis 
usine v 
/ tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine 
/ 
buiten 
bedrijf 

BRIUMVI150 mg NEURAXPHARM BELGIUM AlC: L04AG14 

7742-877 1 flacon injectsble 6 mL 11njectieflacon 6 mL 2752,36 2752,36 
solut/on IJ diluer pour concentraat voor oplossing 
perfusion, 25 mglL voor Infusie, 25 mglL 

8-227 * 7742-877 1 flacon InjectabJe 6 mL solution 1 injectieflacon 6 mL oplossing 2924,6100 2924,6100 
pour perfusion (inlraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25 
mgfL mg/L 

8-227 ** 7742-877 1 flacon injectable 6 mL solution 1 injectieflacon 6 mL oplossing 2917,5000 2917,5000 
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25 
mg/L mg/L 

Art.2. - A I'annexe IV du même arrêté, tel qu'il a été modifré à 
ce jour, Ie code ATC libellé comme suit est ajouté: 

Art. 2. - In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, wordt de als volgt opgestelde ATC code 
toegevoegd: 

L04AG14 - UBLlTUXIMAB 

Art. 3. - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1er mars 
2025. 

Brussel, 

L04AG14 - UBLlTUXIMAB 

Art. 3. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 maart 
2025. 

Bruxelles, Ie 
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