ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

JUILLET 2025, - Arrété ministériel modifiant la liste jointe &
arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais
et condiions en matigre d'intervention de [lassurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le colt des
specialités phamaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu {a loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnites, coordonnée [e 14 juillet 1994, l'article 35his, § 1,
inséré par la loi du 10 aolt 2001 et modifié par les lois des 22
décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005, 27 décembre
2005 et modifié en dernier lieu par la loi du 12 mai 2024, § 2,
inséré par la loi du 10 acit 2001 et modifié par les lois des 22
décembre 2003, 25 avril 2007, 23 décembre 2009, 22 juin
20186, 6 novembre 2023 et modifié en demier lieu par la loi du
12 mai 2024, § 2bis, alinéa 1er, inséré par la loi du 13
décembre 2006, §3, cinquiéme alinéa, inséré par la loi du 10
ao(t 2001, et huititme alinéa, inséré par la loi du 22
décembre 2003, § 4, alinéa 1er et 2, inséré par Ia loi du 10
aoiit 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008, §6,
premiére alinéa, inséré par la loi du 10 act 2001 et modifié
parla loi du 12 mai 2024, § 7, neuviéme alinéa, inséré parla
loi du 18 decembre 2008 et modifié en dernier lieu par la loi
du 12 mai 2024, §8, premiére alinéa, inséré par la loi du 10
aolt 2001 et troisiéme alinéa, insére par la loi du 22
decemnbre 2003, §9 inséré par la ioi du 10 aodt 2001 et
modifié par les lois des 27 décembre 2005 et 7 avril 2018,
l'article 37, § 3, troisiéme alinéa, remplacé par la loi du 27
décembre 2005 et modifié par la loi du 13 décembre 2008, et
Farticle 72bis, §2bis, deuxiéme alinéa, inséré parla loi du 27
avril 2005 et remplacé par la loi du 18 mai 2022;

Vu f'arrété roval du 1er fevrier 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére d'intervention de
Fassurance obligatoire soins de santé &t indemnités dans
le colt des spécialités pharmaceutiques, notamment les
articles 15, 20, 27, 34, 40, 52, 60, 71, 98, 112, 113,129 et
130 tel qu'il a été modifié a ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises le 19 janvier 2025, le 18 février
2025, les 4, 18 et 30 mars 2025, [es 1, 4, 13,14, 15, 18, 29
et 30 avril 2025 ;

Vu les propositions du secrétariat de'la Commission de
Remboursement des Médicaments, émises les 1, 15 et 29
avril- 2025 et le 13 mai 2025;

KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

JULI 2025. — Ministeriesl besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk beshit van 1 februar 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten.

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bjj 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 hij 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 aprl 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 20086, §3 vijfde lid,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001, en achtste lid,
ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, § 4, eerste en
tweede lid, ingeveegd 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 kij de
wet van 19 december 2008 en laatstelijk gewijzigd bij de weat
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 weften van 27 december 2005en 7
aprl 2019, artikel 37, § 3, derde lid, vervangen bij de wet
van 27 december 2005 en gewijzigd bij de wet van 13
december 2006 en artike! 72kis, §2bis, tweede lid, ingevoegd
bif 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 voarwaarden
inzake de tegemostkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceautische specialiteiten, in het bijzonder artikelen
15, 20, 27, 34, 40, 52, 60, 71, 98, 112, 113, 129 en 130
zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, uitgebracht.op 18 februart 2025, op 4, 18
en 30 maart 2025, op 1, 4, 13, 14, 15, 18, 29 en 30 awril
2025;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht
op op 1, 15 en 29 april 2025 en op 13 mei 2025 ;
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Vu les avis émis par l'Inspecteur des finances donnés le 25
mars 2025 etles 2, 3,4, 7, 9, 22, 28, 20 et 30 avril 2025 et
les 5, 6,7, 12, 15, 21, 22, 26 et 28 mai 2025;

Vu les avis du groupe de travail permanent concernant la
forfaitarisation en hapital du 25 juin 2023 et du 20 février
2024 ;

Vu I'accord du Ministre du Budget du 21 janvier 2025, du
26 mars 2025, des 3, 10, 25 et 28 aviil 2025, des 2, 5, 8, 9,
12, 15, 22 et 26 mai;

Vu gqu'en ce gui conceme les specialités :

ABILIFY ABACUS, ATORVASTATINE TEVA , BIPRESSIL
(PI-PHARMA), CELECOXIB TEVA |, CLOFAZIMINE,
FYCOMPA {ABACUS), IMATINIB EG,
IMIPENEM/CILASTATINE, KESIMPTA (PI-PHARMA),
ONTOZRY , PERINDOPRIL / INDAPAMIDE /
AMLODIPINE EG, POMALIDOMIDE (EG, KRKA),
SABRIL, XOLAIR ; le Ministre du Budget n'a pas marqué
d’accord dans le délai de dix jours mentionné & l'article 35bis,
§ 15, de la loi relative & I'assurance obligatoire scins de santé
et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, et qu'en
application de cette disposition legislative, les accords
concemés sont par conséguent réputés avoir été donnés;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de I'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le 16
mai 2025 en ce qui concerne [a spécialité ILARIS ;

Aprés proposition de l[a Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une conventioh en
application de {'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et nofifié une décision motivée le 28
mai 2025 en ce qui concerne la spécialité IMIFINZI ;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convention en
application de Farticle 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le 16
mai 2025 ence qui concerne la spécialité INVOKANA ;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convention en
application de larticle 112 de {'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié'une décision motivée le 28
mai 2025 en ce qui concerne la spécialité KEYTRUDA, ;

Aprés proposition de fa Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de tarticle 112 de I'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée e 28
mai 2025 en ce qui concerne la spécialité LYNPARZA ;

Gelet op de adviezen van de Inspecteur van financign,
gegeven op 25 maart 2025, op 2, 3,4, 7,9, 22,28, 28 en
30 april 2025, enop 5, 6, 7, 12, 15, 21, 22 en 26 mei 2025;

Gelet op de adviezen van de pemmanente werkgroep
forfaitarisering in ziekenhuizen van 25 juni 2023 en 20

februari 2024 ;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van Begroting
op 26 maart 2025, op 3, 10, 25 et 28 april 2025, 0p 2, 5, 8, 9,
12, 15, 22 en 26 mei;

Gelet op dat, met betrekking tot de specialiteiten :

ABILIFY ABACUS, ATORVASTATINE TEVA , BIPRESSIL
(PI-PHARMA), CELECOXIB TEVA , CLOFAZIMINE,
FYCOMPA (ABACUS), IMATINIB EG,
IMIPENEM/CILASTATINE, KESIMPTA (PI-PHARMA),
ONTOZRY , PERINDOPRIL / INDAPAMIDE /
AMLODIPINE EG, POMALIDOMIDE (EG, KRKA),
SABRIL, XOLAIR ; de Minister van Begroting geen akkoord
heeft verleend binnen een termijn van tien dagen, vermeld in
artikel 35bis, § 15, van de wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecodrdineerd op 14 juli 1924, en dat de betrokken
akkoorden dienvolgens met toepassing van die wetsbepaling
wordt geacht te zijn verieend;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af fe sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
ILARIS een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 16 met 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
IMIFINZ] een gemotiveerde beslissing gencmen en
genotificeerd op 28 mei 2025;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overesnkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat befreft de specialiteit
INVOKANA een gemctiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 16 mei 2025;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
KEYTRUDA een gemotiveerde beslissing genomen en
genctificeerd op 28 mei 2025;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
LYNPARZA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 28 mei 2025;



Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de 'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris-et notifié une décision motivee le 28
mai 2025 en ce qui concerne la spécialits OFEV ;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de larticle 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le 13
mai 2025 en ce qui concerne ia spécialité REVESTIVE ;

Aprés propasition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de I'arrété royal du ler février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le 28
mai 2025 en ce qui concerne ia spécialité TALZENNA ;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de l'article 113 de l'arrété royal du 1er féwrier
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le 28
mai 2025 en ce qui concerne la spécialité MOUNJARO ;

Vu les notifications aux demandeurs des 5, 6, 8, 13, 15, 16,
21,22, 23, 27 et 28 mai 2025;.

Vu P'avis n° du Conseil d'Etat, donné le XX juillet 2025, en
application de l'article 84, § ter, alinga 1er, 2°, des lois sur
le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Arréte;

Article 1er. - A I'annexe | de l'arrété royal du 1% février
2018 fixant les procéduras, délais et conditions en matiére
d'intervention de I'assurance obligatoire scins de santé et
indemnités dans le co(t des spécialités pharmaceutiques,
telle guelle a ét¢ modifiée a ce jour; sont apportées les
modifications suivantas :

1° au-chapitre I:

a) les spécialités suivantes sont insérées:

Na wvoorstel van de Commissie Tegemostkoming
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
OFEV een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 28 mei 2025;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Genessmiddelen 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
REVESTIVE een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 13 mei 2025,

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besiuit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
TALZENNA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificserd op 28 mel 2025;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
(Geneasmiddelen om =en oversenkomst af te siviten, met
toepassing van artikel 113 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
MOUNJARC een gemotiveerde beslissing genomen en
genctificeerd op 28 mei 2025;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 5, 6, 8, 13, 15,
16, 21, 22, 23, 27 en 28 mei 2025;

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

Besluit:

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

1° in hoofdstuk |;

a} worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénamination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat Code Gonditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i 1
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / || tegem




buiten
bedrijf ax-
usine /
buiten
bedriff
ABILIFY-15 mg {(Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: NOSAX12
B.72 4504-702 28 comprimés, 15 mg 28 tabletten, 15 mg R 56,06 56,06 8,26 12,50
4904:702 42,22 42,22
ATORVASTATINE TEVA 10 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: C10AADS
hoofdstuk: V)
B-41 4873-790 30 comprimés pelliculés, 10 mg 30 filmomhulde tableiter, 10 mg G 9,72 9,72 0,85 1,42
4873-T90 3,22 3,22
B-41 4869-491 100 comprimés peiliculés, 10 mg 100 filmomhulde tabletten, 10mg | G 13,28 13,28 1,58 2,63
4869-431 5,94 5,94
B-41 4888-491 160 comprimés pellicuiés, 10 mg 100 filmomhulde tabletten, 10 mg G 13,28 13,28 1,58 2,63
4888-491 5,94 5,94
B-41* 7746-209 1 comprimé péliculd, 10 my 1 filmambulde tablet, 10 mg G 0,0767 0,0787
B-41 ** 7746-209 1 comprimé péliculé, 16 mg t filmomhulde tablet, 10 mg G 0,0630 0,0830
B-41 = 7746-209 t comprimé péliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg G 0,0777 00777 08,0158 0,0263
ATORVASTATINE TEVA 20 mg AREGA PHARMA (vair aussi chapitre: IV / zie ook ATC: C10AADS
hoofdstuk: 1V)-
B-41 4873-808 ‘30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 filmomhulde tabletten, 20 mg G 11,70 11,70 1,25 2.09
4873-808 4,73 4,73
B-41 4868-509 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 filmomhulde tabletten, 20 mg G 24,33 24,33 3,83 6,43
4869-509 14,54 14,54
B-41 4588-475 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 fitmomhulde tableften, 20 mg G 24,33 24,33 3,83 6,43
4888-475 14,54 14,54
B-41* 7746-217 1 comprimé pélicufé, 20 mg 1 filmomhutde tablet, 20 mg G 0,1876 0,876
B-41 ** 7746-217 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1541 0,1541
B-41 ** 7746-217 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1382 0,132 | 0,0383 0,0843
ATORVASTATINE TEVA 40 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: 1V / zie ook ATC: C10AAQS
hoofdstuk: V)
B-41 4873-818 30 comprimés pelliculés, 40 mg 30 filmomhulde tabletten, 46 mg G 11,83 11,83 1,28 2,13
4873-816 4,33 4,83 '
B-41 4869-525 100 comprimés pelliculés, 40 mg 100 filmomhulde tabletten, 40 mg G 24,33 24,33 3,83 6,43
4869-525 14,54 14,54
B-41 4888-483 100 comprimés pelliculés, 40 mg 10¢ fimomhulde tabletten, 40 mg | G 24,33 24,33 3,83 6,43
4988-483 14,54 14,54
B-41" 7T748-225 1 comprimé& pélicuié, 40 mg 1 fimomhulde tablet, 40 mg G 0,1876 0,1876
B-41 ** 7746-225 1 comprimé péliculé, 40 mg 1 filmemhulde tablet, 40 mg G 0,1541 0,1541
B-41 * 7746-225 1 comprimé péliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1882 0,1882 0,0383 0,0643
ATORVASTATINE TEVA 80 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: C10AADS
heofdstuk: IV)
B-41 A4873-824 30 comprimés pelliculés, 80 mg [ 30 filmomhutde tableiten, 80 mg [ G [ 11,97 7 11,97 1,31 2,18
4873-824 l 4,94 4,94




B8-41 4869-517 100 comprimés pelliculés, 80 mg 100 fiimombulde tabletten, 80 mg 24,33 24,33 3,83 6,43
4869-517 14,54 14,54
B-41 4888-509 100 comgrimes pelliculés, 80 mg 100 filmornhulde tabletten, 80 mg 24,33 24,33 3,83 6,43
4858-509 14,54 14,54
B-41* 7746-233 1 comprimé péliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg 0,1876 0,18786
B-41 ** 7746-233 1 comprimé péliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg G,1541 0,1541
B-4q ™ 7746-233 1 comprimé péliculé, BG mg 1 filmomhulde tablet, 89 mg 0,i882 0,1882 0,0383 0,0643
BIPRESSIL 5 mg + 10 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC; C09BX02
B-21 4911-145 90 comprimés pelliculés, 5 mg/ 90 filmomhulde tabletten, 5 mg/ 44,03 44,G3 6,58 11,06
10mg 10 mg
4911-145 31,72 21,72
B-21* 7746-241 1 comprimé péliculé, Smg/ 10 mg | 1 filmomhulde tablet, 5 mg/ 10 mg 0,4526 0,4526
B-21** 7746-241 1 comprimé péliculé, 5 mg/ 10 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg/ 10 mg 0,3736 0,3736
B-21 *** 7746-241 1 comprimé péliculé, 5 ma/ 10 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg/ 10 myg 0,4280 04280 0,0731 0,1229
FOLINIGC ACID KALCEKS 100 mg/10 mL GRINDEKS - KALCEKS ATC: VO3AF03
7743-818 1 flacon injectable 10 mL 1 infectieflacon 10 mL 11,70 11,70
solution injectable, 10 mg/mL eplossing voor injectie, 10
mg/mL
A=33* 7743-818 1 flacon injectable 10 mL solution 1 injectieflacon 10 mL oplossing 15,1000 | 15,1000
injectable, 10 mg/mL voor injectie, 10 mg/mL
A-33 ™ 7743-818 1 flacon injectable 10 mbL solution 1 injectieflacon 10 mL oplossing 42,4000 | 12,4000
injectable, 10 mg/mL voar injectie, 10 mg/mL
PERINDOPRIL/INDAPAMIDE/AMLODIPINE EG 10 EG ATC: C09BX01
myg/2,5 mg/10 mg
B-21 4945-345 100 comprimés pelficulés, 10 mg/ | 100 fiimamhulde tabletten, 10 mg/ 64,21 64,21 9,39 15,50
2.5mg/ 10 mg 2,5 mg/ 10 mg
4945-945 49,33 49,33
B-21* 7746-134 1-comprimé péliculé, 10 mg/ 2,5 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 2,5 0,5940 0,5940
mg/ 10 mg myg/ 10 mg
B-21** 7746-134 t comprimé péliculé, 10 mg/ 2,5 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 2,5 0,5229 0,5229
mg/ 10 mg mg! 10 mg
B-21 ** 7746-134 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 2,5 1 filmemhulde tabiet, 10 mg/ 2,5 04,5870 0,5870 Q,0839 0,1550
mg/ 10 mg mg! 10 mg
PERINDOPRIL/ANDAPAMIDE/AMLODIPINE EG 10 EG ATC; C08BX01
mg/2,5 mgf5 mg
B-21 4945-952 100 comprimeés peliiculés, 10 mg/ 100 filmomhulde tabletten, 10 mg/ 52,01 52,01 7.69 12,94
2,5 mg/Smg 2,.5mg/ 5 myg
4945-952 38,68 38,68
B-21* 7746-126 1 comprimé pélicufé, 10 mg/ 2,5 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 2,5 G,4811 0,4811
mg/ 5 mg mg/ 5 mg
B-21** 7746-126 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 2.5 1 filmomnulde tablet, 10 ma/ 2,5 0,4100 0,4100
mg/ 5 mg mg/ 5 mg
B-21 *** 7746-126 1 comprimé pélicuig, 10 mg/ 2,5 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 2,5 0,4550 0,4650 0,0769 0,1294
my/ 5 mg myg/ 5-mg
PERINDCPRIL/INDAPAMIDE/AMLODIPINE EG 5 EG ATC: CO9BX01
mg/1,25 mg/10 mg
B-21 4945-960 100 comprimés pelliculés, 5 mg/ 106G filmomhalde tableiten, 5 ma/ 47,40 47,40 7.05 11,86
1,25 mg/ 10 mg 1,25 mg/ 10 mg
4945-960 34,66 34,66




B-21* 7746-118 1 comprimé péliculé, 5 mg/ 1,25 1 filmemhufde tablet, 5 mg/ 1,25 G 0,4385 0,4385
mg/ 10.mg mg/ 10 mg
Bu21 ** 7746-118 1 comprimé péliculd, 5 mg/ 1,25 1 filmomhulde takblet, 5 mg/ 1,25 G 0,3674 0,3674
mg/ 10 mg mg/ 10 mg
B-21 7746-118 1 comprimé péliculé, .5 mg/ 1,25 1 tilmomhulde tablet, 5 mg/ 1,25 G 0,4188 0,4189 0,0705 0,1186
mg/ 10 mg mg/ 10 mg
PERINDOPRILANDAPAMIDE/AMLODIPINE EG 5 EG ATC: CO9BX01
mg/1,25 mg/s mg:
B-21 4945-978 100 comprimés peilicuiés, 5 ma/ 100 tilmomhulde tabletter, 5 mg/ G 32,93 32,93 5,03 8,45
1,25 my/ 5.mg 1,25 mg/ 5mg
4945-978 22,04 22,04
B-z1-~ 7T46-100 1 comprimé péliculé, 5 mg/ 1,25 1 filmomhulde tablet, 5 mg/ 1,25 G 0,2844 0,2844
mg/ 5 mg mg/ 5mg
B-21** 7748-100 1 comprimé péliculé, 5 mg/ 1,25 t filmomhulde tablet, 5 mg/ 1,25 G 0,2338 0,2338
mg/ 5 mg mg/ 5§ mg
B-21 ** 7746-100 1 comprimé péliculé, 5 mg/ 1,25 1 fiimemhulde tablet, 5 mg/ 1,25 G 0,2742 0,2742 0,0503 0,0845
mg/ 5 mg mg/ 5 my
ROTATEQ MSD BELGIUM {voir aussi chapltre: IV { zie ook ATGC! JO7BHO1
hoofdstuk: V)
B-284 2322-436 1 tube 2 ml solution buvable, 1 1 tube 2 ml drank, 1 dosis 52,98 52,98 7,82 12,50
dose
2322-438 39,52 39,52
B-z284* 0785-840 1 tube 2 mL solution buvable, 1 1 tube 2 mL drank, 1 dosis 49,0000 | 49,0000
dose.
B-284 ** 0785-840 1 tube 2 mL seclution buvable, 1 1 tube 2 mL drank, 1 dosis 41,8900 | 41,8900
dose
ROTATEQ {Abacus) ABACLUS MEDICINE (voir aussi chapitre; 1V / zie ook ATC: JO7BHO1
hoofdstuk: IV}
B-284 A4280-848 1 tube 2 mL solution buvabie, 1 1 tube 2 mL drank. 1 dosis 52,98 52,98 7,82 12,50
dose
4280-848 39,52 39,52
B-284 * 7730-724 1 tube 2 mL solution buvabla, 1 1 tube 2 mL drank, 1 dosis 49,0000 | 49,9000
dose
B-284 ** T730-724 1 tube 2 mL solufion buvable, 1 1 tube 2 mL drank, 1 dosis 41,8900 | 41,8900
dose )
b} l'inscription des spécialités suivantes est remplacée b} wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten
comme suit: vervangen als volgt:
Dénamination / Benaming (Demandetr/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijff §} ex-
usine /
buiten
bedrijf
EPIRLIBICINE TEVA 2 mg/mL AREGA PHARMA ATC: LO1DBO3
0794.578 1 flacon infectable 5 m! solution 1 infeciieflacon 5 ml oplessing 7,28 7,28
pour perfusion et infection, 2 vaar infusie en Infectie, 2 mg/mi
mg/mi




injectable, * mg/mL

voor injectie, T mg/mL

A-25* 0794-578 1 flacon injectable & mL solution 1 injectieflacon & mL optossing G 89,3900 9,3900
pour perfusion et injection, 2 voor infusie en injectie, 2 mg/mL
mg/mL

Au2G ** 0794-578 1 flacon injectable 5 mi solution 1 injectieflacon & mL oplossing G 7,7200 7,7200
pour perfusion et injectian, 2 vaor infusie en injectie, 2 mg/mL
mg/mL

FLUDARABINE TEVA 25 mg/mL AREGA PHARMA ATC: LO1BBGS

D789-065 1 flacon injectable 2 ml solution | 1 injectieflacon 2 mi 27,85 27,85
& dituer pour perfusion et conceniraat voor oplossing
injection, 25 mg/mi voor infusie en Injectie, 25
mg/mi

A-24 * 0789-065 1 flacon injectable 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing G 35,9400 { 35,9400
pour perfusion et injection, 25 voar infusie én injectie, 25 mg/mL
mg/mL

A-24 *" 0789-065 1 flacon injectabie 2 mi solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing G 29,5200 | 29,5200
pour perfusion et injection, 25 voor infusie en injectie, 25 mg/ml.
mg/ml

VINBLASTINE TEVA 1 mg/mL AREGA PHARMA ATC: LO1CAD1

0793-927 1 flacon infectable 10 mi 1 injectieflacon 10 mi oplossing 20,05 20,05

solution injectable, 1 mg/ml voorinfectie, T mg/mi

A-26* 0793-927 1 flagon injectable 10 mL solution 1 injectieflacon 10 mLl oplossing G 25,8700 | 25,8700
injectable, 1 mg/mL voor injectie, 1 mg/mL

A-26 ** 0793-927 4 flacon injectable 10 mL soiution 1 injectieflacon 10 mlL oplossing G 21,2500 | 21,2500

2° au chapitre lUI-A:

a) les spécialités suivantes sont insérées:

2° in hoofdstuk Jil-A:

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base I 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
DIPEPTIVEN FRESENIUS KABI {voir aussi chapitre: IV / zie aok ATC: BUOEXBO2
hoofdstuk: IV)
0775-692 70 flacons infectables 100 mL 10 injectieffacons 100 mL 182,00 182,00
solution a dituer pour conceniraat voor oplossing
perfusion, 200 g/t vaor infusie, 200 g/L
B-184 ** 0775-682 1 flacon injectable 100 mL 1 injectieflacon 100 ml oplossing 19,2920 | 19,2920
solution poer perfusion, 200 g/L voor infusie, 200 g/L

3° au chapitre IV-B :
a) § 470101 est supprimé au 01/07/2025.

b) Au § 700000, les spécialités suivantes sont insérées:

3° in hoofdstuk [V-B

a) § 470101 is geschrapt op 01/07/2025.

ingevoegd:

b) In § 700000, worden de volgende specialiteitan

I Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager}




Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 3 ]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ J tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine/
buiten
bedrijf
INFLUVAC {vaccin 2025 - 2026} VIATRIS ATC: JO7BBD2
B-201 4877-874 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 17,56 17.56 2,45 4,08
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis
4877-874 9,22 8,22
B-201 " 7746-159 1 seringue préremplie 0.5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 11,900¢ | 11,2000
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis
B-201 ** 7746-159 1 seringue préremplie 0,5 mlL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 89,7700 9,7700
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis
VAXIGRIP (vaccin 2025 - 2026) SANCF| BELGIUM ATC: Jo7BBD2
B-201 4389-275 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 veorgevutde spuit 0,5 mL 17,56 17,56 2,45 4,08
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis
4889-275 9,22 9,22
B-201* 7746-167 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevalde spuit 6,5 mL 11,9000 | 11,9000
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis
B<201 ** 7746-167 1 seringue préaremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mb 9,7700 89,7700
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis

c) Au § 940000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités sulvantes:

Paragraphe 940000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de vigabatrine fait I'abjet d’'un
remboursement s'il est démontré qu’elle a &té prescrite aprés une mise au
point compléte du traitement :

- Dans le traitement de I'épilepsie rebelle non contrélée de fagon
appropriée par les autres traitements antiépileptiques.

- Qu dans le traitement du syndrome de West,

b} L'autorisation de remboursement sera.délivrée par le médecin-consell
sur base d'un formulaire de demande, dont e modéle est repris a ['annexe
A du présent paragraphe, sur lequel le médecin spécialiste en neurologie
ou neurologie pédiatrique, en cochant la case correspondant a une
situation clinique visée au point a}, atteste que celui-ci se trouve dans la
situation susmentionnée au moment de la demande.

c) Sur base de ce formulaire de demande, diment complété et signé par le
médecin spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une autorisation dont le modéle est fixé sous °d” de l'annexe I
du présent arrété et dont la durée de validité est illimitée.

¢) In § 940000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 940000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van vigabairine wordt vergoed
indien is bewezen dat ze, na een volledig op punt stellen van de
behandeling, is voorgeschreven :

- Voor de behandeling van hardnekkige epilepsie die niet op een
passende wijze onder controle kan worden gehouden met de andere
anti-epileptische behandelingen.

- Of voor de behandeling van het syndroom van West.

b) De machtiging tot vergoeding zal afgeleverd werden door de adviserend -
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het rmodel is hernomen
in bijlage A van de huidige paragraaf, waarop de aris-specialist in de
neurologie of pediatrisché neurclogie, door het aanstippen van het vakje
dat overeenstemt met een klinische situatie vermeld onder het punt a),
attesteert dat deze zich in de bovenvermelde situatie bevindt op het
ogenblik van de aanvraag..

c} Op basis van dit aanvraagformulier, volledig ingevuld en ondertekend
door de bovenvermelde arts-specialist, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende een machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder
“d* van bijlage 11l van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur onbeperkt
is.

Annexe A : Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base de vigabatrine (§ 940000
du chapitre {V de Ia liste joint a FA.R. du 1° février 2018).




T O I O I I O A A Y= 1)
LV T by TP d T by ] tnuméro dafiiiation)

Il - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste en neurologie ou neurologie pédiatrique :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en :

00 Neurologie.
O Newurologie pédiatrique.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est afteint :

0 D'épilepsie rebelle non contrélée de fagon appropriee par les autres fraitements antiépileptiques.
1 Du syndrome de West.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce hénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec 1a specialité
pharmaceutique a base de vigabatrine.

ill - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point il :

I A I A 27+
L O I O I =144+
N TR T I I A G X

LLds LU/ ] ] ] (date)

(cachet) {signature du médecin )

Bijlage A : Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van vigabatrine (§940000.
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
Lt Lol g bt Tll]maam

I A A 0 A O R (- TJACET

LET T LRI ittt i1 i1 ] | (eanslutingshummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in neurolodgie of pediafrische neurclogie :

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de :

1 Neurologie.

01 Pediatrischa neurologie.

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan ;

o Hardnekkige epilepsie die niet op een passende wijze cnder controle kan worden gehouden met de andere anti-
epileptische behandelingen
o Het syndroom van West,

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding nocdzakelijk is van een behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van vigabatrine.

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




LI LI E LT P[] naam)
I T I I -V B

L 0- Lt g-t -] [ rizivnsy
LLds L sl f 1] datum)

{stempel)

d} § 1700200 est supprimé au 01/07/2025,

e) Au § 1740000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 1740000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base d'Urckinase, inscrite dans le
présent paragraphe, fait Fobjet d’'un remboursement si efle est administrée
dans une des situations suivantes :

» Infarctus du myecarde & la phase aigué.

+ Embalie pulmonaire aigué accompagnée de décampensation
cardiaqus droite,

* Thrembose veineuse profonde dont les symptomes se sont manifestés
moins de cing jours avant le début du traitement fibrinolytiqus.

- Embolie artérielle aigud ou thromhbose des artéres abdominales ou des
membres,

« Thrombolyse- artérielle par cathétérisme, administration in situ au
niveau d'un thrombus artériel périphérique ou d’un greffon.

b) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin,

¢} Le .nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
pasologie mentiornée du RCP selen I'indication concernée.

d) Le remboursement peut &tre accordé sur base d'une demande de
remboursement électrenique introduite par le médecin, identifié et
authentifié par la plateforme eHealth.

e) Le médecin prescripteur s'engage a tenir 4 |a disposition du médecin-
canseil les éléments de preuve relatifs 4 au diagnostic et & P'évolution
clinique du bénéficiaire,

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préajablement & la délivrance de ia spécialité pharmaceutique,
d'une preuve de l'accard électronique.

f) Au § 1740000, les spécialités suivantes sont insérées:

(handtekening van de arts)

d) § 1700200 is geschrapt op 01/07/2025.

e)In § 1740000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 1740000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van Urokinase, ingeschreven in
de.huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt in een van de volgende situaties :.

= Myocardinfaret tn de agute fase.

« Acute longembolie, vergezeld van een rechterhartdecompensatie.

« Diepe. veneuze trombose waarvan de symptomen sedert minder dan
vijf dagen voor het begin van de fibrinolytische behandeling opgetreden
zijn.

* Acute arteriéle embolie of trembose van de arterién van het abdomen
of van de ledematen.

+ Arteriéle trambolyse door catheterisatie, in situ toediening ter hoogte
van een perifere arteriéle trombus of van een transplantaat.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts.

¢} Het aantal vergoedbare verpakkingen koudt rekening met de pesologie
vermeld in de SKP voor de betreffends indicatis.

d) De vergoeding kan worden toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend doar de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts.

e} De voorschrijver-arts verbindt zich ertoe de bewifsstukken met
betrekking tot de diagnosestelling en Klinische evolutie van de
rachthebbende ter beschikking e houden van de adviserend-arts.

f) De vergoeding toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, baschikt over een
bewijs van het elektronisch akkoord.

f) In §1740000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat, Code Conditionnements

Verpakkingen

Obs Prix Base | 1l
Opm Priis de
remb
ax- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf
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ex=

solution pour perfusion et
injection, 500000 1U

oplassing voor infusie en injectis,
500000 iU

usine /
buiten
bedrijf
UROKINASE SYNER-MEDICA 100000 Ul EUROCEPT ATC: BHADRO4
7743-366 1 flacon injectable 100000 IU 1 infectieffacon 100000 IU 62,39 62,39
poudre pour selution pour poseder voor oplossing voor
perfusion et solution injectable, infusie en Injectie, 100000 iU
100000 1Y
B-35* T743-266 1 flacon injectable 100000 |U 1 injectieflacon 100000 1U 73,2400 | 73,2400
sclution pour perfusion et oplassing voor infusie en injectis,
injection, 100080 1U 00000 1U
B-35 ** 7743-968 1 flacon injectable 100000 1U 1 injectieftacan 100000 U 66,1300 | 66,1300
solution pour perfusion ef oplossing veor infusie en injectie,
injection, 100000 IU 100000 EU
UROKINASE SYNER-MEDICA 500000 Ul EUROCEPT ATC: BO1ADO4
7743-958 1 flacon infectable 500000 1U 1 injectieflacon 500000 U 258,34 258,34
poudre pour solutien pour poeder voor oplossing voor
perfusion et sclution Infusie en injectis, 500000 IU
injectable, 500000 IU
B-35* 7743-958 1 flacon injectable 500006 1U 1 injectieflacon 500000 U 280,9500 | 280,8500
solution pour perfusion et oplossing voor infusie en injectis,
injection, 500000 U 500000 U
B-35** 7743-958 1 flacon injectable 500000 U 1 injectieflacon 500000 1U 273,8400 | 273,8400

g) § 2910000 est supprimé au 01/07/2025.

h) Au § 2910000, les spécialités suivantes sont

g) § 2910000 is geschrapt op 01/07/2025.

h) in § 2910000, worden de volgende specialiteiten

supprimées: geschrapt;
Dénomination / Benaming {DemandeurfAanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
DIPEPTIVEN FRESENIUS KABI (vair aussi chapitre: |1l / zie ook ATC: BO5XB02
hoofdstuk: i}
0775-692 10 flacons injectables 100 mL 10 injectieflacons 100 mL
sofution & diluer pour perfusion, } concentraat voor oplossing
200 g/t voor infusie, 200 g/t
B-%84 ** 0775-692 1 flacon injectable 100 mL 1 injectieflacon 100 mL oplessing
solution pour perfusion, 200 g/t. voor infusie, 200 g/L

i) Au § 3790000, les modalités de remboursement reprises
& Fannexe, sont remplacées par les modalités suivantes:

i) In § 3790000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vermeld in de bijlage, vervangen als volgt:

ANNEXE A : Premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique 4 base d’omalizumab (§ 3790000 du
chapitre IV de 1a liste jeinte a FA.R. du 1 février 2018).

| = ldentification du bénéficiaire (nom

rénom; N° d’affiliation & I'Q.A.)} :

(T A I O A A A A I )0




L A T A A B 0
LI L L L L P b L g b | | (humeéro daffiiation)

li- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires agés de 6 ans ou plus ou le pédiatre
attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires daés entre 6 et 17 ans ;

Je soussigné, cerfifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé d'au moins 6 ans est atteint d'asthme allergique extrinséque
séveére, qui est insuffisamment sous contrdle malgré un traitement quotidien par corticdides inhalés & forte dose et un béta2-agoniste.
inhalé & longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA, et qu'ii remplit simultanément toutes les
conditions fixées sous le point a) du § 3790000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018.

Le bénéficiaire répond & au moins une des conditions suivantes :

O Aumoins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévére durant les 12 derniers mois.

0 Au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant [es 12 derniers mois. Une exacerbation est définie comme
une aggravation de F'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d’au moins trois jours. (pour les hénéficiaires non
cortico-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences et/ou une hospitalisation.

O Etre cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire fraité avec des corticosteroides oraux & la
dose quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 moeis pour
les adultes.

Il s’agit de.I'allergéne suivant présent en permanence dans Fair ..o e e e mve e e
Il &tait impossible d'éliminer cet allergéne.

J'atteste que je tiens a disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure & ['annexe B du §
3780000 du chapitre IV de {a liste jeinte a I'A.R. du 1 février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées avant
I'instauration du traitement. En outre, je m'engage 2 tenir & disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que
le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements
dont le nombre est nécessaire pour assurer les 24 premiéres semaines de traitement, en tenant compte du taux d'IgE sérique
avant le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP.

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

Valeur initiale Poids corporel (kg)
dIgE (UlimL) | 220-25*| >25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-60 | >60-70| >70-80 »80-00 | >90-125| >125-150
230-100 0 8 0 0 o] GO 00
>100-200 4 0 f 60 00 00 0Q 80 450 500
»200-300 0 0 ale 00 450 450 450 600 375
>300-400 00 450 450 450 500 BOO 450 525
>400-500 40 450 450 500 G0 375 375 525 600
>500-600 00 00 450 BOB _ 600
>800-700 0o 225 450 800 '
>700-800 225 225 300 375
>800-300 225 225 300 375
>900-1000 225 300 375 450
>1000-1100 225 300 375 450

>1100-1200 300 300 450 525

>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 375 525 800

*Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas étudié I'effet de cette spécialité chez les bénéficiaires d'ont
le poids corporel était inférieur a 30 kg.
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Administration toutes les 2 semaines

Pas dadminstrati

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

Dose (mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de
seringues de 75 seringues de stylos de | seringues de 75 seringues de stylos de
mg 150 mg 300 mg mg 150 mg 300 mg
75 - - - 6 0 0
150 - - - o 5 0
225 12 12 0 6 6 [¢]
300 0 0 12 0 0 6
375 12 0 12 6 0 6
450 0 12 12 o 6 &
525 12 12 12 - - -
600 0 0 24 0 0 12
Nombre de seringues préremplies de 75 mg requises :

g Q

cC 6

a 12

Nombre de seringues préremplies de 150 mg requises :

oo

o 6

o 12

Nombre de stylos préremplis de 300 mg requis :

- €l

[

0
6
12
24

[l - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au pointll ;

N e Y A A O -1,
S O O 1,0
Lo d- O D - 1= | (n*iNAMD
LEgs gL 4t | (date)
{cachet) e

{signature du médecin )

ANNEXE B : Formulaire de description ciinique avant I'initiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique & base
d’omalizumab pour asthme allergique extrinségque sévére (§ 3790000 du chapitre IV de la liste jointe &4 AR, du 1 février 2018). A
conserver par le meédecin-spécialiste demandeur et 4 tenir & disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné.

| - ldentification du bénéficiaire {nom, prénom, N° d’affiliation 4 FO.A.) :

L O A A A A =)
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LT ET R TElrrreterirtt]|prénom
LI TPttt LT L] (numéro dafiliation)

li-Eléments a attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires fgés de 6 ans ou plus ou le pédiatre
attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires dgés entre 6. et 17 ans ;

Je soussigné, certifie que le hénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant LU kgs est atteint d’asthme allergique extrinséque sévére,
qui est insuffisamment contrélé malgré un traitement quotidien par corticofdes inhalés & forte dose et un béta2-agoniste inhalé. &
longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA, et qu'il remplit simultanément toutes les conditions
fixées sous point a) du § 3790000 du chapitre IV de Ia liste jointe 4 I'A.R. du 1 février 2018,

: Entretien de bon usage du médicament réalisé par un pharmacien ou un(e) infirmiér{g)
ou un{e) kinésithérapeute :

Date 1 entret:en‘

Date 2°™ entretien
:Obstriction bronchigueé confirmée par spirométiie (bénéficiaires »=12ans) i iy [ w
Date

VEMS (%)
Data
Test cutane (prlck) OU reactlwté ll"l \ntro posﬂwe a un pneumall Jgne erannuef (RAS'Il
IgE $ériques _ SERRERER S . S| T
Date

Taux (enfants de 6 a 11 ans = 200 -5 1300 UI/mL >= 12 ans 2 76 s 700 UI!mL) UlimL
~Traiteinent quotidien-: - i e N R L

Cortlcmde rnha!e é haute doses:

Nom

Dose (ug/jour)

Béta2-agoniste inhalé a longue durée d'action
Nom

Dose {ug/ficur

Si combinaison fixe, indiquer le nom du médicament
Le bénef‘ clalr est insuffi samment contro[e malgré les: med:camenm mentlonnés c =

‘dessiis : : i IR
AU moins 2 hosp|tal|sat|ons ou 2 traﬁements au ser\nce des urgences pour asthme severe QUI/NON
dans les 12 mois préceédents.

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

mg methylprednisoione ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois
pour des adultes.
AU moins 2 exacerbations sévéres documentées dans les 12 mois précédents. OUIINON
{Aggravation de ['asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins 3 jours
ET/OU hospitalisation ET/QU visite aux urgences).
Nombre d'exacerbations sévéres (12 derniers mois) :

Dates des derniéres exacerbations sévéres / hospitalisations dans les 12 mois précédents:

()
2)
HI - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessug au point Il :
T O 2 I A =1,
I T I I 11,7~
Lod- L)L -1 T e NAmy

L7 L/ L (date)

14



{cachel] {signature du médecin }

ANNEXE C : Demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique 4 base d’omalizumab (§
3790000 du chapitre 1V de la liste jointe & TAR. du 1 fevrier 2018).

rénom, N° d'affiliation & I'O.A.) :
1 1 A A
I O O O O B A S BT

LI ISPy ety | |numéro dafitation)

| = Identification du bénéficiaire {nom

II- Eléments 3 attester par le médecin-spécialiste en pheumologie pour les bénéficiaires dgés de 6 ans ou plus ou le pédiatre
attaché 3 un hdpital universitaire pour les bénéficiaires &uyés entre 6 et 17 ans :

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel LULI'kgs a deéja regu le remboursement d'une
spécialité 4 base d'omalizumab, pendant au moins 24 semaines pour le traitement d'un asthme allergique extrinséque sévére, qui
est insuffisamment contrdlé malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés & fortes doses et un béta2-agoniste inhalé &
longue durée d'action conformeément aux derniéres recommandations GINA.

Le traitement par ung spécialité a base d’omalizumab ne peut &tre continué que chez les bénéficiaires consideres comme
répondeurs. Le score &' « évaluation globale de Fefficacité du traitement » en rapport avec les symptémes de asthme pour ce
bénéficiaire est ;

4 - Controle complet de 'asthme*

3 - Amélioration importante de I'asthme*

2 - Amélioration perceptible, mais limitée de 'asthme
1 - Pas d'amélioration perceptible de l'asthme

G- Aggravation de asthme

oooaog

(*) considéré comme répondeur au traitement avec une spécialité a base d’omalizumab

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

Dose de la spécialité 4 base d’omalizumab exprimée en ma pour injection socus-cutanée :

Valeur initiale Polds corporel (kg)

d'lgE (Ulfml) x20-25%| >25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-80 | >60-70] >70-80| >80-90 | >90-125| =>125-150
230-100 0 0 0 0 0 00 00
>100-200 0 0 2 00 00 He 00 00 450 ROO
>200-300 0 0 00 00 A50) 450 450 600 375
>300-400 a0 450 450 450 600 600 450 525
>400-500 op A50) 450 600 600 375 375 525 600
>500-600 00 00 A5() 600 600 600

>600-700 0p 225 AS0) 500 378

>700-800 225 225 300 375 450

>800-900 225 225 300 375 450

>900-1000 225 300 375 450 525

>1000-1100 225 300 375 450 600

15



>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525. 600

le poids corporel était inférieur 4 30 kg.

*Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas &tudié leffet de Eétté-spééiaiifé chez les béné

Admintratlotoutes les 2 semams

-d administratio

Conversion en nombre de seringues et stylo prérempli{e)s pour la demande prolongation (80 semaines) :

Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Dose Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de
(mg) seringues de 75 seringues de stylos de seringues de 75 seringues de stylos de
mg 150 mg 300 mg 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 o 15
375 30 0 30 15 0 15
450 8] 30 30 0 15 15
525 30 30 30 - - -
600 0 0 60 0 1] 30
Nombre de seringues préremplies de 75 mg requises :
0o o
o 15
0o 30
Nombre de seringues préremplies de 150 mg requises :
0 o
0 15
0 30
Nombre de stylos préremplis de 300 mg requis :
o o
o 15
30
0 60
Il - identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point 1l ;
LL Lt Ll i 11 ] nom
LLE TR Lt b L] (prénom)

Lo - LLLL L b-Ldd- (n® INAMI)
LLg7s LI/l L (date

(cachet) (signature du médecin )

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

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.L) ;
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I O I O O I I O I I N R -
1 A O A LT
LR T T v bbbt ittt 4l ] (sansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, minstens & jaar oud, lijdt aan ernstig extrinsigk allergisch
astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde
langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a} van §
3790000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

De rechthebbende voldoet aan minstens één van de volgende voorwaarden :

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

[0 Minstens twee astma-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 corticoidafhankelijke
rechthebbenden), en/of een bezoek aan de spoeddienst enfof een hospitalisatie. ‘

1 Corticoidafhankelik zijn. Een corticoidathankelijke rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden
behandeld is met orale corticosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisclone of 5 mg of meer
prednisolone voor een volwassene.

Het type aliergeen dat permanent in de luchtis, 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 kfinische 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
volladig ingevuld en ondertekend werden vdor 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 serste 24 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte véér de behandeling en het
lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP.

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

Lichaamsgewicht (kg)
f%”ﬁ}ﬂ;’aafde 200-25* | >25.30* | >3040 | >40-50 | >50-60 |>60-70|>70-80| >80-90 | >90-125|>125-150
2z 30-100 0 0 0 0 0 G0 ad
>100-200 0 0 0 00 00 60 00 a0 A50 500
>200-300 1 0 00 00 A50) A50) 450 500 375
>300-400 G0 450) 45() 450 560 A00 450 525
>400-500 G0 150 450 600 600 375 375 525 600
>500-600 00 00 450 800 600 375 450 450 600
>600-700 00 225 450 600 375 450 450 525
>700-800 225 225 | 300 375 450 450 525 600
>800-900 225 225 300. 375 450 525 600 e
>900-1000 225 300 375 450 525
>1000-1100 225 300 375 450 600
>1100-1200 300 300 450 525 600
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600

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

Toediening iedere 2 weken
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| Geen toedienin

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten en pennen voor de eerste aanvraaq (24 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 mg van 150 mg van 300 mg van 75 mg van 150 mg van 300 mg
75 - - - [&] 0 0
150 - - - 0 8 0
225 12 12 0 6 6 0
300 0 1] 12 0 0 3]
375 12 0 12 6 0 8
450 0 12 12 0 5] 8
525 12 12 12 - - -
600 0 Q 24 0 0 12
Bencdigd aantal voorgevulde spuiten van 75 mg :
n o
o 6
0 12
Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 150 mg :
n o
O 6
o 12
Benodigd aantal voorgevulde pennen van 300 mg
g 0
n 6
o 12
o 24

Il - Identificatie van de arts-specialist in_punt tl hierboven vermeld :

A I A A I O R I R .1
O O I I I A A LT
L J- Ll P L)Ll I-LLd | ®Rzves
LLJs LA /L L [ ] datum)
(stempel) {handiekening van de aris)

BIJLAGE B : formulier met klinische beschrijving vé6r aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van
omalizumab voor ernstig extrinsiek allergisch astma (§ 3790000 hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)
Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.L} :

L O A =)
T I O 0 A I A TS )
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LI P et i bt b1 ] (eansluitingsnummer)

It - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de pneumologie voor rechithebbenden van 6 jaar of ouder of door de
pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 8 en 17 jaar :

ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van L kg, en lijdend aan ernstig
ongecontroleerd extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis
inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelijk voldoet
aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B, van 1 februari 2018.

Begeleldmgsgesprek voor goed gebruik van: geneesmlddel= y

:  uitgevoerd dooreen -
‘apotheker of een verpleegkundige of een Kinesist :

Datum 1%® gesprék
Datum 2de gesprek_

Jthtructleve aandoemng _van de Iuchtwegen hevestigd door.spirom
‘(rechthebbénden van:>=" :

Datum |
FEVI (%) |

‘Vaststelling allergie

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

‘Serum’lgE-gehalte ;" ~u iy

Datum
Bloedwaarde (kinderen van 6tot 12 jaar: 2 200 - <1300 IE/mL ; >=12jaar: 276 - < 700 1E/mL
IE/mL)

‘:Dagelijkse behandeling 3¢

Hoge dosis inhalatiecorticoiden
Naam
Dosering (pg/dag)
Langwerkende betaZ-agenist (inhalatiepreparaat)
Naam
Dosering (ug/dag)
 Bij vaste combinatie, vermeld de naam van het geneesmlddel

De rechthebbende is onvoldoende gecontro[eerd ondanks de hierboven verme!de

| geneesmiddelen':. : : S
Minstens 2 ziekenhuisopnames of2 behandelmgen op de spoedd:ensten voor emstng astma JA/NEEN

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

corticosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of
meer prednisalone voor een volwassene.
Minstens 2 gedocumenteerde ernstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden. JA/NEEN
{(Verergering van het astma waarvoor een systemische corticotherapie van minstens 3
dagen nodig is EN/OF hospitalisatic EN/OF een bezoek aan de spoeddienst)
Aantal ernstige excerbaties (12 laatste maanden) :

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

maanden {1)

{2)
Il - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
(0 I I O I B S I R =t
0 O T A B (S 2 )

L4 ]- Lo -t | RIZIV 1)
L Ll | | (datum)




{stempel) e {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).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.I.} :
LI Lttt ittt ity gl aam
LA LRI LTI L ] ] ¢voornaam)

LEL I AP I PP ET L] 1] | (sanslitingsnummer)

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

ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, 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 astmna, die onvoldcende onder controle was ondanks dagelijkse hoge dosis
inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde 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
astmasymptomenis :

4 - Volledige astmacontrole (*)

3 - Belangrijke verbetering van het astma (*).

2 - Waarneembare maar beperkte astmacontrole
1 - Geen merkbare verbetering van het astma

0 - Verslechtering van het astma

oagooo

(*) 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 IgE-gehalte véér de behandeling en het lichaamsgewicht,
volgens de instructies van de SKP.

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

Lichaamsgewicht (kg)
Aa'ﬁé’é"(?;"r‘;ff‘)‘de 200-25% | >25-30% | >30-40 | >40-50 | >50-60 |>60-70|>70-80 >80-00 | >90-125|>125-150
2 30-100 0 ¢ 0 0 a ole 06
>100-200 0 0 0 00 00 00 00 a0 450 800
>200-300 0 {J 0o 40 A5() 450 4503 500 375
>300-400 oly 450 150 450) 600 600 450 525
>400-500 0 450 450 800 600 375 375 525 600
>500-600 0C 00 450 600 500 375 450 450 600
>600-700 06 225 450 500 375 450 450 525
>700-800 225 225 300 375 450 450 525
>800-900 225 225 300 375 450 600
>900-1000 225 300 375 450 525
>1000-1100 225 300 375 450 600
>1100-1200 300 300 450 525 600
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>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 375 525 600

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

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 [Aantal pennen| Aantal spuiten Aantal spuiten i Aantal pennen
van 75 mg van 150 mg | van 300 mg van 75 mg van 150 mg van 300 mg
75 - - - 15 0 0
160 - - - 4] 15 8]
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 0 60 0 0 30
Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 75 mg :

o o

15

030

Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 150 mg :

o0

g 15
30

Benodigd aantal voorgevulde pennen van 300 mg :

o 0

a 15
v 30
0 60

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
I T T A I O A A A R
LI b P P b il ] | ivoornaamy
L d- DL LD T-Ld-LL T | wizve?)

Ll LU | T datum)

{stempel)

1) Au § 4010000, les specialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:

(handtekening van de arts)

i) In § 4010000, worden de volgende specialiteiten

rDénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
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Cat. Code Cenditionnements Varpakkingen Obs Prix Base 1 I
Opm Prijs de
remp
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ex~
usine /
buiten
badrijf
CELECOXIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA ATC: MO1AHO1
B-250 4847-851 30 gélules, 100 myg 30 capsules, hard, 100 mg G 11,35 11,35 1,19 1,98
4847-851 4,47 4,47
B-250 4347-8869 90 gélules, 100 mg 80 capsules, hard, 100 mg G 23,14 23,14 3,58 5,87
4847-869 13,50 13,50
B-250 * 774684183 1 gelule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg G 0,1938 0,1938
B-250 ** 7746-183 1 gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg G 0,1590 | 0,1590
B-250 *** 7746-183 1 gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg G 0,1959 0.185% 0,0398 Q,0663
CELECOXIB TEVA 200 mg AREGA PHARMA ATC: MOTAHO1
B-250 4847-901 90 gélules, 200 mg 90 capsules, hard, 200 mg G 25,31 25,31 3,88 6,66
4847-801 15,39 15,38
B-250* 7746-191 1 gélule, 200 mg 1 capsule, hard, 200 mg G 0,2207 0,2207
B-250 ** 7746-191 1 gétule, 200 mg 1 capsiile, hard, 200 mg G 0,1812 0,1812
B-250 *** 7746-191 1 gélule, 200 mg 1 capsule, hard, 200 mg G 0,2200 0,2200 | 0,0440 0,0740

k) § 4200000 est supprime au 01/07/2025.

1} Au § 4200000, les spécialités suivantes sont supprimées:

K) § 4200000 is geschrapt op 01/07/2025.

1) In § 4200000, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:
Dénomination / Benaming (DemandeurfAanvrager)
Cat. Caode Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm
ROTATEQ MSD BELGIUM (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: JO7BHG1
hoofdstuk: )
B-284 2322-436 1 tube 2 ml solution buvable, 1 1 tube 2 mt drank, 1 dosis
dase
2322-4386
B-284 * 0785-840 1 tube 2 mL solution buvable, 1 1 tube 2 mL drank, 1 dosis
dose
B-284 ** 0785-840 1 tube 2 mL sofution buvable, 1 1 tube 2 mL drank, 1 dosis
dose

ROTATEQ (Abacus)

ABACUS MEDICINE

{voir aussi chapitre: !/ zie ook
hoofdstuk: I)

ATC: JO7BHO1

B-284 4280-848
4280-848
B-284 * 7730-724

1 tube 2 mi solution buvable, 1

dose

1 tube 2 mL solution buvable, -1
dose

1tube 2 ml drank, 1 dosis

i tube 2 mL drank, 1 desis
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B-284 **

7730-724

1 tube 2 mL solution buvable, 1

dose

1 tube 2 mi drank, 1 dosis

m} Au § 5020000, les spécialités suivantes sont insérées:

m) In § 5020000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
uslhe/ { tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
CELECOXIB TEVA 100 mg AREGA PHARMA ATC: MG1AHO1
B-250 4847-851 30 gélules, 100 mg 30 capsules, hard, 100 mg G 11,35 11,35 1,19 1,88
4847-851 4,47 4,47
B-250 4847-869 90 gélules, 100 mg 90 capsules, hard, 100 mg G 23,14 23,14 3,58 597
4847-86% 13,50 13,50
B-250 * 7746-183 1 gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg G 0,1936 0,1936
B-250 ** 7746-183 1 gélule, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg G 0,1580 C,1590
B-250 ™~ 7748-183 1 gélute, 100 mg 1 capsule, hard, 100 mg G 0,1959 Q0,1959 0,0398 0,0663
CELECOXIB TEVA 200 mg AREGA PHARMA ATC: MO1AHO1
B-250 4847-901 90 géiules, 200 mg 90 capsules, hard, 200 mg G 25,31 25,31 3.96 B,66
4847-901 15,39 15,39
B-250 * 7746191 1 gélule, 200 mg 1 ¢capsule, hard, 200 mg G 0,2207 0,2207
B-250 ** 7746-191 1 gélule, 200 mg 1 capsule, hard, 200 mg G 0,1812 0.1812
B-250 *** 7746-191 1 gélule, 200 myg 1 capsule, bard, 200 mg G 0,2200 0,2200 40,0440 0,0740

n) Au § 5730000, les spécialités suivantes sont insérées;

n) In § 5730000, worden de volgende specialiteiten

ingavoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I
Opm Prijs de
remhb
ex- Basis v
usine / | tegem
huiten
bedrijf ax-
usine /
buiten
bedrijf
WEZENLA 45 mg AMGEN ATC: LO4ACOS
B-314 4506-354 1 stylo prérempli 0,5 mi solution 1 voorgevulde pen 0,5 mL BinS 1404,86 1404,88 8,30 12,50
injectable, 90 mg/mL oplossing voor injectie, 90
mg/mL
4906-334 1272,59 1272,59
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B-314* 7743-974 1 stylo prérempli 0,5 mL solution 1 voorgevulde pen 0,5 mL BioS 1356,0600 | 1356,0600
injectable, 90 mg/mL oplossing veor injectie, 90
mg/mL
B-314 ** T743-974 1 stylo prérempli 0,5 mL solution 1 voorgevulde pen 0,5 mL BioS 1348,9500 § 1348,9500
injectable, 90 mg/mL oplassing voor injectie, 80
mg/mL
WEZENLA 90 mg AMGEN ATC: LO4ACOS
B8-314 4906-392 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL BioS 1404,86 1404,86 8,30 12,50
injectable, 80 mg/mL oplossing voor injectie, 90
mg/mL
4906-392 1272,59 1272,69
B-3t4 * 7743-982 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL BioS {.1355,0600 | 1356,0500
injectable, 90 mg/mlL eplassing voor injectie, 80
mg/mL
B-314 ** T743-982 1 stylo prérempli-1 mL solution 1 voorgevulde pen'1 mL BioS 1348,8500 | 1348,9500
injectable, 90 mg/mL oplossing voor injectie, 90
mg/mL

o} Au § 6170000, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit;

specialiteiten vervangen als volgt:

-0} In § 6170000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base ] N
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /" | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
ILARIS 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC: LO4ACO08
7722-507 | 1 flacon infectable T mi 1 injectieflacon 1 mL-oplossing 7700,00 7700,00
solution injectable, 158 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 * 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing 8169,1100 | 8186%9,1100
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 7722-507 1 flacon injectable 1 mL sclution 1 injectieflacon 1 mL oplossing B162,0000 | 8162,0000
injectabie, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL

p} Au § 83800GC0, les spécialités suivarites sont insérées;

p} In-§ 6380000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i 1}
Opm Piijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
PIRFENIDON EG 267 mg EG ATC: LO4AXGS5
T743-917 252 comprimés pelliculés, 267 252 filmomhulde tabletten, 267 690,93 690,89
mg myg
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A-105* 7743-917 1 comprimé péliculé, 267 mg 1 filmemhulde tablet, 267 mg 2,9348 2,9348
A-105 ** 7743-917 1 comprimé pélicul&, 267 mg 1 filmomhuide tablet, 267 mg 2,9065 2,8065
PIRFENIDON EG 801 mg EG ATC: LD4AX05
7743-909 ‘84 comprimés pelliculés, 801 84 filmomhulde tabletten, 801 690,99 690,39
mg myg
A-105* 7743-909 1 comprimé péliculé, 801 myg 1 filmemhulde tablet, BO1 mg 8,8043 8,8043
A-305 ** 7743-809 1 compifimé péliculé, 801 mg 1 filmomkhulde tablet, 801 mg 8,7196 8,7198

g) Au § 6590000, Jes modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6590000

a) La spécialité pharmaceutique & base d'aflibercept est remboursée si elle
est wilisée dans le traitement de la forme choroidienne rétrofovéolaire
néovasculaire (humide) de la degénérescence maculaire lée a I'age
(DMLA).

Le diagnostic doit étre basé sur:

- Néovaisseaux a un stade aciif; leur diffusion doit &tre démontrée a
I'aide d'une angicgraphie a la fluorescéine.

- Cedéme rétinien démontré par seit 'angiographie 2 la fluorescéine
stéréoscopique, soit par Tomographie en Cohérence Optique {OCT)
ou un systéme analogue.

- Fibrose restreinte.

b) L'injection intravitréenne est pratiquée par un ophtalmelogue
expérimenté dans les injections intravitréennes.

¢} Le nombre de ¢onditionnements remboursables par oeif traité tient
compte de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans
le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de ia spécialité
concerneae.

d) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite
par un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic,
{e traitement, et le suivi de bénéficiaires atteints de dégénérescence
maculaire liée a I'dge.

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électranique introduite par e médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme eMealth, décrit sous d), qui ainsi:

- Atteste que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies.
- Mentionne si la demande initiale concerne :

* Un traitement pour I'oeil droit, OU

« Un traitement pour I'ceil gauche, CU

+ Un traitement immédiatement bilatéral.

- Atteste savoir que le nombre de conditiennemants remboursables par
oei! traité tient compte de la posologie mentionnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée.

- Atteste saveir que le traitement n'est plus remboursable en cas de
détérioration de la vision et score MAVC < 20/200 (<0,1} au cours du
traitement,

- S'engage A envoyer les pieces justificatives au médecin conseil de
I'organisme assureur, sur simple demande.

- Afteste savoir que la demande de remboursement est une demande
initiale ef qu'il peut, si nécessaire, étendre le traitement & l'autre ceil, 3

q)In § 6580000, worden de vergoedingsvoorwaardan
vervangen als volgt:

Paragraaf 6590000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van aflibercept wordt vergoed als
ze wordt gebruikt kij de behandeling van subfoveale choroidale
necvasculaire {natte) Ieeft_ijdsgebonden maculaire degeneratie (LMD).

De diagnose dient gebaseerd te zijnop :

- Nieuwvaatvorming in een actief stadium; de lekkage moeet
aangetoond worden met behulp van fiuorescentieangiografie.

- Netvliesaedeem aangetoond met behulp van hetzij
steoraoscopische flucrescentieangiografie, hetzij Optical Coherence
Toemografie (OCT) of vergelijkbaar systeam.

- Beperkte fibrosis,

by Qe intravitreale injectie wordt uitgevuerd deor een cftatmoloog met
ervaring in intravitreale injecties.

¢) Voor het aantal vergoedbars verpakkingen per behandeld oog wordt
rekening.gehouden met de posclogie overeenkomstig de bepalingen die in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP} van de
betrokken specialiteit zijn vermald.

) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
veorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmologie met specifieke
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvoiging van
rechthebbenden lijdend aan lesttijdsgebonden maculaire degeneratie.

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist in punt d) vermeld, die daardoor :

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) en k) zijn vervuld.
- Vermeldi of het een initi&éle aanvraag betreft voor :

» De -behandeling van het rechiercog, OF

» De behandeling van het linkeroog, OF

« De onmiddellijke behandeling van beide ogen.

- Verklaart fe weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen per
behandeld cog rekening wordt gehouden met de posclogie zoals
vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP}
van de betrokken specialiteit.

- Verklaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed in
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 20/200 {<0,1)
gedurende de behandeling.

- Zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend -arts van d&
verzekeringsinsteliing te bezorgen op eenvoudig verzoek,

- Verkiaart te weten dat de aanvraag tot vergoeding een initiéle
aanvraag betreft en indien nodig de behandeling kan worden uitgebreid
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condition de tenir (s pidees justificatives & la disposition du médecin
conseil.

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance, d'une copie de I'accord visé au point &).

g) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base
d’aflibercept et d’un autre anti-VEGF (groupes de remboursement B-287 ;
B-329; Fb-1 et Fb-3) ou d'une spécialité du groupe de remboursement Fb-
11 dans le méme aeil n'est jamais autorisé;

r} Au § 8700000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

naar het andere oog, voor zover de bewijsstukken ter beschikking
worden gehouden van de adviserend-arts,

f) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken Ziekenhuisapotheker,
vaoraleer de speciafiteit verstrekt wordt, beschikt over een kopie van het
akkoord bedoeld in g).

g) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis

van aflibercept met een.andere anti-VEGF({vergoedingsgroepen B-287 ; B-
329; Fb-1 en Fb-3) of met ean specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-11

in hetzelfde oog Is noolt toegestaan is nooit toegestaan,

r) in § 8700000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

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
hedrijf
INLYTA 5 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LONEKD1
7723-703 58 comprimés pelliculés, 5 mg 58 filmomhulde tabletten, 5 mg 3030,72 | 3030,72
A-B5* 7723-703 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 57,4941 | 57,4941
A-B5 ** 7723-703 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmoemhulde tablet, 5 mg 57,3671 | 57,3671

s) il est inséré un § 6790600rédigé comme suit:
Paragraphe 6730600

B) La spécialité pharmaceutique a base d'immunoglobulines humatnes
(JOBBADZ2) est remboursable pour la prophylaxie post-exposition {PEP) des
béneficiaires aprés exposition & 1a rougeals, si elle est administrée dans un
délai de < ou = & & jours aprés expositien au cas.index et s'ils remplissent
une des conditions sulvantes :

1} Bénéficiaires pediatrique Agés de 0 & 6 mols dont le statut
d'immunisation maternel contre la rougeale est négatif (<2 doses de
vaccin ROR regues ou ayant des taux d'anticorps non protecteur sur
base de la méthodalogie utilisée du labe) ou inconnu; GU

2) Bénéficiaires pédiatriques agés de 6 4 11 mois, pour lesquels la
vaccination ROR est confre-indiquée ou n'a pas pu étre administrée
dans les 72 heures suivant I'exposition; QU

3) Bénéficiaires pédiatriques dgés de 12 mois ou plus, sans vaccination
ROR avec 2 doses administrées au moins 1 mois d'intervalle, et
présentant une immunodéficience congénitale ou acquise contrindiguant
I'administration du vaccin dans [es 72h d’exposition ; QU

4) Bénéficiaires adolescents et adultes présentant une
immunodéficience congénitale ou acquise pour lesquels une vaccination
ROR dans les 72 heures suivant I'exposition n'est pas possible ou
contre-indiquée et chez lesquels les anticorps 1gG anti-rougeoles ne
sont pas détectables & un taux. protecteur sur base de'la méthodologie
utitisée du labo ; OU

5) Bénéficiaires enceintes sans antécédents d'infection par la reugecie
ou au statut vaccinal ROR négatif {<2 doses} ou inconnu ou chez

s} Er wordt een § 6790600 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 6790600

a) De farmaceutische specialiteit op basis van humaan immunoglubuminen
(JO6BAN2) is vergoedbaar voor de past-exposure-profylaxis (PEP) van
rechthebbenden na blootstelling aan mazelen, indien toegediend binnen
een periode van < of = aan 6 dagen na de bloctstelling, en indien z& aan
een van de volgende voorwaarden voldoen :

1) Pediatrische rechthebbenden met een leeftijd van 0 tot 6 maanden,
waarvan de immunisatiestatus van de moeder voor mazelen negatief is
{< dan 2 vaceindosissen MMR gekregen of met een niet-protectieve titer
antilichamen volgens de door het labo gebruikte methode) of niet
gekend; OF

2) Pediatrische rechthebbenden met een leeftijd van 6 tot 11-maanden,
waarbij een MMR vaccinatie binnen de 72 uur na de blootstelling niet
mogelijk is of gecontra-indiceerd; OF

3} Pediatrische rechthebbenden met een leeftijd van 12 maanden of
ouder, zonder MMR vaccinatie met 2 toedieningen met een interval van
minstens 1 maand, met ean congenitale of verworven
immunodeficiéntie, waarbi] een MMR vaccinatie gecontra-indiceerd is
hinnen de 72 uur na de blootstelling; OF

4) Adolescente en volwassen rechthebbenden met een congenitale of
verworven immunodeficiéntie, waarbij een MMR vaccinatie binnen de 72
uur na de blootstelling niet mogelijk is of gecentra-indiceerd, en waarbij
1gG antilichamen tegen mazelen met 2en niet-protectieve titer niet
aantoonbaar zijn velgens de door het labe gebruikie methode; OF

5) Zwangere rechthebbenden zonder historiek van mazeleninfectie of
met een negatieve MMR vaccinatiestatus (<2 dosissen) of ongekend, of

28




tesquelles les anticorps IgG n'e sont pas détectables a un taux
protecteur sur base de la méthedolagie utilisée du labe; OU

6) Bénéficiaires déja sous traitement avec une spécialité
pharmaceutigue & base d'immuneglobulings humaines {(J06BAOY ou
JOBBAD2), qui n'ont pas é1é vacciné antérieurement (<2 doseas).

b) Le remboursement n'est autorisé que si la demande de remboursement
est introduite par un médecin spécialiste responsable du traitement.

¢} L.e nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
administration unique et de [a quantité totale maximale de 0,4 a/kg

d) Le remboursement est accordé — y compris pour une administration
unique ultérieure aux bénéficiaires dans les conditions précisées au point
a), si une vaccination MMR compléte aprés F'utilisation préatable
d'immunoglobulines {JOBBAO2) pour la prophylaxie post-expasition (PEF)
des bénéficiaires aprés exposition a la rougeole n'a pas éié possible - sur
base d'une demande électronigue introduite par le médecin spécialiste
identifié et authentifié par la plateforme etealth, décrit au point b), qui
simultanément :

-~ Atteste que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies.

- $'engage & tenir a |a disposition du médscin conseil les éléments de
preuve qui attestent de ja situation décrite.

e) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la dispensation; d'une preuve de
'accord visée au point d}.

t) Au-§ 6790600, les spécialités suivantes sont insérees:

waarhi] geen IgG antilichamen met een protectieve titer aartoonbaar
zijn volgens de door het labo gebruikie methode; OF

&) Rechthebbenden onder behandeling met een farmaceutische
specialiteit op basis van Bumane immunoglobulinen (JOGBAOY of
JO6BAD2), die niet voorafgaandelijk werden gevaccineerd (<2 dosissen).

b) Be vergoeding wordt aileen {oegestaan indien de aanvraag iot
vergoeding wordt ingediend doar een arts-specialist die verantwoordelijk
is voor de behandeling.

¢) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met gen
eenmalige foediening van een maximale hoeveelheid van 0,4 g/kg.

d) De vergoeding kan worden toeges{aan — in¢lysief voor een velgende
eenmalige toediening bij rechthebbenden volgens de voorwaarden bepaald
in punt a), indien een volledige MMR vaccinatie na het voorafgaandelijke
gebruik van immunoglobufinen (JOBBAO2) voor de post-exposure-profylaxis
(PEP) van rechthebbenden na blooistelling aan mazelen niet mogelijk was -
op basis van een elektronische aanvraag ingadiend door de via e-Heaith
platform geidentificeerde en geauthentificearde arts-specialist vermeld
onder punt b} die daardoor:

-Verklaart dat alle voorwaarden in punt a} zijn vervuld.

- Er zich toe verbindt om ten behogve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen.

.e) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken

ziekenhuisapotheker, vooraleer hijizij de specialiteit verstrekt, beschikl over
een kopie van het document bedoeld in punt d).

t) In § 6790600, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)}

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1i
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijff } ex-
' usine /
buiten
bedrijf
OCTAGAM 10 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBRADZ
0798-157 1 flacon injectable 26 mi 1 injectieflacon 20 o oplossing 130,00 107,22
solution pour perfusion voor intravenauze infusie, 100
{intraveineuase), 100 myg/mi mg/m}
Fa-16 * 0798-157 1 flacon injectable 20 mL solution | 1 injectieflacon 20 mL oplossing 144,100 | 120,7600
pour parfusion {infraveineuse), voor intraveneuze infusie, 100
100 mg/mL mg/mL
Fa-16 ** 0798-157 1 flacon injectable 20 mL sclution | 1 injectieflacon 20 mL oplessing 137,8000 | 113,8500
pour perfusion {intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 100
100 mg/mi mg/mL
QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0798-165 1 flacon Injectable 50 mi 1 injectieflacon 50 mi oplossing 325,00 268,04
solution pour perfusion voor intraveneuze Iinfusia, 100
{intraveineuss), 100 mg/mi mg/m!
Fa-16* 0798-165 1 flacon injectable 50 mL sclution | 1 infectieflacon 50 mt oplossing 351,6100 | 291,2300
pour perfusion {infraveineuse), voor intravenauze infusie, 100
100 ma/mlL mag/inL
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Fa-16 ** 0798-165 1 flacon injectable 50 mL solutton | 1 injectieflacon 50 mL oplossing 344,5000 | 284,1200
pour perfusion {intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 106
100 mg/mL ma/ml

QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC; JOGBAD2

0798-173 1 flacon infectable 100 mi ‘1 infectieflacon 100 mi 650,00 536,08

solution pour perfusion oplossing voor intraveneuze
fintraveineuse), 1600 myg/m! infusie, 100 mg/mi

Fa-16™* 0798-173 1 flacon injectable 100 mL 1 injectieflacon 100 mL oplossing 686,1100 | 575,3500
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 100
(intraveineuse), 140 mg/mL mg/mL

Fa-1g ** 0798-173 1 flacen injectable 100 mL 1 injectieflacen 100 mi oplossing 689,0000 | 568,2400
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 100
(intraveineuse}, 100 mg/mL mg/ml.

QOCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBADZ2

0798-181 1 flacon injectabie 200 mi 1 injectieflacon 200 mi 1300,00 1072,15

solution pour perfusion oplossing voor intraveneuze
{intraveinsuse), 100 myg/mi infusie, 100 mg/mf

Fa-16* 0798-181 1 flacon injectable 200 mL 1 injectieflacon 200 mL cplossing 1385,1100 | 1143,5900
solution pour perfusion voor intravensuze infusie, 100
(intraveineuse}, 100 mg/mL mg/mL

Fa-16.** 0798-181 1 flacon injectable 200 mL 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1378,0000 | 1136,4800
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 100
{intraveineuse), 100 mg/mL mg/mL

u) § 6860000 est supprimé au 01/07/2025.

v) Au § 6970000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 6970000

a) La spécialité pharmaceutique & base d'aflibercept est remboursée chez
des bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuelle due a un oedéme
maculzire consécutif & une. occlusion de fa veine centrale de la rétine
(OVCR) et qui.a I'initiation du traiterment répondent/répondaient
simultanément aux conditions suivantes :

- Diagnostic confirmé d'une ocelusion veineuse centrale rétinianne
(confirmation biomicroscopique de OVCR) avec hémorragies rétiniennes
et/ou systéme veineux dijats,

- Oedéme maculaire cliniquement significatif démontré par tomographie
en cohérence optique et/ou par angiographie fluorescéinique.

- Diminution démontrée de la vision due 3 I'oedéme maculaire
secondaire a 'OVCR,

b) L’injection intravitréenne est pratiquée par un ophtalmologue
expériment& dans les injections intravitréennes.

<) Le nombre de conditionnements remboursables par oeil traité tient
compte de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans
le Résumé des Caractéristiques du Praduit (RCP) de |a spécialité
concernée.

d) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite
par un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans e diagnostic,
le traitement, et le suivi de p bénéficiaires atieints d’oedéme maculaire.

8) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié:
et authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous d), qui ainsi:

- Atteste que toules les conditions au point a) et b} sont remplies.

u} § 6860000 is geschrapt op 01/07/2025.

v) In § 6970000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6970000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van aflibercept wordt vergoed
indien ze gebruikt wordt bij rechthebbenden met een visusverslechtering
ten gevolge van macula-oedeem na Central Retinal Vein Occlusion
{CRVQ) en die tegelijk aan de velgends voorwaarden voldeen/voldeden bij
de start van de behandeling :

- Bewezen diagnose van CRVO (biomicroscopisch bawijs van CRVO)
door retinale bloedingen en/of-gedilateerd veneus systoem.

- Klinisch significant macula-oedeem aangetoond met behulp van
optische coherentie tomografie en/of fluorescentie angiografie.

- Bewezen varminderd gezichtsvermogen ten gevolge van macula-
oedesm securdzir-aan retinale vensuze occlusie,

b} De intravitreale injectie wordt vitgevoerd door een oftalmoloog met
ervaring in intravitreale injecties.

c) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP) van de
betrokken specialiteit zijn vermeld.

d) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wardt
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmologie met specifieke
ervaring In de diagnose, de behandéling en de opvolging van
rechthebbenden lijdend zan macula-oedeem.

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag ingediend door de via het eHealth ptatform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist in punt d) vermeld, die daardoor :

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) &n b) zijn vervuld.
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- Mentionne si la demande initiale concerne :
» Un fraitement pour I'oeil dreit, QU
* Un traitemesnt pour I'veif gauche, OU
* Un traitement immédiatement bilatéral,

- Atteste savoir que |le nombre de conditionnements remboursables par
oeil traité tient compte.de |a posclogie mentionnée dans le.Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concarnée.

- Alteste savoir que le traitement n'est plus rembcursable en cas de
détérioration de la vision et score MAVC <-20/200 (<0,1) au cours du
traitement.

--8'engage a envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de
l'organisme assureur, sur simple demande.

- Atteste savoir que la demande de remboursement est une. demande
initiaie et qu'il peut, si nécessaire, étendre le traitement & 'autre oeil, &
condition de tenir Jes piéces justificatives a la disposition du médecin
conseil.

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance, d'une capie de I'accerd visé au point e).

g) Le remboursement simuftané de la spécialité pharmaceutique a base

d aflibercept et d’un autre anti-VEGF {groupes de remboursement B-287 ;
B-329; Fk-1 et Fh-3} ou d'une spécialité du groupe de remboursement Fb-
11 dans le. méme aeil n'est jamais autorisé.

w) Au § 7080000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7080000

a) La spécialité pharmaceutique 4 hase de macitentan, inscrite dans le
présent paragraphe, tait I'objet d'un remboursement si elle est utilisée pour
le-traitement de bénéficiaires & partir de 2 ans atteints d’hypertension
artérietle pulmonaire (HTAP primitive ou associée) du groupe 1
exclusivement (ne concerne pas §e groupe 1.5 et 1.6) tel que défini par jes
lignes directrices 2022 ESC/ERS (Humbert et al. European Heart Journal,
2022) et se trouvant en ¢lasse foncticnnelle NYHA 11 cu lil. Le diagnostic
doit avoir &ié établi sur basé nctamment d'un cathétérisme cardiaque droit
avec épreuve pharmacodynamigue au menoxyde d'azate ou &
I'épaprosténcl, avec mesure des pressions pulmonaires, du débit cardjaque
et de la gazométrie sanguine, complété par un test de marche de 6
minutes,

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte des
dosages unitaires et posologies journaliéres maximales conformément.aux:
dispositions mentionnéas dans le Resumé des Caractéristique (RCP) de fa
spécialité concernée.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalabie au
médecin-conseil du protocole du cathétérisme cardiaque (uniquement pour
1a premiére. demande d'autorisation) et, dans tous les cas, d'un formulaire
de demande, dont le modéle est repris & I'annexe A du présent paragraphe,
complété et signé par un médecin spécialiste cardiologue ou pneumoiogue,
expérimenté dans la prise en charge de Phyperiension artérielle
pulmanaire, et attaché a un hopital, En complétant ainsi ce formulaire aux
rubriques ad hoc, le médecin spécialiste susvisg, simultanément :

1. Mentionne les éiémentis relatifs au diagnostic précis eta la
détermination de la classe fonctionnelle du bénéficiaire, ou, lorsqu'il
s'agit d'une demande de prolongation de remboursement, les éléments
relatifs & I'évolution clinique du bénéficiaire.

2. Mentionne les éléments permettant :

- Vermeldt of het een initiéle aanvraag betreft voor :
* De behandeling van het rechtercog, OF
« De behandeling van het linkereog, OF
- De cnmiddelliike behandeling van beide ogen.

- Verklaart te weten dat voor het aantal vergoadbare verpakkingen per
behandeld cog rekening wordt gehcuden met de posologie zoals
vermeld in de Samenvaiting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de betrokken specialiteit;

- Verklaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed in
geval van visusversiechtering met sen BCVA score < 20/200 (<0,1}
gedurende de behandeling.

- Zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekaringsinstelling te bezorgen op eenvoudig varzeek.

- Verkiaart te weten dat de aanvraag tot vergoeding een initiéle
aanvraag betreft en indien nedig de behandeling kan worden uitgebreid
naar het andere oog, voor zover de bewijssiukken ter beschikking
worden gehouden van de adviserend-arts.

) De vergoeding wardl toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over ean kopie-van het
akkoord hedeeld in e},

a) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van afiibercept met @en andere anli-VEGF (vergoedingsgroepen B-287 ; B-
329; Fb-1 en Fb-3) of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-11
in hetzelfde oog is nooit toegestaan is nooit toegestaan.

w) In § 7080000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7080000

a) De farmaceutische spedialiteit op basis van macitentan, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt voor vergoeding in aanmerking indien ze
gebruikt wordt vaor de behandeling van rechthebbenden vanaf 2 jaar met
arteriéle pulmonzle hypertensie (primair of geassocieerd} uitsiuitend van
groep 1 (betreft niet de groep 1.5 en 1.6), zoals gedefinieerd in.de
ESC/ERS-richtliinen van 2022 {Humbert et al. European Heart Journal,
2022), en die in functionele klassen NYHA 1] of /] zijn. De diagnose dient
met name te worden gesteld op basis van een rechter hartkatheterisatie
met farmacedynamische test met stikstofmonoxide of epoprostenol, met
metingen van pulmenale drukken, hartdebiet en bloedgaswaarden,
vervoliedigd met een staptest van 6 minuten.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
eenheidsdoseringen en de volgende maximale dagelijkse dosissen
overeenkomstig de bepalingen die in de samenvatting van de kenmerken
van het Product (SKP) van-de betreffende specialiteit zijn vermeld.

c} De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van het protoce! van de hartkatheterisatie {enkel voor de
eerste aanvraag van toelating) en, in alle gevallen, van een
aanvraagformulier, waarvan het model overgenomen is in bijiage A van de
heidige paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend door een arts-specialist
in cardioiogie of pneumologie, die ervaren is in de zorg van arterigle
puimonale hypestensie, en verbonden is aan een ziekenhuis. Door aldus
het formulier volledig in te vullen in de ad hoc rubrieken, vermeldt de arts-
specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig :

1. De elementen die betrekking hebben op de precieze diagnese en
bepaling van de functicnete klasse van de rechthebbende, of, wannger
het een aanvraag voor verierging van vergoeding betreft, de kiinische
gegevens over de evolutie van de rechthehbende.

‘2. De elementen die toelaten :
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2.1 De démontrer qu’il est expérimentsé dans [a prise en charge de
'hypertension artérielle pulmonaire.

2.2 D'identifier 'hopital auquel §l est attachs,

2.3 D'identifier le pharmacien hospitalier attaché & I'népital concerné,

3. 5’engage 4 tenir a [a dispesition du médecin-conseil [es éléments de
preuve canfirmant les éléments attestés.

4. $'engage a callaboerer, en application du point f) ci-dessous, a
I'enregistrement et la collacte des données codées relatives a I'évolution
et au devenir du bénéficiaire concerné.

d} Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil :
- Pour une péricde initiale de maximum 12 mais,
- Et des prolongations de maximum 60 mois,

En application de Ia procédure visée aux articles 7, 8. et 9 de I'arrété
royal du § décembre 2018 relatif aux régles subordonnant le
remboursement des médicaments orphelins et des spécialités
pharmaceutiques remboursables dans le cadre d'une maladie rare 4 une
appréciation du College de. médecins concerné, établi par le Roi en
application de l'article 35bis, § 10 de {a Loi relative 4 I'assurance
vhligatoire soins de santé et indemnités coordonnée le 14 juillet 1994,

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

1. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unigue,

codé de fagan & rendre impassible Iidentification du bénéficiaire par
des tiers. Dans ce huméro doit figurer 'identification de I'organisme
assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisée,

2. Communigue au médecin demandeur susvisé le numéro unique
attribué 4 son bénéficiaire, ainsi que les dates de début et de fin de
la. période autorisée.

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point ¢) 2.3. ci-
dessus, un document sur lequel figure I'identification du bénéficiaire
et du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la
période autorisée.

e) Le remboursemant ne peut étre ac-cordé que si le pharmacien
dispensateur dismpose, préalablement 4 la dispensation, d'une copie du
document visé au point d) 3. ci-dessus. A cet effet, ie pharmacien
dispensateur dolt joindre une copie du document visé au point d) 3. ala
facture intégrés individuelle du bénéficiaire concerné.

f) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a l'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une medification ultérieure de Finscription
de la spécialité pharmaceutique, le remboursement de 13 spécialité est
accardé pour autant que des données codées, relatives a Pévalution et au
devenir des bénaficiaires recevant ce remboursement, puissent &tre
enregistrées et pulssent faire 'objet d’une évaluation, Les modalités
relatives 4 [a nature des dannées, a Penregistrement, aia collecte et 3
I'évaluation sont fixéeg par le Ministre surla propasition de la Commission
de Remboursement des Médicaments aprés avis de la Commission de la
protaction de |a vie privée.

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :

2.1 Aan te tonen dat hij ervaren is in de zorg van arteriéle pulmonale
hypertensie.

2.2 Het ziekenhuis te identificeren waartoe hij behoort,

2.3 De ziekenhuisapotheker te identificeran die aan het betreffende
ziekenhuis verbonden is.

3. Zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de
bawijsstukken ter beschikking te stellen die de geattestesrde gegevens
bevestigen.

4., Er zich toe verbindt om, in toepassing van punt f} hieronder, samen te
werken met de registratie en verzameling van de gecodeerde gegevens
over de evolutie en uitkomst van de betrokken rechthebbende.

d} De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts :
-Voor een eerste periode van maximum 12 maanden.
- En van verlengingen van maximum 80 maanden.

In toepassing van de procedure bedosld in de artikels 7, 8 en 9 van het
koninklijk besluit van 6 december 2018 over de
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader van-een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn die de vergoeding cnderwerpt aan een onderzeek door
het betrokken College van arisen, opgericht door de Koning in
toepassing van artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen
gecodrdineerd ap 14 juli 1994,

Onafgazien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, zorgt de adviserend-arts, in geval van positieve beslissing :

1. Verteent aan de betreffende begunstigde een specifiek en uniek
nummer dat zedanig gecodeerd is dat de ientificatie van de
begunstigde door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de
identificatie van de verzekeringsinstelling bévatien alsook de data
van begin en einde van de toegestane periode.

2. Deelt aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer
toegekend aan zijn rechthebbende, alsook de data van kegin en
einde van de toegestane periode,

3. Bezorgt aan de ziekenhuisapo-theker, bedoeld in punt ¢).2.3
hierbaven, een document die de identificatie van de begunstigde en
de aanvragende aris bevat, alscok-de data van begin en einde van
de toegestane periode.

&) De vergoeding kan stechts toegekend worden indien de betfrokken
apotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document
bezit bedoeld ander punt d} 3. hierboven. Met het cog hierop moet de
afleverende apotheker een kopie van het do—cument bedeeld onder punt d)
3 hechten aan de globale individuele factuur van de betrokken
rechthebbende,

f) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceu~tische specialiteit, wordt de vergeeding van de specialiteit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en
uitkornst van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd
worden en voorwerp van een evaluatie kunnen warden. De modaliteiten
eigen aan de aard van de ge~gevens, de registratie, de verzameling en de
evzlualie worden vastgelegd door de Minister op voorstal van de
Commissie Tegemoetko-ming Geneesmiddelen, na advies van de
Commissie over de bescherming van de priva-sfeer.

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité & base de MACITENTAN (§ 7080000 du chapitre [V de I'A.R. du 1¢

février 2018).

I - ldentification du bénéficiaire (nom

rénom, N°d’affiliation
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LIt P TPty b i el b f | nom
I O T A B 20
LIttt bbbt it numero daffiiation)

Il = Eléments & attester par un médecin spécialiste en cardiclogie ou en pneumologisg :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ;

U Cardiologie.
u Pneumologie.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint d'une hypertension artérielle pulmonaire (HTAP) primitive ou associée du
groupe 1, tel que défini par les lignes directrices 2022 ESC/ERS (Humbert et al. European Heart Journa!, 2022), et qu'il remplit, ou
gu'il remplissait, préalabiement 4 l'initiation d'un traitement avec la spécialité a base de MACITENTAN, toutes les conditions figurant
au paint a) du § 7080000 du chapitre IV de l'A.R. du 1% février 2018.:

Conditions relatives & I'exclusion de toute forme d'hypertension pulmoenaire autre que 'hypertansion pulmonaire du groupe 1,
tel que défini dans les lignes directrices 2022 ESC/ERS.

Conditions relatives a I'exclusion des classes fonctionnelles NYHA I et IV.

Conditions relatives @ ['établissement du diagnostic sur base dun cathétérisme cardiaque droit avec épreuve
pharmacodynamique au monoxyde d'azote ou & Fépoprosténol, avec mesure des pressions pulmonaires, du débit cardiaque et
de la gazométrie sanguine, complété par un test de marche de 6 minutes.

En outre,
1. (si le bénéficiaire a déja obtenu au moins une périgde de remboursement de la spécialité & base de MACITENTAN sur base des

conditions du § 7080000 du chapitre IV de I'A.R. du 1¢" février 2018, passer directement au point 2. ci-dessous) .

En ce qui concetne le diagnostic précis et la situation clinique du bénéficiaire préalablement a Tinitiation du traitement avec la
spécialité 4 base de MACITENTAN, j'atteste les éléments suivants :
1.1. Bénéficiaire & partir de 2 ans aiteint d’hypertensian artérielle pulmonaire (HTAP) :
u Idiopathique (IPAH).
u Familiale (FPAH).
u Associée a (APAH) :
LI 'Connectivites (sclérose systémique, lupus...).
Lt HTAP sur-shunt congénital G-D.
u HTAP sur hypertension portale.
u infection VIH.
u Drogues et toxiques.

1.2. Cathétérisme cardiaque droit {*) avec épreuve phammacedynamique au monoxyde d’azote ou a 'époprosténol, avec mesure
des pressions pulmonaires, du débit cardiaque et de la gazométrie sanguing; démontrant une Pression artérielle pulmonaire
moyenne = 25 mmHg au repos et/ou = 30 mmHg a I'effort, une Pression artérielle pulmonaire d'occlusion < 15 mmHg, avec
une évaluation fonctionnelle par un Test de marche de 6 minutes < 500 métres.

1.3. La classe fonctionnelle NYHA est la suivante : vuw {(en chiffres romains).

1.4. Exclusion de : Maladie thrombo-emboligue (démonstration par scintigraphie pulmonaire, et/ou angiographie pulmonaire (*},
attéinte du parenchyme pulmonaire {démonstration par Volumes pulmonaires > 70% des valeurs prédites aux épreuves
fonctionnelles respiratoires et CT-scan pulmonaire ne montrant pas de lésions significatives), affection cardiaque gauche
{démonstration par Fraction d'éjection > 50 %, quelque soit la méthode, et par V'absence de valvulopathie mitrale, ou
aortique, significatives, ou de cardiomyopathie}, syndrome d'apnée du sommeil incontrélé,

2. En ce qui concerne ma pratique et la prise en charge de ce bénéficiaire :

2.1. Jestime étre expérimenté dans la prise en charge de Phypertension artérielle pulmonaire sur base des éléments suivants :
2.1.1. 11 Je suis attaché depuis Luw mois {depuis le LU/ uu f unun).
{ou ; b J'ai été attaché pendant LU mois, du L/ wd f oy au do/ ud/ o).
au service hospitalier mentionné ci-apres, expérimenté dans la prise en charge pluridisciplinaire de I'hypeartension
artérielle pulmonaire :
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Le nom et 'adresse exacte de ¢e service hospitalier sont les suivants :

Et je joins en annexe une attestation du médecin chef et/ou responsable de ce service, confirmant cette affectation et
la période concernée, et mentionnant le nombre de bénéficiaires avec HTAP pris en charge par son service au cours
des 12 derniers mois,

2.1.2, u J'ai participé & des éfudes multicentriques concernant la prise en charge de I'hypertension artériglle puimonaire,
ayant donné lieu & des publications dans une {des) revue(s) sourmnise(s) a une peer-review :
Références de ces études et des publications concernées :

PSP PSPPI PRRPPUSTRUURORRI (o 11 [ o1= 1=l (-1 (= 1= gl IR (1o {4 1¢=V0 14
surune liste en annexe : u).

2.1.3. 1 Autres éléments que 'estime pertinents ;

vernun.. (REférences complémentaires éventuelles en annexe:
uj.
2.2 Je suis actuellernent attaché a I'hdpital dont les références sont les suivantes :
Numéro d'identification INAMI de 'hopital; 7,10-uuu-LILs-0u,
N Lo o O O USSP

Bt =T O O

2.3 Les références du pharmacien hospitalier attaché & cet hdpital sont les suivantes :
T = =T T T I U SR
AU BB | it cee ettt e e e e e e et et et ae s ae e e tba e eaessaeesree it e e tbe e a b et abart et e entyas ebeteimeeeashenara

Je m’er\éagé a teﬁir a Ia- digpos'ition du- médecin-conseil les éléments de preuve étabiissant que mon patient se trouve dans la
situation attestée.

Je m'engage également, lorsque mon patient aura recu le remboursement de Ja spécialité & base de MACITENTAN, & communiquer
au College de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives 3
I'évolution et au devenir du patient concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 7080000
du chapitre 1V de l'A.R. du 1% février 2018,

Sur base des élémenis mentionnés ci-dessus et sur base du fait que :

u

u

I s'agit d'une premiére demande (*) d'autorisation de remboursement visant un bénéficiaire non encore traité avec la spécialité &
base de MACITENTAN.

Il s'agit d'une premiére demande (*) d’autorisation de remboursement visant un bénéficiaire déja traité depuis plus de trois mois
avec la spécialité & base de MACITENTAN, et que ce traitement s'est montré efficace chez ce bénéficiaire (je joins en annexe un
rapport d’évolution, mentionnant notamment les paramétres d’'une évaluation fonctionnelle, complété par le résultat d'une
échographie cardiague récente, ou par ie résultat d’un autre examen technique probant}.

Il s'agit d'une demande de prolongation de remboursement de la spécialité a base de MACITENTAN, car ce bénéficiaire a déja
obtenu au moins une période de remboursement de la spécialité & base de MACITENTAN sur base des conditions du § 7080000
du chapitre IV de I'A.R. du 1% février 2018, que la péricde précédemment autorisée est arrivée 4 échéance alors que ce traitement
doit étre poursuivi car il s'est montré efficace chez ce bénéficiaire (je joins en annexe un rapport d'évolution, mentionnant
notamment les parameétres d’une évaluation fonctionneile, complété par le résultat d’'une échographie cardiague récente, ou par
le résultat d'un aufre examen technique probant).

Jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité 4 base de MACITENTAN
tenant compte des dosages unitaires et posologies journaliéres maximales spéciiiés dans le Resumé des Caractéristique (RCP) de
Ia spécialité concermnée.
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u Conditionnements de 10 mg pour les adultes.
u Conditionnements de 2,5 mg pour les enfants.

lif = identification du médecin spécialiste en cardiologie ou en pneumologie :
I O O O O ()

0 I A O T I (= 5,

L g- LT L T-L -1 [ fne NAMD

L L L L | (date)

(eachet) e {signature du médecin)

(*) En annexe au présent formulaire de demande, je joins le protocole complet du cathétérisme: cardiaque dreit avec épreuve
pharmacodynamique au monoxyde d'azote ou - 1'époprosténol (non exigé pour I'HTAP sur shunt congénital G- et HTAP sur
hypertension portale), mentionnant les différentes mesures effectuées et le résultat de I'evaluation fonctionnelle par un test de
marche. (uniguement pour une premiére demande d'autorisation, c'est & dire lorsque le bénéficiaire n'a encore jamais obtenu un
remboursement de |a spécialité & base de MACITENTAN sur base des conditions du § 7080000 du chapitre IV de I'A.R. du 12" février
2018).

Biflage A : Model van aanvraagformulier :

Aanvraagformulier voor vergoeding van de specialiteit op basis van MACITENTAN (§ 7080000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1
februari 2018).

| - Identificatie van de bequnstigde {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling) :

LIttt bbb r it | naam
LET LIttt bbb bt 0t voornaam)
LA PPt b b4 | (aansitingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in cardiologie of pneumologie verantwoordeliik voor de behandeling

Ik ondertekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in :

1l Cardiologie.
u Pneumologie.

Verklaar dat de hieronder vermelde rechthebbende lijdt aan arteriéle pulmonale hypertensie (PAH) primair of geassocieerd van groep
1, zoals gedefinieerd in de ESC/ERS-richtlijnen van 2022 (Humbert et al. European Heart Journal, 2022), en die voldeet of voldead,
voorafgaand aan het begin van een behandeling met de spacialiteit op basis van MACITENTAN, aan de voorwaarden gesteld in
punt a) van § 7080000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 : '

- Voorwaarden die betrekking hebben op de uitsluiting van elke puimenale hypertensie ander dan pulmonale hyperiensie van
groep 1, zoals gedefinieerd in de ESC/ERS-tichtlijnen van 2022.

- Voorwaarden die betrekking hebben op de uitsluiting van de functionele klassen NYHA len IV,

- Voorwaarden die betrekking hebben op de diagnosestelling op basis van een rechter hartkatheterisatie met farmacodynamische
test met stikstofmorioxide of epoprostenol, met metingen van puimonale drukken, hartdebiet en bloedgaswaarden, vervoliedigd
met een staptest van & minuten.

Bovendian,
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1. {indien de begunstigde reeds minstens één periode van vergoeding van de specialiteit op basis van MACITENTAN heeft bekomen
op basis van de voorwaarden van § 7080000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018, ga onmiddeliijk naar punt 2
hieronder).

Wat de precieze diagnosestelling en de klinische situatie van de rechthebbende betreft voorafgaand aan het begin van een
behandeling met de specialiteit op basis van MACITENTAN, bevestig ik de volgende elementen :

1.1

1.2,

1.3.
1.4,

Rechthebbende vanaf 2 jaar met pulmonale arteriéle hypertensie (PAH) :
U Idiopathisch {(IPAH).
1) Familiale (FPAH).
U Geassocieerd met {APAH) :
U Sysfeemziekte.
1t Congenitaal L-R shunt.
U Portale hypertensie.
u HIV-infectie.
Lt Drugs en toxines,

Rechter hartkatheterisatie (*) met farmacodynamische test met stikstofmonoxide of epoprostenol, met metingen van
pulmenale drukken, hartdebiet en bloedgaswaarden die aantonen; een gemiddelde arteriéle pulmonalé druk = 25 mm Hg in
rust en/of = 30 mm Hg bij inspanning, een pulmonale arteriéle wiggedruk < 15 mm Mg, tezamen met een functionele evaluatie
door een staptest van < 500 m in 6 minuten,

Een functionele NYHA klasse is de volgende: uptu (in Romeinse cijfers).
Exclusie van: trombo-embolische &andoening (aangetoond door een longscintigrafie, enfof pulmonale angiografie (*),

aantasting van het longparenchym {aangetoond deor longvolumes > 70 % van de voorspelde waarden bij longfunctietesten
en een longCT-scan die gesn noemenswaardige letsels toont), linker hattsaandoening (aangetoond door een ejectiefractie »

50 %, ongeacht de methode, en door afwezigheid van significante mitralis-, of aortavalvulopathie, of cardiomyopathie),

slaapapneusyndroom.

2. Wat mijn praklijk en de opveolging van deze rechthebbende betreft :

2.1,

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging van arteriéle pulmonale hypertensie op basis van de volgende elementen ;

2.1.1. u lk ben verbonden sinds uuy maanden {sinds UL / uu f wauy).

(of: 1 Ik ben verbonden geweest sinds UL maanden, van L/ uu / Loy tot LU /oo / uupu) aan ket hieronder
vermeld ziekenhuis, ervaren in de multidisciplinaire zorg van arterigle pulmonale hypertensie :
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende ;

. En lk voeg |n bulage een attest van de hoofdar’cs enlof de verantwoordeluke van deze dienst
dle deze aanstelilng en data bevestigt, alsook vermeldt het aantal rechthebbenden met APHT die gevolgd worden in
zijn dienst de voorbije 12 maanden.

2.1.2. u Ik heb aan multicentrische studies deelgenomen over de opvolging van APHT, die geleid hebben naar publicaties in

&én of meerdere tijdschriften met peer-review :
referenties van deze studies en de betrokken publicaties :

(of dézé referenhes staanin eé}\ lijstin b-ij‘lége:.
u).
2.1.3 1l Andere elementen die ik terzake acht:

(Eventuele aanvullen&e‘-t:efere‘r‘\;cié; in bulage
).

2.2. Thans ben ik verbonden aan het ziekenhuis met de volgende cobrdinaten ;
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RIZIV identificatienummer van het ziekenhuis: 7.10 - uoU-LIL-00L,
A== ¢ A U PP PRTN

2.3. De cotirdinaten van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis zijn :
= T Ity AT uTa g g T = U SO
Adres :

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

Ik verbind me er eveneens foe, wanneer vaor mijn patiént de specialiteit op basis van MACITENTAN vergoed wordt, aan hat College
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen, die handelen
over de evolutie en de uitkomst van de betrokken patient, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister, zoals beschreven in
punt f) van § 7080000 van hoofdstuk [V van het K.B. van 1 februari 2018.

Op basis van bovenvermelde elementen en op basis van het feit dat :

u Het een eerste aanvraag betreft {*) voor toelating van vergoeding bij een rechthebbende die nog nigt behandeld is met de
specialiteit op basis van MACITENTAN.

U Heteen eerste aanvraad betreft {*) voor toelating van vergoeding bij een rechthebbende die reeds meer dan drie maand behandeld
is met de specialiteit op basis van MACITENTAN, en deze behandeling effici&nt bij deze rechthebbende is (ik voeg in bijlage een
verslag van de evolutie, in het bijzonder vermeld ik de parameters van een functioneel bilan, vervolledigd met het resultaat van
een recente echocardiografie, of het resultaat van een ander technisch onderzoek als bewijs).

U Het een aanvraag tot verlenging van vergoeding befreft van de specialiteit OPSUMIT, want deze rechthebbende heeft reeds
minstens &én periode van vergoeding van de specialiteit op basis van MACITENTAN bekomen op basis van de voorwaarden van
§ 7080000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018, waarbij de vorige toegestane periode afgelopen is en de behandeling
dient verder te gaan want de behandeling is efficiént bij deze rechthebbende (ik voeg in bijlage een verslag van de evolutie, in het
bijzonder vermeld ik de parameters van een functioneel bilan, vervolledigd met het resultaat van een recente echocardiografie, of
het resultaat van een ander technisch onderzoek als bewijs).

Ik bevestig dat deze rechthebbende een vergoeding dient te verkrijgen van een behandeling met de specialiteit op basis van
MACITENTAN rekening houden met de eenheidsdoseringen en maximale dagelijkse dosissen die zijn gespecifieerd in de
samenvatting van de kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn vermeld.

11 Verpakkingen van 10 mg voor volwassenen,
u Verpakkingen van 2,5 mg voor kinderen.

lll = Identificatie van de arts-specialist in cardiologie of pneumologie :
LR bbbt | maam)
I T S 2 I O A AV

R TR T O I Y T I Y A T s 41
L7 LI/ L] ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts}
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(") In bijlage bij huidig aanvraagformulier, voeg ik het volledig protocol van de rechter harikatheterisatie met famacodynamische test
met stikstofmonoxide of met epoprostenol (niet versist voor congenitaal |-R shunt en portale hypertensie), dewelke de verschillande
uitgevoerde metingen en het resultaat van de functionele evaluatie van de staptest bevat. (enkel voor de eerste aanvraaqg voor
toelating. namelilk wanneer de begunstigde nooit eerder een vergoeding van de specialiteit op basis van MACITENTAN bekomen
heeft op basis van de voorwaarden van § 7080000 van hoofdstuk IV van het K, B. van 1 februari 2018},

x) Au § 7080000, les spécialités suivantes sont insérées: x) In § 7080000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base | I
Oopm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ } tegem
buiten
bedrijif | ex-
usine /
buiten
bedrijf
OPSUMIT 2,5 mg JANSSEN-GILAG ATC: C02KX04
7743-891 30 comprimés dispersibles, 2,5 | 30 dispergeerbare tabletten, 2,5 637,00 627,00
mng myg
A-7D " 7743-891 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde {ablet, 2,5 mg 22,3910 | 22,3910
A-70 7743-891 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 22,1540 | 22,1540
y) Au § 7090000, les spécialités suivantes sont insérées; y} In § 7090000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénemination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | L}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
FYCOMPA 12 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: NO3AX22
A-5 4916-953 28 comprimas pelliculés, 12 mg 28 filmomhulde 1abletten, 12 mg 130,23 130,23 0,00 0,co
4916-953 108,09 109,08
A-5* 7746-258 1 comprimé péliculé, 12 mg 1 filmomhulde tablet, 12 mg 4,3839 41,3839
A-5 7746-258 1 comprimé péliculd, 12 mg 1 filmomhuide tablet, 12 mg 4,1300 4,1300
AnG 7748-259 1 comprimé péliculé, 12 my 1 filmomhulde taklet, 12 mg 4,4543 4,4543 0,0000. | 0,0000
FYCOMPA 8 mg (Abagus) ABACUS MEDICINE ATC: NO3AX22
A-5 4915-951 28 comprimés pellicules, 8 myg 28 filmomheide tabletten, 8 mg 130,23 130,23 0,00 0,00
4916-967 109,09 109,09
A-5* 7746-266 1 comprimé péliculé, 8 mg 1 filmomhulde tablet, 8 mg 4,3839 4,3839
A5 T746-266 1 comprimé péliculé, 8 mg 1 filmomhulde tablet, 8 mg 4,1300 4,1300
A5 TT746-266 1 comprimeé péliculé, 8 mg 1 filmomhulde tabtet, 8 mg 4,4543 4,4543 0,0000 0,0000
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z) Au § 7100000, les spécialités suivantes sont inserées:

z) In § 7100000, worden de voilgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénamination / Benaming (Demandeur/Aanvrager}
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i ]
Qpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / || tegem
buiten
Badriff ex-
usine /
buiten
bedrijf
POMALIDOMIDE EG 1mg EG ATC: LO4AX08
7746-068 14 gélules, 1 myg 14 capsules, hard, T mg 1701,75 1701,75
A-20* 7746-068 1 gélule, 1'mg 1 capsule, hard, 1 mg 129,3550 | 129,3550
A-29 7746-068 1 gélule, 1 mg 1 capsule, hard, 1 mg 128,8471 | 128,8471
POMALIDOMIDE EG 2 mg EG ATC: LO4AX06
7746-076 14 gélules, 1 mg 14 capsules, hard, 1 mg 1701,75 1701,75
A-29* 7746-076. 1 gélule, 1 mg 1 capsuie, hard, 1 mg 129,3550 | 129,3550
A-29 ** 7746-076 1 gélule, 1 mg 1 capsule, hard, 1 mg 128,8471 128,8471
POMALIDOMIDE EG 3 mg EG ATC: LD4AX06
7746-084 14 géiules, 3 mg 14 capsules, hard, 3 mg 1701,75 1701,75
A-29* 7746-084 1 gélule, 3 mg 1 capsule, hard, 3 mg 129,3550 | 128,3550
A-29** 7746-084 1 gélule, 3 mg 1-capsule, hard, 3 mg 128,8471 128,8471
FOMALIDOMIDE EG 4 mg EG ATC: LO4AX06
7746-082 14 gélules, 4 mg 14 capsules, hard, 4 mg 1701,75 1701,75
A-29* 7746-092 1 gélule, 4 mg 1 capsule, hard, 4 mg 129,3550 | 129,3550
A-2G** 7748-092 1 gélule, 4 mg 1 capsule, hard, 4 mg 128,8471 | 128,8471
POMALIDCMIDE KRKA 1 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX06
7746-027 21 geludes, Tmg 21 capsules, hard, 1 myg 2431,07 2431,07
A-29 " 7746-027 1 gélule, 1 mg 1 capsule, hard, 1 mg 123,0495 | 123,0485
A-29* 7746-027 1 gélule, 1 mg 1 capsule, hard, 1 mg 1227110 | 122,7110
POMALIDOMIDE KRKA 2 mg KRKA D.0O..{(KRKA BELGIUM) ATC: L04AX06
7746-035 | 21 gélules, 2mg 21 capsules, hard, 2 mg 2431,07 2421,07
A-29* 7746-035 1 gélule, 2 mg 1 capsule, hard, 2 mg 123,0495 | 123,0445
A-29 ** 7746-035 1 gélule, 2 mg 1 capsule, hard, 2 mg 22,7110 | 122,7110
POMALIDOMIDE KRKA 3 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX08
7746-043 | .21 gélules, 3 mg 21 capsules, hard, 3'mg 2431,07 2431,07
A-29* 7746-043 1 géiule, 3 g 1 capsule, hard, 3 mg 123,0495 | 123,0495
A-29 ** 7746-043 1 géluie, 3 mg 1 ¢capsule, hard, 3 mg 1227110 | 122,7110
POMALIDOMIDE KRKA 4 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: Lo4AX08 J
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7746-050 21 géliles, 4 myg 21 capsules, hard, 4 mg 2431,07 2431,07
A-29" 7746-050 1 gélule, 4 mg 1 capsule, hard, 4 mg G 123,0495 | 123,0495
A-29 ** 7746-050 1 gélule, 4 mg 1 capsule, hard, 4 mg G 122,7110 | 122,7110

aa) Au § 7310000, les modalités de remboursement sont
remplacées par [es modalités suivantes:

Paragraphe 7310000

a} La spéclalité pharmaceutique & base de canagtiflozine suivante fait
I'abjet d'un remboursement en catégorie A, si ¢lie est administrée chez des
bénéficiaires :

- Agés d’au mains 18 ans.
- Et avec un débit de filtration glomeérulaire » ou = 30mL/min/1,73m3,

- Et atteints d'un diabéte de type 2 insuffisamment contrdlé (MbA1c > ou
=7,0 % et < ou = 9,0 %) par des mesures hygiéno-diététiques.

- Et un traitement pharmacologique préalable d'au mains trais mois au
maoyen d’au moins un antidiabétique dont la metformine.

En outre, cette spécialité est uniqguement remboursable en association avec
au meins un autre agent antidiabétique en excluant :

- Un incrétinomimétique (GLP-1 analogue} tout au long du traitement
{cat. A-92).

= Une autre gliflozine (Inhibiteur SGLT2) fout au long du traitement (cat.
A-113 et cat. A-114).

- L'ajout d’'une gliptine (Inhibiteur DPP4} pendant le traitement {cat. A-91
et cat. A-110).

a') Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, .a déja été traité avec une spéciatité pharmaceutique
mentionnée dans le-présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du paragraphe 7310100 avantle 01.07.2025, et qui
remplissait les conditions de ce paragraphe avant le début du traitement, le
remboursement peut éire accordée, selon les modalités mentionnées au
point g) du présent paragraphe. Cette mesure transitoire est valable pour
une période de. 12 mois, ¢'est-a-dire jusqu'au maximum 30.06.2025,

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 1 comprimé par jour, telle que reprise dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).

¢) L’autorisation de remboursement dont le modéle est fixé sous « e » de
I'annexe Ili du présent arré4é, sera délivrée par le médecin-conseil sur base
d'un formulaire de-demande, dont le modéle figure ci-dessous & I'annexe A
du présent paragraphse, surlequel [e médecin traitant mentionne le dosage
ainsi que le nombre de conditionnements en apposant sa signature et en
cachant |a case correspondante aux critéres visés au point a) ci-dessus.

d) Le médecin traitant doit tenir & la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait au
moment de la demande dans la situation attestée.

e) Sur base du formulaire de-demande, dont le modéle est repris 4 I'annexe
A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin traitant,
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire |'attestation, doni le modéle est
fixé sous "e" de I'annexe Il du présent arrété, autorisant le remboursement
pendant une premiére période de 300 jours pour:

- 1 conditionnement de 30 comprimés et 3 conditicnnements de 90
comprimés de 100 mg.

aa) In § 7310000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7310000

a) De farmaceutische spacialiteit op basis van canaglifiozine kamt voor
vergoeding in categorie A in aanmerking indien ze wordt toegediend bij
rechthebbenden :

- Die ouder zijn dan 18 jaar.
- En met.een glomerulaire filtratiesnelhaid > of = 30mL/min/1,73m?2,

- En die lijden aan diabeles type 2 die onvoldoende gecontroleerd wordt
{HbAle > of =7,0 % er <. of = 9,0 %) door hygidno-diétische
maatregelen.

- En een voorafgaande behandeling gedurende minstens 3 maanden
met minstens één antidiabeticum waaronder metformine,

Bovendien is deze speciaiiteit enkel vergoedbaar in associatie met ten
minste één ander antidiabeticum met vitsluiting van :

- Een incretinomimeticum (GLP-1-analoog) tijdens de gehefe duur van
de behandeling (cat. A-92),

- Een ander gliflozine (SGL.T2-inhibitar) tijdens de gehele duur van de
behandeling (cat. A-113 en cat. A-114),

- Een gliptine (DPP-4-inhikitor) toegevoegd in de loop van de
behandeling (cat. A-91 en cat. A-110).

a'y Vaor een rechthebbende die, véar het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met een farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialitelt vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van paragraaf 7310100 vaér 01.07.2025 en die véor
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden van deze paragraaf
voldeed, kan de vergoeding toegekend worden, volgens de modaliteiten
zoals varmeld onder puni g) van de huidige paragraaf. Deze
overgangsmaatregel is geldig voor een periode van 12 maanden, namelijk
maximaal tot en met 30.06.2028,

b} Voor het'aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
ean maximale dosering van 1 tablet per dag, zoals vermeld in de
Samenvatting van de Productkarakteristieken (SPK).

c) De machtiging tot vergoeding, waarvan het model is bepaald cnder “e”
van bijlage I/l van dit bes|uit, wordt afgeleverd door de adviserend-arts, op
basis van een aanvraagformulier, waarvan het model hieronder is
cpgenamen in bijlage A van deze paragraaf en waarop de hehandelende
aris de posologle vermeldt, evenals het aantal verpakkingen door zijn
handtekening te plaatsen en het vakje aan te kruisen dat overeenstemt met
de criteria voorzien onder punt a) hierboven.

o) De behandelende arts moet de bewijsstukken die aantanen dat de
betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de
geattesteerde toestand bevindt, ter heschikking houden van de adviserend-
arts.

€) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernemen in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de
behandelende arls, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest af, waarvan het model is vastgesteld ender “e” van bijlage Il van dit
besluit en dat gedurende een eerste periode van 300 dagen de vergoeding
taelaat van ;

« 1 verpakking van 30 tabietten en 3 verpakkingen van 80 tabletten van
100 mg.
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f) Aprés une durée de traitement d'au moins 6 mois avec le dosage de 100 f) Na een behandelduur van ten minste & maanden aan een dosering van

mg chez un bénéficiaire avec un débit de filtration glomérulaire > ou = 100 mg en bij een rechthebbende met een glomerulaire filtratiesnelheid >
60mLfmin/1.73m? et en cas de réponse insuftisante au traitement, la of = 80mL/min/1,73m? en in geval van anvoldoende antwoord op de
rembaursemant est autorisé pour 1 conditionnement de 30 comprimés de behandeling wordt de vergoeding foegestaan voor 1 verpakking van 30
300 mg et 3 conditionnements de 90 comprimés de 300 mg pour une tabletten van 300 mg en 3 verpakkingen van 90 tabletten van 300 mg voor
seconde période de 300 jours. A cet effet, le médecin-conseil délivre au een tweede periode van 300 dagen. Hiertoe levert de adviserend-arts,
bénéficiaire I'attestation, dont le modéle est fixé sous "e" de I'snnexe |Il du eveneens op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model'is
présent arrété, sur base du formulaire de demande, dont le medéle est hernomen in biilage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk
repris- également 4 'annexe A du présent paragraphe, signé et ddment ingevuld docr de behandelende aris, aan de rechthebbende het attest af,
complété par le médecin traitant. waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il] van dit besluit.
- 1 conditionnement de 3¢ comprimés et 3 conditionnements de 90 - 1 verpakking van 30 fabletten en 3 verpakkingen van 80 tabletien van
comprimés de 300 mg. 300 mg.
g) L'autorisation de remboursement peut 8tre rancuvelée par périodes de g) De toelating fot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden
360 jours maximum. van maximum 380 dagen.
- A concurrence de 4 conditionnements de 90 comprimés au dosage de - Voor-maximum 4 verpakkingen van 9¢ tabletien van 100 mg.
100 mg.
- QU a concurrence de 4 conditionnements de 90 comprimés au dosage - OF yoar maximum 4 verpakkingen van 90 fabletten van 300 mg.
de 300 mg.
Sur base chaque fois d'un formulaire de demande dont le modéle est Elke keer op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is
repris & FAnnexe A du présent paragraphe, signé et diment complété cpgenomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en voliedig
par le médecin traitant. ingevuld door de behandelende arts.
Le médecin traitant confirme : De behandelende arts bevestigt ;
- Pour les bénéficiaires avec un débit de de filtration gieméruiaire > - Voor rechthebbenden met een glomerulaire filtratiesnelheid > of =
ou = 60mL/min/1,73m?, une valeur de 'HbA1c < ou =7,5% ou une BOmL/min/1,73m?, een HbA1c waarde < of = 7,5% of een daling van
diminution de 'HbA1c > ou = 0,5 % par rapport a [a valeur initiale HbA1c > of = 0,5 % {.0.v. de beginwaarde voor de start van de
avant Pinitiation du traitement avec cette spécialité pour la premiére behandeking met deze specialiteit voor de eerste verlenging van deze
prolongation avee cette spécialité pour des doses de 100 mg ou 300 specialiteit voor doseringen van 100 mg of 300 mg per dag. Of een
mg par jour. Qu ¢ontréle glycémigue suffisant pour les prolongations voldoende glycemiecentrole voor de volgende verlengingen van deze
suivantes de cette spécialité pour des doses de 100 mg ou 300 mg specizliteit voor doseringen van 100 myg of 300-mg per dag.
par jour.
- Pour les bénéficiaires ayant un débit de filtration glomérulaire > ou - Voor rechthebbenden met een glomerulaire filtratiesnelheid > of =
= 30mL/min/1,73m? et < 60mL/min/1,73m?, le médecin traitant 30 mL/imin/1,73m? en < 60mL/min/1,73m? bevestigt de behandelende:
seulement que le bénéficiaire a un débit de filtration glomérulaire > arts enkei dat de rechthebbende een glomerulaire filtratiesnelheid >
ou = 30mi/min/1,73m? et < 60ml/min/1,73m? pour les exiensions de of = 30 mL/min/1,73m? en < 60mL/min/1,73m? heeft voor
cette spécialité.a 100 mgfjeur. verlengingen van deze specialiteit aan 100 mg/dag.

h) Le remboursement simuitané de cette spécialité avec des gliptinas (GLP-  h) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met gliptines (DPP-4-

1 analogue) telles que décrites sous le point a} {groupes de rembeursement  inhibitor) in de situatie beschreven onder a) (vergoedingsgroepen A-91 en
A-91 et A-110), des incrétinomimétiques {Inhibiteur SGLT2) (A~92} ou une A-110), incretinomimetica (GLP-1-analoog) (vergoedingsgroep A-92).of een
autre glifiozine (Inhibiteur DPP4} (groupes de remboursement A-113 et A- ander gliflozine {SGLT2-inhibitor) {(vergoedingsgraepen A-113 en A-114) is
114} n'est jamais autorisé. nooit toegestaan.

ANNEXE A : Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de canagliflozine (§ 7310000
du chapitre IV de la liste jointe a ’A.R. du 1er février 2018).

| - Identification du bénéficiaire {(nom

rénom, N° d'affiliation
L TPl mom)
LLUCT P PI LTI ] [ ] terénom
LLLE LT LT LA | thumero daffiliation)

Il - il s’agit d’une premiére demande 3 la posologie de 100 my/jour :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins 18 ans et que son débit de
filtration glomérulaire > ou = 30 mL/min/1,73m?, est atteint d'un diabéte de type 2 insuffisamment contrdlé par un traitement préalable
d'au mains frois mois au moyen d'au moins un antidiabétique. dont la metformine, qui n'a pas suffi & amener fe taux d'hémoglobine
glyquée {HbA1c) sous le taux recommandé de < 7,0 %.
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Le taux d'HbA1c & Finitiation du traitement avec cette spécialité s'éléve & .......... (doit &tre compris entre 7,0 % et 9,0 %).

Jatteste que le bénéficiaire n'associera pas cette spécialité & un incrétinomimétique (GLP-1-analogue) ni & une autre gliflozine
(inhibiteur SGLT2) tout au long du traitement. Je n'assccierai pas une gliptine (inhibiteur DPP-4) au cours du traitement par cette
spécialite.

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

De ce fai, 'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette spécialité au dosage de 100 mg par jour
pour un traitement en association pendant une période de 300 jours, et je sollicite donc le remboursement de :

u 1 conditionnement de 30 comprimés & 100 mg et 3 conditionnemenis de 90 comprimés & 100 mg.

il - 1l s'agit d'une premiére demande & la posclogie de 300 mal/jour (augmentation de la dose de 100 ma/jour 2 300 mgfjour)

Je soussigné, docteur en médecine, cértifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint d’un diabéte de type 2 et que son
débit de filtration glomérulaire est > ou = 60 mL/min/1,73m> Ce hénéficiaire a déja recu le remboursement d'au moins une péricde
de traitement par spécialité & 100 myg par jour en association avec au moins un autre agent antidiabétique.

Je confirme que le contréle glycémique est insuffisant,

J'atteste que le bénéficiaire n'associera pas cette spécialité a un incrétinomimétique {GLP-1-analogue) ni 4 une autre gliflozine
{inhibiteur SGLT2) tout au long du traitement. Je n'associerai pas une gliptine (inhibiteur DPP-4) au cours du traitement par cette
specialité.

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

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette spécialité au dosage de 300 myg par jour
pendant une période de 300 jours, et je sollicite donc le remboursement de :

U 1 conditionnement de 30 comprimés & 300 mg et.3 conditionnements de 90 comprimés & 300 mg (augmentation de 100 mg a 300
mg par jour).

IV - Il s’agit d’'une demande de prolongation a la posologie de 100 ou 300 mg/jour :

Je soussigne, doecteur en médecine, certifie gue le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint d'un diabéte de type 2 et que son
débit de filtration glomérulaire est > ou = 30 mL/min/1,73m3..

Ce bénéficiaire a déja recu le remboursement d’au moins une période de traitement par cette spécialité au dosage de 100 mg ou 4
300 mg par jour en association avec au moins un autre agent antidiabétique. Je garde la méme dose de cette spécialité.

u Je confirme que le bénéficiaire a un déhit de filtration glomérulaire > ou = 80 mL/min/1,73m?* {prolongation & 100 mg/jour ou 300
mg/jour) et
o {uniguement pour la premiére prolongation) Je confirme que la valeur de 'HbA1c < ou= 7,5 % ou que Ja diminution de fa
valeur de I'HbA1c est > ou = 0,5 % par rapport a la valeur initiale avant le début du traitement par cette spécialité.
o OU (pour les prolongations suivantes) Je confirme que le contréle glycémique est adéquat.

ou

u Je confirme que le bénéficiaire a un débit de filiration glomérulaire > ou = 30mL/min/1,73m? et < 60mLmin/1,73m? (pour foutes
les prolongations a la posoclogie de 100 mg/jour).
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J'atteste que le bénéficiaire n'associera pas cette spécialité a un incrétinomimétique {GLP-1-analogue) ni & une autre gliflozine
(inhibiteur SGLT2) tout au long du traitement. Je n'associerai pas une gliptine (inhibiteur DPP-4) au cours du traitement par cette
spécialité.

Je tiens 2 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans Ia situation attestée.

Du fait de cette efficacité, jatteste que. ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prelongation du remboursement cette spécialité au
dosage de 100 mg ou 300 mg par jour pour un traitement en association pendant une période de 360 jours, et je sollicite donc le
remboursement de :

u 4 conditionnements de 90 comprimés a 100 mg (je continue 100 mg par jour).
ou
u 4 conditionnements de 90 comprimés a 300 mg {je continue 300 mg par jour).

V = Demande de remboursement suivant un accord dans § 7310100:

le bénéficiaire a déja regu I'autorisation de remboursement du traitement d'au moins 300 jours par la spécialité pharmaceutique a
base de canaglifiozine sur base du § 7310100 du chapitre IV de Ia liste jointe & I'A.R. du 1er février 2018 et la continuation du
traitement est médicalement justifiée. Sur base de ces éléments, je sollicite la poursuite du traitement remboursable par cetfte
spécialité

u 4 conditionnements de 90 comprimés & 100 mg (je continue 100 mg par jour) pour une période de 360 jours.

VI - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point 11 :

1 A O A I I A I )
L et bt ] ]| erenom)
L g- L LD -L T -] e inany

LS DL/ L cate)

{cachet) {signature du médecin)

BIJLAGE A : Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van canagliflozine (§
7310000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd hij het K.B. van 1 februari 2018).

1 - 1dentificatie rechthebbends {naam. voornaam, aansluitingsnummer) .
ST PP L] | raam)

LI PP b P L] 1] tvoornaam)
LI TE]T Iy ] ]| (eanslitingsnummer

1l = Het betreft een eerste aanvraag aan een dosis van 100 mgl/dag :

Ik, ondergefekende arts, verklaar dat de boven vermelde rechthebbende ten minste 18 jaar oud is en een glomerulaire
filtratiesnelheid > of = 30 mLU/min/1,73m? heeft en lijdt aan diabetes type 2 die onvoldoende gecontroleerd wordt door een
voorafgaande behandeling van ten minste drie maanden met minstens één antidiabeticum waaronder metformine, die onveldoends
was om het geglycosyleerde hemoglobine {(HbA1¢) gehaite onder het aanbevolen niveau te brengen < 7,0 %.
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Het gehalte van HbA1c aan het begin van de behandeling met deze specialitsit bedraagt: ........... (moetfussen de 7,0 % en 8,0 %
zijn).

Ik bevestig dat deze rechthebbende deze specialiteit niet zal associéren met een incretinomimeticum (GLP-1-analoog) noch met-een
ander gliflozine (SGLT2-inhibitor) tijdens de gehele duur van de behandeling. Ik zal geen gliptine (DPP-4-inhibitor) toevosgen in de
loop van de behandeling met specialiteit.

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

Derhalve bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een vergoeding van deze specialiteit aan een dosering van 100 mg
per dag voor een behandeling in associatie gedurende een periode van 300 dagen, en vraag ik dus de vergoeding aan van :

u 1 verpakking van 30 tabletten van 100 mg en 3 verpakkingen van 90 tabletten van 100 mg.

lll = Het betreft een eerste aanvraag aan een dosis van 300 mg/dag (dosisescalatie van 100 mgf dag naar 300 mg/daqg)

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de boven vermelde rechthebbende een glomerulaire filtratiesnelheid > of = 80 mL/min/1,73m?
heeft en lijdt aan didbetes type 2. Deze rechthebbende heeft al de vergoeding ontvangen voor ten minste één periode van
behandeling door deze specialiteit aan een dosering van 100 mg per dag in associatie met minstens één ander antidiabsticum. Ik
bevestig dat de glycemiecontrole onvoldoende is.

Ik bevestig dat deze rechthebbende deze specialiteit niet zal associéren met een incretinemimeticum (GLP-1-analoog) noch met een
ander gliflozine (SGLT2-inhibitor} tijdens de gehele duur van de behandeling. Ik zal geen gliptine {DPP-4-inhibitor) toevoegen in de
loop van de behandeling met deze specialiteit.

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

Omwille van die doelirefiendheid bevastig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan de vergoeding van deze specialiteit aan een
dosering van 300 mg per dag voor een behandeling in associatie gedurende een periode van 300 dagen, en vraag ik dus de

vergoeding aan van :

U 1 verpakking van 30 tabletten van 300 mg en 3 verpakkingen van 90 tabletten van 300 mg (dosisescalatie van 100 mg/dag naar
300 mg/dag).

IV - Het betreft een aanvraaq tot verlenging van de vergoeding aan een dosis van 100 of 300 ma/dag

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de boven vermelde rechthebbende een glomerulaire filtratiesnelheid > of = 30 mLimin/1,73m?
heeft en lijdt aan diabetes type 2.

Deze rechthebbende heeft al de vergoeding ontvangen voor ten minste één periode van behandeling door -deze specialiteit aan een
dosering van 100 mg of 300 mg per dag in associatie met minstens één ander antidiabeticum. 1k behoud dezelfde dosis van deze
specialiteit;

U [k bevestig dat de rechthebbende met een glomerulaire filtratiesnelheid > of = 60 mL/min/1,73m? heeit (verlenging aan 100 mg/dag
of 300 mg/dag) en :
o {enkel voor de eerste verlenging) |k bevestig dat de waarde van HbA1c < of = 7,5% of dat de daling van de HbA1c waarde
> of = 0,5 % bedraagt in vergelijking met de beginwaarde voor de start van de behandeling met deze specialiteit.
o OF {voor volgende veriengingen) Ik bevestig dat er voldoende glycemische controle is.

or
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u Ik bevestig dat de rechthebbende een glomerulaire filtratiasnelheid > of = 30 mL/min/1,73m? en < 80mL/min/1,73m? heeft (voor
alle verlengingen aan een dosis van 100 mg/dag).

Ik bevestig dat deze rechthebbende deze specialiteit niet zal associéren met een incretinomimeticum (GLP-1-analoog) noch met een
ander glifiozing (SGLT2-inhibitor) tijdens de gehele duur van de behandeling. Ik zal geen gliptine (DPP-4-inhibitor) toevoegen in de
loop van de behandeling met deze specialiteit.

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

Omwille van die doelireffendheid bevestig ik dat deze rechthebhbende nood heeft aan een verlenging van de vergoeding van deze
specialiteit aan een dosering van 100 mg of 300 mg per dag voor een behandeling in associatie gedurende een periode van 360
dagen, en vraag ik dus de vergeedingaan van :

u 4 verpakkingen van 90 tabletten van 100 mg (behoud van 100 mg per dag).

OF
u 4 verpakkingen van 90 tabletten van 300 mg (behoud van 300 mg per dag).

V - Aanvraag tot vergoeding volgend op een toelating volgens §7310100 :

De rechthebbende bekwam eerder reeds een machtiging tot vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van canaglifiozine van minstens 300 dagen op basis van §7310100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1
februari 2018 en de voortzetting van de behandeling is medisch gerechtvaardigd.

Op basis van deze elementen vraag ik de verderzetting van de vergoedbare behandeling met deze specialiteit :

LI 4 verpakkingen van 80 tabletten van 100 mg (behoud van 100 mg per dag) voor een periode van 3680 dagen.

Vi- Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld :
LELTT I T L i) 1] | tnaam)
LIS LU PPl d ]} voonaam
L )- LU -] ] Rzivey

L7 L] ] ] (datum)

{stempel} (handtekening van de arts}

ab) Au § 7310100, les modalités de remboursement sont ab) In § 7310100, worden de vergoedingsvoorwaarden

remplacées par les modalités suivanies: varvangen als volgt:

Paragraphe 7310100 Paragraaf 7310100

Supprimé au 01.07.2025 Geschrapt op 01,07.2025

Le paragraphe 7310100 a été remglacé par le paragraphe 7310000 du Deze paragraaf 7310100 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf
chapitre IV, A titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe, qui ont 7310000 van hoofdstuk IV. Ten titel van overgangsmaatragel kunnen

&té délivrées avant 'entrée en vigueur de la présente réglementation, machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn védr het in werking
peuvent conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen
dans ces sutorisations, ¢'est-a-dire jusqu'ay maximum 30.06.20286. vermeld op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 30.08.2028.
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ac) Au § 7310100, les spécialités suivantes sont
supprimées:

ac) In § 7310100, worden de voldende specialiteiten
geschrapt;

Dénomination / Benaming {Cemandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
Cpm

INVOEKANA 106 g MENARINI BENELUX ATC: A10BKOZ
A-113 3091-212 30 comprimés pelliculés, 100 mg 30 filmerhulde tabletten, 100 mg T

3091-212
A-113 3091-220 90 comprimés pelliculés, 100 mg 90 filmomhutde tabletten, 100 mg T

3081-220
A-113* 7708-852 1 comprimé peliiculé, 100 mg 1 fitmemhulde tablet, 100 mg
A-113 7708-852 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde {ablet, 100 mg T
A-113* | 7708-852 | 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmamhutde tablet, 100 mg
INVOKANA 300 mg MENARINI BENELUX ATG: A10BKO2
A-113 3091-246 30 comprimés pelliculés, 300 mg 30 filmomshulde tabletten, 300 mg T

3091-246
A-113 3091-238 $0 comprimés pelliculés, 300 mg 90 filmomhulde tabletten, 300 mg T

3091-238
A-113* 7708-860 1 comprimé pelliculé, 300 mg 1 filmomhulde tablet, 300 mg T
A-113 ** 77C8-860 1 comprimé pelliculé, 300 mg 1 filmemhulde tabiet, 300 mg
A-113 ™ 7708-860 1 comprimé pelliculé, 300 mg 1 filmomhulde 1ablet, 300 mg T

ad) Au § 7530000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7530000

a) La spécialité pharmaceutique & base d'aflibercept est remboursée si elle
est utitisée chez des bénéficiaires présentant une baisse d’acuité visuelle
due 4 un cedéme maculaire diabétique, et qui a Finitiation du traitement
répondent/répondaient simultanément aux conditions suivantes :

- Bénéficiaires atteints d’un diabéte de type | et If, suffisamment contrdlé
{HbA1c < 8%}. La tension artérielle et'le taux de lipides sanguing
doivent également étre suffisarmment controlés.

- Présence d’un cedéme central de la rétine.

- Scere de meilleure acuité visuelle corrigée (MAVC) < 73 lattres (< ou =
20/40 ou < ou = 0,5) et épaisseur centrale de la réting {mesurée par
OCT) > oy = 300 ym.

b) Le diagnostic doit &tre basé sur la présence d'un oedéme maculaire
central objectivé simultanément par:

- Angiographie fluorescéinique, et
- Tomographie en Cohérence Optique (OCT).

¢) L'injection intravitréenne est pratiquée par un cphtalmologue
expérimenté dans le diagnostic, le traitement et le suivi des bénéficiaires
souffrant d’'oedéme maculaire diabétique et ayant Fexpérience des
injections intravitréennes.

d) Le nombre de conditionnements remboursables par oeif traité tient
compte de |la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans

ad) In § 7530000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7530000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van aflibercept wordt vergoed
indien ze.gebruikt wordt bij de behandeling van rechthebbenden met een
visusverslechtering ten geveltge van diabetisch macula-cedeem, die tegelijk
aan de volgende vocrwaarden voldoen/voldeden bij de start van de
behandeiing ;

- Rechthebhbenden met voldoende gecontroleerde type | en | diabstes
{HbAic < §%). De biceddruk en de lipiden- bloedspiegel moeten ook
voldeende gecontroteerd zijn,

- Aanwezigheid van een cantraal macula-oedeem van het netviies,

- Best Corrected Visual Acuity-score (BCVA) < 73 letters (< of = 20/40 of
< of = 0,5) en cenftrale retinadikte (gemeten door OCT) > ou = 300 pm,

b) De diagnose dient gebaseerd te zijn op het aantonen van de
aanwezigheid van cenirzal macula-cedeem tegelijk via :

- Fluorescentie angiografie, en
- Optische Coherentie Tomografie (OCT).

c} De intravitreale injectie wordt uitgevoard docr een oftalmaloog met
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van
rechthebbanden lijdend aan diabetisch macula-oedeem en met ervaring in
intravitreals injecties.

d) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die in
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le Résumé des Caractéristiques du Preduit (RCP) de la spécialité
concernée.

e) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite
par un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnestic,
Ig traitement, et le suivi de bénéficialres atteints d’oedéme maculaire
diabétique.

fy Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous e), qui ainsi :

- Atteste que toutes les conditions au paint a}, b) et ¢} sont remplies.
- Mentionne si la demande initiale concerne :

» Un traitement pour I'oeil droit, QU

= Un traitement pour I'ceil gauche, OU

* Un traitement immédiatement bilatéral.

- Atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables par
oeil traité tient compte de [a posologie mentionnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée.

- Atteste savoir que le trailement n'est plus remboursable en cas de
détérioration de Ia vision et score MAVC < 20/200 (<0,1) au cours du
traitement.

~ §'engage a envoyer Jes piéces justificatives au médecin copseit de
I'erganisme assureur, sur simple demande,

- Atteste savoir que la demande de remboursement est une demande
initiale et qu'il peut, si nécessaire, étendre |e traitement 3 'autre ceil, &
condition de tenir les pigces justificatives 2 )a dispesition du médecin
‘conseil.

g) i.e remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a ja délivrance, d'une copie de I'accord visé au point f),

h} Le remboursement simultané de la spécialité phammaceutique 4 base
d’aflibercept et d'un autre anti-VEGF (groupes de remboursement B-287 ;
B-329; Fb-1 et Fh-3) ou d'une spécialité du groupe de remboursement Fb-
11 dans le méme oeil n'est jamais autorisé.

as) Au § 7780000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken specialiteit zijn vermeld.

&) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wardt
voorgeschraven door een arts-speciafist in de oftalmologie met specifieke
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van
rechthebbenden lijdend aan diabetis¢h macula-oedeam,

f) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elekironische
aanvraag ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist in punt e) vermeld, die daardcor :

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a), b) en ¢} zijn vervuld.
- Vermeldt of het een initigle aanvraag betreft voor:

= De behandeling van het rechteroog, OF

= De behandeling van het linkeroog, OF

= D& onmiddellijke behandeling van beide ogen.

- Verklaart te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen per
behandeld oog rekening wordt gehouden met de posologie zoals
vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP}
van de betrokken specialiteit.

- Verklaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergeed in
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 20/200 (<0,1)
gedurende de behandeling.

- Zieh verbindt cm de bewijsstukken aan de adviserend-arts. van de
verzekeringsiastelling te bezorgen op eesnvoudig verzoek.

- Verklaart te weten dat de aanvraag tot vergoeding een initiéle
aanvraag betreft en indien nodig de behandeling kan worden uitgebreid
naar het andere oog, voor.zover de bewijsstukken ter beschikking
worden gehouden van de adviserend-arts:

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een kopie van het
akkoord bedoeid in f).

R} De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van aflibercept met een andere anti-VEGF (vergoedingsgroepen B-287 , B-
329; Fb-1 &n Fb-3) of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fh«1{1
in hetzelfde oog is nooit toegestaan,

ae) In § 7780000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | ]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
OFEV 100 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: LO1EXD9
SCOMM
7714-173 60 capsules molles, 100 mg 60 capsules, zacht, 100 mg 1900,36 | 1900,36
A-105* 7714173 1 capsule molle, 100 mg 1 capsule, zacht, 100 mg 33,6915 | 33,6915
A-105 ** T714-173 1 capsule molle, 100 mg 1 capsule, zacht, 100 mg 33,5730 | 33,6730
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OFEV 150 mg

BOEHRINGER INGELHEIM

ATC: LO1EX09

SCOMM
7714-181 60 capsules molles, 150 mg 60 capsules, zacht, 150 mg 1800,36 | 1900,36
A-105* 7714-181 1 capsule molie, 150 myg 1 capsule, zacht, 150 mg T 33,6915 | 33,6915
A-105** 7714-181 1 capsule molle, 150 mg 1 capsufe, zacht, 150 mg 33,5730 | 33,5730

af) Au § 7840000, les spécialités suivantes sont insérées:

af) In § 7840000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Coda Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine/
buiten
bedrijf
WEZENLA 45 mg AMGEN ATC: LO4ACOS
B-305 4906-384 1 stylo prérempli 0,5 mL solution 1 voorgevulde pen 0,5 mL BioS 1404,88 1404,85 8,30 12,50
injectable, 90 mg/mL oplossing voor injectie, 90
mg/mL
4906.384 1272,59 127259
B-305* 7743-974 1 stylo prérempli 0,5 mL solution 1 voorgevulde pen 0,5 mL BiaS 1356,0600 | 1356,0600
injectable, 90 mg/mt oplossing voor injectie, 90
mg/mbL
B-305 ** 7743-974 | 1 stylo prérempli 9,5 mL solution 1 veorgevulde pen 0,5 mlL BioS | 1348,9500 | 1348,8500
injectable, 90 mg/mL oplossing voor injectis, 80
mg/mL
WEZENLA 90 mg AMGEN ATC: LD4ACD5
B-305 4906-392 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL BioS 1404,86 1404,885 8,30 12,50
injectable, 90 mg/mL oplossing voor injectie, S0
mg/mL
4906-292 1272,59 1272,59
B-305 * 7743-982 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL BioS 1356,0600 | 1356,0600
injectable, 90 mg/mL oplossing voor injectie, S0
mg/mL
B-305 ** 7743-982 * stylo prérempli 1 mb solution 1 voorgevulde pen 1 mL BioS 1348,9500 1 1348,9500
injectabte, 90 mg/mL oplossing voor injectie, 80
mg/mL

ag) Au § 8010000, Ies modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8010000

&) La spécialité est remboursés si elle est utilisée dans le traitement de la
forme. choroidienne rétrofovéolaire néovasculaire (humide) de la
dégénérescence maculaire lice 4 'dge (DMLA).

Le diagnostic doit &tre basé sur:

- Néovaisseaux a un stade actif, leur diffusion doit étre démontrée &
l'aide d'une angiographie & la fluorescéine.

ag) In § 8010000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8010000

a} De specialiteit wordt vergoed als ze wordt gebruikt bij de behandeling
van subfoveale choroidale neovasculaire {natte) leeftijdsgebonden
maculaire degeneratie (LMD).

De diagnose dient gebaseerd te zijn op ¢

- Nieuwvaatvorming in een actief stadium; de lekkage moet
aangetoond worden met behulp van fluorescentieangiografie.
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- Oedéme rétinien démentré par soit 'angiographie & la fluorescéine
stéréoscepique,-soit par Tomagraphie en Cohérence Optique (TCO)
ou un systéme analogue.

« Fibrose restreinte.

b} L'injection intravitréenne est pratiquée par un ephtalmologue
expérimenie dans les injections infravitréennes.

c) Le ngmbre de conditionnements remboursables par ceil traite fient
compte de ka posologie conformément aux dispositions mentionnées dans
le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de ranibizumab.

d) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite
par un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostiz,
le traitement, et e suivi de bénéficiaires atteints de dégénérescence
maculaire liée & I'age,

e} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement &lectronigue introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous d), qui ainsi :

- Alteste que toutes les conditions au point a} et b) sont remplies.
- Mentionne si la demande concerne :

- Un traiterment pour I'oell droit:

- Qu un fraitément pour F'oeil gauche,

- Ou un traitement immédiat des deux yeux.

- Atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables par
oeil traité tient compte de la posologie mentionnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de ranibizumak.

- Atteste savoir que le traitement n'est plus remboursable en ¢as de
détérioration de la vision et score MAVC < 20/200 (<0,1} au cours du
fraitement.

- $'engage a envoyeér les pigces justificatives au médecin conseil de
I'organisme assuresr, sur simple demande.

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement & la délivrance, d'une copie de I'accord visé au point ).

g) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base de
ranibizumab et d’'un autre anti-VEGF {groupes de remboursement B-287 ;
B-329; Fb-1 et Fi-3} cu d’'une spécialité du groupe de remboursement Fb-
11 dans le méme oeil n'ast jamais autorisé,

ah) Au § 8020000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 8020000

a) La specialité & base de ranibizumab est remboursée chez des
bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuelle due & un cedéme
maculaire consécutif & une occlusion de la veine centrale de la rétine
(OVCR) et-qui A l'initiation du traitement répondent/répondaient
simultanément aux conditions suivantes :

- Diagnostic confirmé d'une occlusion veineuse centrale rétinienne
(confirmation biomicroscopique de OVCR) avec hemorragies rétiniennes
et/ou systéme veineux dilats.

- Oedéme maculaire cliniquement significatif démontré par tomographie
en cohérence optique et/ou par angiographie fluorescéinique.

- Diminution démontrée de la vision due a I'cedéme maculaire
secondaire a1 OVCR.

- Netvliescedeem aangetoond met behulp van hetzij
stecreoscopische fluorescentieangiografie, hetzij Opticat Coherence
Tomografie (OCT) of vergelijkbaar systeem.

- Beperkte fibrosis.

b} De intravitreale injectie wordt uitgevoerd door ean oftaimoloog met
ervaring in intravitreale injecties.

¢) Voor het aanta! vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen dig in
de Samenvatting van dé Kenmerken van het Preduct (SKP) van
ranibizumab zijn vermeld.

dy De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
vacrgeschreven door een arts-specialist in:de oftalmologie met specifieke
ervaring in de diagnose, de behandeling en de apvolging van
rechthebbenden Ejdend aan leeftijdsgebenden maculaire degeneratie.

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerds en
geauthentificeerde arts-specialistin punt d) vermeld, die daardoor :

- Verklaart dat alie voorwaarden in punt a) en b} zijn vervuld.
- Vermeidt of het een aanvraag betreft voor :

- De behandeling van het rechteroog.

- Of de behandeling van het linkeroog.

- Of de onmiddellijke behandeling van beide ogen.

- Verklaart fe weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen per
behandeid oog rekening wordt gehouder met de posologie zozals
vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van ranibizumab.

- Verklaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergead in
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 20/200 (<0,1)
gedurende de behandeling.

- Zich verbindt om de hewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek.

f) De vergoeding wordt toegskend als de betrakken ziekenhuisapotheker,

‘vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een kopie van het

akkoord bedeeld in e).

g) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van ranibizumab met een andere anti-VEGF (vergoedingsgroepen B-287 |
B-329; Fb-1 en Fb-3) of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-
11 in hetzelfde oog is nooit toegestaan,

ah) In § 8020000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8020000

a) De specialiteit op basis van ranibizumab wordt vergoed indien ze
gebruikt wordt bij rechthebbenden met een visusverslechtering ten gevolge
van macula-cedeem na Central Retinal Vein Occlusion (CRVG] en die
tegelijk aan de volgende voorwaarden voldeen/voldeden bij de start van de
behandeling :

- Bewezen diagnosevan CRVO {biomicroscopisch bewijs van CRVD)
door retinale bloedingen enfof gedilateerd veneus systeam.

- Klinisch significant macula-oedeem aangetioond met behulp van
optische coherentie tomografie en/of fluorescentie angiografie.

- Bewezen verminderd gezichtsvermogen ten gevolge van macula-
oedeem secundair aan retinale veneuze acclusie.
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b} L'injection intravitréenne est pratiquée par un ophtalmelogue
expérimanté dans les injections intravitréennes.

¢) Le nombre de conditionnements remboursables par oeil traité tient
compte de |la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans
le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de ranibizumab.

d) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite
par un médecin spécialiste en ophialmologie, spécialisé dans le diagnostic,
le traitement, et l¢ suivi de bénéficiaires afteints d’'oedéme maculaire,

e} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous d}, qui ainsi:

- Atteste que toutes les conditions au peint a) et b) sont remplies.
= Mentionne si la demande concerne :

- Un traitement peur I'ceil droit,

- Qu un traitement pour I'oeil gauche.

- Ou un traitement immédiat des deux yeux.

- Atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables par
oeil traité tient compte de la posclogie mentionnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de ranibizumab,

- Atteste savoeir que le traitement n'est plus remboqrsable.en cas de
détérioration de fa vision et score MAVC < 20/200 (<0,1) au ¢ours du
traitement.

- S'engage a.envoyer les pieces justificatives au médecin conseil de
f'organisme assureur; sur simple demande.

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance, d'una copie de I'accerd visé au point &).

g) Le remboursement simuitané de la spécialiié pharmaceutique & base de
ranibizumab et d'un autre anti-VEGF (groupes de remboursement B-287 ;
B-329; Fb-1 et Fb-3) ou d'une spécialité du groupe de remboursement Fb-
11 dans le méme oeil n'est jamais autarisé.

ai) Au § 8030000, les madalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8030000

a) La spécialité 4 base de ranibizumab est remboursée si elle est ulilisée
chez des bénéficiaires préseniant une baisse d'acuité visuelle due & un
cedéme maculaire diabétique, et qui & Iinitiation du traitement
répondent/répendaient simuitanément aux conditions suivantes :

- Bénéficiaires atieints d’un diabéte de type i et |1, suffisamment contrélé
{HbA1e < 8%}, La tension artérielle et le taux de lipides sanguins des
bénéficiaires doivent égalemaent étre suffisamment contrdtés.

- Présence d'un cedéme ¢entral de la rétine.

- Score de meilleure acuité visuelle corrigée (MAVC} < 73 lettres {<ou =
20/40 ou < ou = 0,5) et épaisseur centrale de la rétine (mesuree par
QCT) > ou = 300 ym.

b} Le diagnostic doit &tre basé sur la présence d'un cedéme maculaire
central objectivé simultanément par ;

- Angiographie fiuorescéinique, ET/OU
- Torographie en Cohérence Optique (OCT).

b) De intravitreale injectie wordt uitgevoerd door een oftalmoloog met
ervaring in intravitreale Injecties.

c) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld cog wordt
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP} van
ranibizumab zijn vermeld.

d) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmologie met specifieke
ervaring in de diagnose, de behandeling en de.cpvolging van
rechthebbenden lijdend aan macula-cedeem.

e) De vargoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialistin punt d) vermeld, die daardoor :

- Verklaart ddat alle voorwaarden in punt a) en b) zijn vervuld,
- Vermaldt of het een.aanvraag betreft voor :

- De behandeling van het rechteroog.

- Of de behandeling van het linkeroog.

~ Of de onmiddellijke behandeling van beide ogen,

- Verklaart te weten dat veor het aantal vergoedbare verpakkingen per
béhandeld ocg rekening wordt gshouden met de posologie zoals
vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van ranibizumab.

- Varklaart te weten dat de behandeling niet mesr wordt vergoed in
geval van visusverslechiering met een BCVA score < 20/200 (<0,1)
gedurende de behandeling.

- Zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek,

f} De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapaotheker,
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een kopie van het
akkoord bedoeld in s).

g) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van ranibizumab met een andere anti-VEGF (vergoedingsgroepen B-287 ;
B-329; Fb-1 en Fb-3) of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-
11 in hetzelfde cog is noait toegestaan.

ai) In § 8030000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8030000

a) De specialiteit op basis van ranibizumab wordt vergoed indien ze
gebruikt wordt bij de behandeling van rechthebbenden met een
visusverslechtering ten gevolge van diabetisch macula-oedeem, die tegelijk
aan de volgende voorwaarden voldoen/voldeden bij de start van de
behandeling :

- Rechthebbenden met voldoende gecontroleerde type | en Il diabetes
{HbA1c < 8%). De bloeddruk en de lipiden- bloedspiegel moeten ook
voldoende gecontroleerd zijn.

- Aanwezigheid van een centraal macula-oedeem van het netviies.

- Best Corrected Visual Acuity-score (BCVA) < 73 letters (< of = 20/40 of
< of = 0,5) en centrale retinadikie {gemeten door OCT)} > of = 300 um.

b) De diagnose dient gebaseerd te zijn op het aantonen van de
aanwezigheid van centraal macula-ocedeem tegelik via :

- Fluorescentie angiografie, EN/ OF

- Qptische Coherentie Tomoegrafie (OCT),
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c) L'injection intravitréenne est pratiquée par un ophtalmologue
expérimenté dans le diagnostic, le traitement et le suivi des bénéficiaires
souffrant d'cedéme maculaire diabétique et ayant I'expérience des
injections intravitréennés,

d) Le nombre de conditionnements remboursables par cell traité tient
compte de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans
le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de ranikizumab.

e} Le remboursement est accordé si [a spécialité concernée est prescrite

par un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic,

le traitement, et le suivi de bénéficiaires atteints d'cedéme maculaire
diabétique.

f} Le remboursement est accordé sur base d’'une demande de
remboursement électronigue intreduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par 1a plateforme eHealth, décrit scus e), qui ainsi:

- Atteste que foutes les conditions au point a), b} et c) sont remplies.
- Mentionne si la demande concerne :

- Un traitement pour I'ceil droit.

- Qu un traitement pour Feell gauche.

- Ou un traitement immédiat des deux yeux.

- Atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables par
ooil traité tient comple de la posologie mentionnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de ranibizumab.

- Atteste savoir que te traitement n'est plus remboursable en cas de
détérioration de la vision et score MAVC < 20/200 {<0,1) au cours du
traitement.

- Atteste savoir que le traitement n'est plus rembeursable en cas de
stabilisation de la vision {(mesurée par le score MACV) lors de 3
contrdles consécutifs & 1 meis d'injervalle minimum,

- S'engage & envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de
I'organisme assureur, sur simpie.demande.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance, d’'une copie de I'accord visé au point f).

h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base de
ranibizumab et d'un autre anti-VEGF {groupes de remboursement B-287 ;

B-329; Fb-1 et Fb-3) ou d'une spécialité du groupe de remboursement Fb-
11 dans le méme osil n’est jamais autorisé.

aj) Au § 8040000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8040000

a) La spécialité 4 base de ranibizumab est remboursée si elle est utilisée
chez des bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuelle due & un
oedéme maculaire conséeutif & une occlusion de branche veineuse
rétinienne {OBYR) qui & Finitiation du traliement répondentrépondzient
simultanément aux conditions suivantes

- Diagnostic confimé d’une OBVR : présence d' hémorragies
rétiniennes et / ou systéme veineux dilaté, & la bicmicroscopie.

- Oedéme maculaire cliniquement significatif démontré par tomographie
par cohérence optique (OCT) et / ou angiographie & la fluorescéine:

- Une diminution démontrée de la vision {< ou = 20/40 ou < ou = 0,5)
due & 'oedéme maculaire secondaire 'OBVR,

b) Le remboursement de ranibizumab sera autorisé chez les bénéficiaires
adultes présentant un cedéme maculaire suite & une occlusion de branche

c) De intravitreale injectie wordt uitgevoerd door een oftalmeloog met
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van
rechthebbenden lijdend aan diabetisch macula-cedeem en met ervaring in
intravitreale injecties.

d) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld cog wordt
rekening gehcuden met de posologie cvereenkomstig de bepalingen die in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
ranibizumab zijn vermeid.

e) De vergeeding wordt toegestaan indien de betrokken spacialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-spedialist in de oftalmologie met specifieke
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van
rechthebbenden fijdend aan diabetisch macula-¢edeem,

f) De vergoeding wordt toegestaan.ap basis.van een elektronische
aznvraag Ingediend docr de via het eHaalth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist in punt e} vermeld, die daardoor :

- Verkiaart dat alle voarwaarden in punt @), b) en c} zijn vervuld.
- Vermeldt of het een aanvraag betreft voor:

- De behandeling van het rechteroog.

- Of de behandeling van het linkeroog.

- Of de onmiddellijke behandeiing van beide ogen.

- Verklaarl te weten dat.voer het aantal vergoedbare verpakkingen per
behandeld oog rekening wordt gehouden met de posologie zoals
vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van ranitbizumab,

- Verklaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed in
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 20/200 (<0,1)
gedurende de behandeling.

- Verklaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed indien
de visus (gemeten via de BCVA score) stabiel blijit bij 3 opeenvolgende
confroles met tussenpeos van minimum &&n maand.

- Zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekesingsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek.

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een kopie van het
akkoord bedaeld in 3.

h) De gelijktildige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van ranibizumab met gen andere anti-VEGF {vergoedingsgroepen 8-287 ;
B-328; Fb-1 en Fb-3) of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fh-
11 in hetzelfde oog is nowit toegestaan.

aj} In § 8040000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8040000

a) De specialiteit op basis van ranibizumab wordt vergoed indien zg
gebruikt wordt bij de rechthebbenden met een visusverslechtering ten
gevoalge van macula-oedeem na Branch Retinal Vein Occiusion (BRVO} die
tegelijk aan de volgende voorwaarden veldoen/veldeden bi] de start van de
behandeling :

- Bewszen diagnose van BRVO: aanwezigheid van retinale bloedingen
enjof gedilateerd veneus systeem bij biomicroscopisch onderzoek.

- Klinisch significant maculair oedeem aangeteond met behulp van
optische coherentie temografie (QCT) en/of flucrescentie angiografie.

- Bewezen verminderd gezichtsvermogen {< of = 20/40 of < of = ,5) fen
gevalge van macula-oedeem secundair aan BRVO,

b} De vergoeding van ranibizumab zal worden toegestaan voor behandeling
van volwassen rechthebbenden met macuia-oedeem na Branch Retinal
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veineuse rétinienne (OBVR) et-pour qui un traitement par laser
photocoagulation n'est pas approprié ou pas efficace.

¢} L'infection intravitréenne est pratiquée par un ophtalmelegue
expérimenté dans les injections intravitréennes.

d) Le nombre de conditionnements remboursables par oeil traité tient
compte de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans
le Résume des Caractéristiques du Produit (RCP) de ranibizumab.

e) Le remboursement est accordé sj fa spécialité concernée est prescrite
par un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic,
le traitement, et [e suivi de bénéficiaires atteints d'cedéme maculaire.

f) Le remboursement est accardé sur base d'une demande de
rembaoursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous e}, qui ainsi ;

- Atteste que toutes |es conditions au point a), b) et c) sont remplies.
- Mentionne si la demande concerne :

- Un traitement pour I'oeil droit,

- Ou un traitement pour 'oeil gauche.

- Ou un traitement immeédiat des deux yeux.

- Atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables par
oeil traité tient compte de la posclogie mentionnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de ranibizumab.

- Atteste savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas de
détéricration de la vision et score MAVC < 20/200 (<0,1) au cours du
traitement.

- §'engage & envoyer les pigces justificatives au médecin conseil de
l'organisme assureur, sur simplé demande,

g) Le remboursement est accordé si e pharmacien dispensateur dispase,
préalablement & la délivrance, d'une copie de I'accord visé au point f).

h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique 2 base de
ranibizumab et d’un autre anti-VEGF (groupes de remboursement B-287 ;
B-329; Fb-1 ot Fb-3) ou d'une speécialité du groupe de remboursement Fb-
11 dans le méme oeil n'est jamais autorisé.

ak} Au § 8050000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8050000

a) La spécialité & base de ranibizumab est remboursée si elie est utilisée
chez les bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuelle due ala
forme choroidienne néovasculaire, différente de la forme choroidienne
rétrofovéolaire néovasculaire (humide) de la dégénérescence macuiaire liée
4 ['age (DMLA).

b) Si le traitement est utilisé pour traiter une baisse d'acuité visuelle due a
la forme chorgidienne néovasculaire de la myopie pathclogique, les
conditions suivantes doivent étre remplies simultanément au début du
traiterment ;

- Elongation anormale du globe oculaire {longueur axiale > 26 mm).
~ Erreur réfractive > ou = -6 dioptries.

- Présence de lésions caractéristiqgues de ia myopie pathologique au
fand d'oeil (telles que taches de Fuchs ou lacquer cracks).

- Néovascularisations actives choroidiennes rétrofovéolaires et
juxtafovéolaires.

Vein Qcclusion (BRVO), en waarvoor behandeling met laser fotocoagulatie
niet aangewezen is of onvoldoanda effectief is.

¢) De intravitreale injectie wordt uitgevoerd door een oftdimoloog met
ervaring in intravitreale injecties.

d} Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die in
de Samenvaiting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
ranibizumab zijn vermeld.

&) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voargeschreven door een arts-specialist in de oftaimologie met specifieke
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvaolging van
rechthebbenden lijdend aan macula-cedeem.

f) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elekironische
aanvraag ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist in punt e} vermeld, die daardoor :

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a), b) en ¢) zijn vervuld.
- Vermeldt of het eerr aanvraag betreft voor -

- De behandeting van het rechteroog.

- Of de behandeling van het linkercog.

- Of de onmiddellijke behandeling van beide ogen.

- Verklaart te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen per
behandeld oog rekening wordt gehouden met de posologie zoals
vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van ranibizumab.

- Verkfaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed in
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 20/200 (<0,1)
gedurende de behandeling.

- Zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op esnvoudig verzoek.

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een kopie van het
akkeord bedoeld in f}.

h) Ce gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van ranibizumab met een andere anti-VEGF (vergoedingsgroepen B-287 ;
B-329; Fb-1 en Fb-3) of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-
11 in heizelfde oog is nooit toegestaan.

ak).In § 8050000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8050000

a) De specialiteit op basis van ranibizumab wordt vergoed indien ze
gebruikt wordt bij rechthebbenden met een visusverslechtering ten gevolge
van choroidale necvascularisatie, verschillend van subfoveale choroidale
neovasculaire (natte) leeftijdsgebonden maculaire degenaratie (LMD).

k) Indien de behandeling gebruikt wordt vaor de behandeling van
visusverslechtering ten gevolge van choroidale neovasculaire
patholegische myopie dient tegelijk aan volgende voorwaarden voldaan te
ziin bij de start van de behandeling :

- Abnarmale verlenging van de ocogbol (axiale lengte > 26 mm).
- Refractieve fout > of = -§ dioptries.

- Aanwezigheid van fundusletsels karakieristiek voor pathologische
myopie {(zoals Fuchs spots of [acquer cracks).

- Actieve choroldale subfoveale en juxtafoveale nieuwvaatvormingen.
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- Acuité visuelle < ou = 20/32 (< cu = 0,625).

c} Si le traitement est utilisé pour traiter une baisse d'acuité visuelle due
par d'autres formes de néovascularisation choroidienne, les conditions
suivantes doivent &tre remplies simultanément au début du traitement :

- Néovascularisations actives choroidiennes.
- Acuité visuelle < ou =20/25 ( < ou = 0,80).

d) Le diagnostic doit &ire basé sur la présence d'un oedéme macuiaire
central objectivé par angiographie flucrescéinique et/ou tomographie en
cohérence optique (TCO).

e) L'injection intravitréenne est pratiquée-par un ephtalmologue
expérimenté dans les injections intravitréenaes.

) Le nombre de conditionnements remboursables par oeil traité tient
campte de la posclogie conformément aux dispasitions mentionnées dans
le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de ranibizumab.

g) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite
par un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic,
le traitement, et le suivi de bénéficiaires atteints de néovascularisation
chaoroidienne,

h} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique intreduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme eHealth, décrit scus g), qui ainsi:

- Atteste que toutes les conditions au point &}, b}, ¢} et d} sent remplies.
« Mentionne sila demande concerne ;

- Lin traitement pour l'oeil droit,

- Qu un traitement paur Foeil gauche.

- Qu un traitement immédiat des deux ysux.

~ Atteste savoir que Je nombre de conditionnements remboursables par
oejl traité tient compte de la posologie menticnnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de ranibizumab,

- Atteste savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas de
détérioration de la vision et score MAYC < 20/200 (<0,1} au cours du
traitement.

- S'engage & envoyer les piéces justificatives au meédecin conseil de
T'organisme assureur, sur simple demande,

i) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a |a délivrance, d'une copie de I'accord visé au peint h).

iy Le remboursement simuitané de la spécialité pharmaceutique a base de
ranibizumab et d’'un autre anti-VEGF (groupes de remboursement B-287 ;
B-329; Fb-1 et Fb-3) cu d’une spécialité du groupe da remboursement Fb-
11 dans le méme oeil n'est jamais autorisé,

al) Au § 8080000, les modalités de remboursemeant sont
remplacées parles modalités suivantes:

Paragraphe 8080000

a) La spécialité pharmaceutique a base d' aflibercept est remboursée si elle
est utilisée chez des bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuelle
due & un oedéme maculaire consécutif &4 une ccclusion de branche
veineuse rétinienne (OBVR) qui & l'initiation du traitemant
répondent/répondaient simuitanément aux conditions suivantes :

- Diagnostic confirmé d’'une OBVR : présence d' hémorragies
rétiniennes et/ ou systéme veineux dilaté, & la biomicroscopie.

--Gezichtsvermogen < of = 20/32 (< of = 0,625).

c) kndien de behandeling gebruikt wordt voor de behandeling van
visusvarslechiering ten gevolge van andere vormen van cheroidale
neovascularisatie, dan dient tegelijk aan volgende vecorwaarden voldaan te
zijn bij de start van de behandeling :

- Actieve choroidale nieuswvaatvormingen.
- GeZichtsvermogen < of =:20/25 (< of = 0,80}.

d) De diagnese dient gebaseerd te zijn op het aantonen van de
aanwezigheid van centraal macula-oedeem met behulp van fluorescentie
angiografie en/of optische Coherentie Tomografie (OCT).

e} De intravitreale injectie wordt.uitgevoerd door een oftalmoloog met
ervaring in intravitreale injecties.

f Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt
rekening gehouden met de posoclogie overeenkomstig de bepalingen die in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
ranibizumab zijn vermeld.

g) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftaimologie met specifieke
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van
rechthebbenden lijdend aan choroidale neovascularisatie.

h) Be vergoeding wordt teegestaan op basis van een elektronische
aanvraag ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist in punt g) vermeld, die daardoor :

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a}, b), ¢} en d} zijn vervuld.
- Vermeldt of het 2en aanvraag betreft voor :

- De behandeling.van het.rechteroog.

- Of de behandeling van het linkeroag.

- Of de onmiddellifke behandeling van beide ogen.

- Verklaart te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen per
behandeld oog rekening wordt gehouden met de posologie zoals
varmeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP}
van ranibizumab.

- Verklaart e weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed in
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 20/200 (<0,1)
gedurende de behandeling.

- Zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen cp eenvoudig verzoek.

i} De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een kopie van het
akkoord bedeeld in h).

j) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van ranibizumab met en een andere anti-VEGF (vergoedingsgroepen B-287
; B-329; Fb-1 en Fb-3) of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-
11 in hetzelfde oog is nooit toegestaan.

al) In § 8080000, worden de vergoedingsvoorwaardan
vervangen als voigt:

Paragraaf 8030000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van aflibercept wordt vergoed
indien ze gebruikt wordt bij de rechthebbenden met een visusverslechtering
ten gevolge van macula-oedeem na Brarch Retinal Vein Qcclusion (BRVO)
die tegelijk aan de volgende voorwaarden voldoen/voldeden Lij de start van
de behandeling :

- Bewezen diagnose van BRVO : aanwezigheid van retinale bioedingen
en/of gedilateerd veneus systeem bij biomicroscopisch onderzoek,
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- Oedéme maculaire cliniquement significatif démontré par tormographie
par cohérence optique (OCT) et / ou angiographie & la fluorésceéine.

- Une diminution démontrée de la vision (< ou = 20/40.ou < gu = 0,5)
dug a 'oedéme maculaire secondaire & 'OBVR.

b) L'injection intravitréenne est pratiquée par un ophtalmologue
expérimenté dans les injections infravitréennes.

c) Le nombre de conditionnements remboursakles par ceil traité tient
compte de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans
le Résumé des Caractéristiques du Produit-(RCP} de |a spétialité
concernée,

d) Le remboursement est accordé sila spécialité concernée est prescrite
par un medecin spécialiste en ophtaimologie, spécialisé dans le diagnostic,
le traitement, ef e suivi de bénéficiaires atteints d'cedéme maculaire.

e) Le remboursement est accordé sur base d’une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié parla plateforme eHealth, décrit saus d), qui ainsi :

- Atteste que toutes les conditions au.point a) et b) sont remplies.
- Mentionne si la demande initiale concerne ;

« Un traitement pour Foeil droit, eu

« Un traitement pour I'ceil gauche, ou

« Un traitement immédiatement bilatéral.

- Atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables par
aeil {raité tient compte de la posologie mentionnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité cencernés.

- Atteste savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas de
détérioration de |a vision et score MAVC < 20/200 {<@,1) au cours du
traitement.

- S'engage & envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de
I'organisme assureur, sur simple demande,

- Atteste savair que la demande de remboursement est une demande
initiale et qu'il peut, si nécessaire, étendre le traitement 4 I'autre oeil, &
condition de tenir les piéces justificatives a la disposition. du médecin
conseil.

f} Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement & la délivrance, d'une copie de 'accord visé au point e},

g) Le remboursemerit simultané de la spécialité pharmaceutique 4 base
d’aflibercept et d'un autre anti-VEGF (groupes de rembaursement B-287 ;
B-329; Fb-1 et Fb-3) ou d’'une spécialité du groupe de remboursemant Fb-
11 dans [e méme oeil n"est jamais autorisé,

am} Au § 8090000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8020000

a) La spécialité pharmaceutique & base du principe actif pembrolizumab,
inscrite dans le présent paragraphe, fait I'objet d’'un remboursement si elie
est administrée :

* Pour une indication enragistrés avant l¢ 22.11.2025, i.e. une indication
mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) avant
le 22.11.2025,

- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un mélanome
avancé {non résécable ou métastatique) (monothérapie).

- Klinlsch significant maculair cedeem aangeteond met behulp van
optische coherentie tomografie (OCT} enfof fiuorescentie angiografie,

- Bewezen verminderd gezichtsvermogen (< of = 20/40 of < of = 0,5) ten
gevolge van macula-oedeem secundair aan BRVQ.

b} De intravitreale injectie wordt uilgevoerd dooreen oftalmoloog met
ervaring in intravitreaie injecties.

c) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld cog wordt
rekening gehowden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP} van de
beirokken specialiteit zijn vermeld.

d} De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmologie met specifieke
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van
rechthebbenden lijdend aan macula-cedeem.

e} De vergoeding werdt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag ingediend door de via hel eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist in punt d) vermeld, die daardoor :

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) en b) zijn vervuld.
- Vermeldt of het een initiéle aanvraag betreft voor :

- De behandeling van het rechterosg, of

« De behandeling van het linkercog, of

+ De-onmiddellijke behandeling van beide ogen.

- Verklaart te waten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen per
hehandeld cog rekening wardt gehouden met de posclogie zoals
vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken-van het Product (SKP})
van de betrokken speciaiiteit,

- Verklaart te weton dat de behandeling niet meer wordt vergoed in
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 20/2006 (<0,1)
gedurende de behandeling.

= Zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend —arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek.

«Verklaari te weten dat ¢e aanvraag tot vergoeding een initiéle
aanvraag betreft en indien nodig de behandeling kan worden uitgebreid
naar het andere oog, voor zover de bewijsstukken ter beschikking
worden gehouden van de adviserend-arts.

) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een kopie van het
akkoord bedoeld in e).

¢} De gelijkiijdige vergoeding van de farmaceutische specialitert op basis
van aflibercept met een andere anti-VEGF (vergoedingsgroepen B-287 ; B-
329; Fb-1 en Fb-3) of met een specialiteit van de vergoedingsgrcep Fb-11
in hetzelfde oog fs nooit toegestaan is naoit toegestaan,

am) In § 8090000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8090000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel
pembralizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking
voor vergoeding indier ze gebruikt wordt ;

* Voor een indicatie geregistreerd voor 22,11.2025, f.&. een indicatie die
voor 22.11,2025 vermeld wordt in de Samenvatting van de Kenmerken
van het Product (SKP),

- De behandeling van gevorderd (inoperabel of gemetastaseerd)
melanoom bij volwassen rechthebbenden (monotherapie).

52



- Le traitement des bénéficiaires 4gés de 12 ans'a 17 ans y inclus
atteints d'un mélanome avancé (non résécable ou métastatique)
(monothérapie).

- Le traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints
d'un cancer branchique non & petites cellules (CBNPC) métastatique
dont les tumeurs expriment PO-L1 aves un score de proportion
tumorale {TPS) > ou = 50 %, sans mutations tumorales d'EGFR cu
d'ALK (monothérapie).

- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints de CBNPC
localement avancé ou métastatique dont les tumeurs expriment PD-
L1 avec un TPS » ou = 1 %, et ayant regu au moins une
chimiothérapie antérieure (monothérapie). Les bénéficiaires
présentant des mutations tumorales d’'EGFR ou d’'ALK doivent
égalerment avolir regu une thérapie ciblée avant de recevoeir la
spécialité concernée.

- e traitement des bénéficiaires adulies atteints d'un lymphome de
Hodgkin classique en rechute ou réfractaire aprés échec.d'une greife
da cellules souches {GCS) autoiogue ou aprés au meins deux lignes
de traitement antérieuras lorsque 1a GCS autologue n'est pas une
option de traitement {monothérapis).

« Le trajtement des bénéficiaires pédiatriques dgés de'3 ans 4 18 ans
atteints d’un lymphome de Hodgkin classique ¢n rechute ou
réfractaire aprés échec d'une greffe de cellules scuches (GCS)
‘autologue ou aprés au moins deux lignes de traitement antérieures
lorsque 1a GCS autolague w'est pas une option de traitement
{menothérapie).

- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints-d’un carcinome:-
urcthélial localement avancé ou métastatique ayant regu une
chimiothérapie antérieure & base de sels de platine {(monothérapie}.

- Le traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints de
cancer bronchique non a petites celiules (CBNPC) métastatique non-
épidermoide -dont les tumeurs ne présentent pas de mutations
Jd'EGFR.ou d'ALK, en association & une chimicthérapie pemetrexed
et sel de platine {remarque : le pemetrexed n'est pas remboursé
dans cette indication en assdciation avec ¢arboplatine}.

- Le traitement adjuvant des bénéficiaires adultes atteints d'un
mélanome de stade [l ayant eu une résection compléte
{monathérapie).

- 1e traitement adjuvant des bénéficiaires adultes atteints d'un
mélanome de stade 1B ou lIC, ayant eu une résection compléte
{monothérapie).

- Le traitement adjuvant des bénéficiaires 4gés de 12 ans a 17 ans y
inclus atfeints d'un mélanome de stade B, liC ou lll, ayant eu une
résection compléte {monothérapie).

- Le traitement de- premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints de
CBNPC métastatique épidermoide en association au carboplatine et
au paclitaxel.

- Le traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints
d'un carcinome a cellules rénales (CCR) avancé en association &
Faxitinib.

- Letraitemnent de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints
d'un carcinome épidermoide de la téte et du cou (CETEC)
métastatique ou récidivant non résécable dont les tumeurs expriment
PBD-L1 avec un CPS > ou = 1 (en monothérapie ou en association 3
une chimiothérapie & base de sels de platine et de 5 fluorouracile (5
FU)).

- Le traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints
d'un cancer colorectal métastatigue avee une instabilité
microsatellitaire élevée (MSI-H) cu une déficience du systéme de
réparation des mésappariements de 'ADN {dMMR} (mancthérapie).

- De behandeling van gevorderd {inoperabel of gemetastaseerd)
melanoom bij rechthebbenden van 12 jaar tot en met 17 jaar
{monotherapie).

- De eerstelijnsbehandeling van gemetastaseerd niet-kieincellig
lengearcinoom {NSCLC) bij velwassenen met tumoren-die PD-L1-
expressie vertonen met een tumour proportion score (TPS) » of = 50
% zonder EGFR- of ALK-positieve tumermutaties {maonotherapie).

- De behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd NSCLC bij
volwassen rechthebbenden met tumaren die PD-L1-expressie
vertonen met een TPS > of = 1 % en die ten minste één eerdere
chermotherapie hebben ondergaan (monotherapie). Rechthebbenden
met EGFR- of ALK-positieve tumormutaties moeten tevens een
hierop gerichte behandeling hebben ondergaan védr behandeling
met de betrokken specialiteit.

- Behandeling van volwassen rechthebbenden met recidief of
refractair klassiek hodgkiniymfoom bij wie autologe
stamceltransplantatie (ASCT) heeft gefaald of na minstens twee
serdere behandelingen indien ASCT geen behandelingsmogelijkheid
is (monatherapie).

- Behandeling van kinderen van 3 jaar tot 18 jaar met recidief of
refractair klassiek hodgkinlymfoom bij wie autologe
stamceltransplantatie (ASCT) heeft gefaald of na minstens twee
eerdere behandefingen indien ASCT geen behandelingsmogelijkheid
is {mornotherapie).

- Behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd
urotheelcarcinoom bij volwassen rechthebbenden die eerder
platinumbevattende ¢chemotherapie hebben ondergaan
(monotherapie),

- Eerstelijnsbehandeling van gemetastaseerd niet-plaveiselcgl-
NSCLC bij volwassen rechthebbenden met tumoren zander EGFR- of
ALK-positieve mutaties, in combinatie met pemetrexed en
platinumbevattende chemotherapie (opmerking: pemetrexed wordt
niet vergoed in deze indicatie in combinatie met carboplatineg).

- Adjuvante behandeling bij volwassen rechthebbenden met stadium
Hl-melancom bij wie complete resectie heeft plaatsgevonden
{monctherapie).

- Adjuvante behandeling bij volwassen rechthebbenden met stadium
11B- of stadium [fC-melanoom kij wie complete resectie heeft
plaatsgevonden (monotherapie).

- Adjuvante behandeling bij rechthebbenden vanaf 12 jaar tot en met
17 jaar met stadium B~ of stadium 11C- of stadium ill-melancom bij
wie complete resectie heeft plaatsgevonden (monoctherapis).

- De eerstelijnsbehandeling van gemetastaseerd plaveiselcal -NSCLC
bij. velwassen rechthebbenden in combinatie met carboplatine en
paclitaxel.

- De eerstelijnsbehandeling van gevorderd niercelcarcinoom (RCC})
bij volwassen rechthebbenden in combinatie met axitinib.

- De eerstelijnsbehandeling van gemetastaseerd of inoperabel
terugkerend hocfd-halsplaveiselcelcarcinoom {(HNSCC) bij velwassen
rechthebbenden bij wie de tumoren PD-L1-expressie vertonen met
een CPS > of = 1 {monotherapie of in combinatie met platinum- en 5-
fluorc-uracil {5 FU)-chemotherapie}.

- De eerstelijnsbehandeling van gernelastaseerd
microsatellietinstabiel (MSi-H) of mismatch-repair-deficiént (dMMR)
colorectaatcarcinoom bij volwassen rechthebbenden (monotherapie).
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- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer du sein
triple négatif localement récurrent non résécable ou métastatique,
dont les tumeurs expriment PD-L1 avec.un CP3S 2 10 et qui n'ont pas
regu de chimiothéraple antérieure pour la maladie métastatique, en
association & une chimiothérapie a base de paclitaxel ou
gemcitabine et carboplatine ou nab-paclitaxel (remarque : nab-
paclitaxel n'est pas remboursé dans catte indication).

- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer du col
de l'utérus persistant, récidivant ou métastatique, dont les tumeurs
expriment PD-L1 aves un CPS > ou = 1, en association a une
chimiothérapie avec ou sans bévacizumab {remarque: le
bévacizumab n'est pas remboursé dans cette indication en
association avec carboplatine et paciitaxel).

- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer
colorectal non résécable ou métastatique avec une instabilité
microsatellitaire élevée (MSI-H) ou une déficience du systéme de
réparation des mésappariements de 'ADN (dMMR) aprés traitament
antérieur & base de fluoropyrimidine en association {monothérapie).

- L& traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints
d’un adénocarcinome gastrique ou de la jonction gastro-
wesophagienne, métastatiqgues, HER-2 positifs st dont les tumeurs
expriment PD-L1 avec un CPS > ou = 1, en association au
trastuzumab et & une chimiothérapie & base de sels de platine et de
flucropyrimidine (Remarque 1 : il n'y a pas de remboursement pour
cette indication pour des adultes atteints d’'un adénocarcinome
gastrique ou de la jenstion gastro-cesophagienne localement
avancés nor résécables ; Remarque 2 ; trastuzumab n'est pas
remboursé dans cetle indication en association avec de la
capécitabine ou du S-fluorauracil et du carboplatine, ni en
association avec de la capécitabine ou du S-fluorcuracil et du
oxaliplating; Remarque 3 : la spécialité Teysuno n'est pas remboursé
dans cette indication en association avec trastuzumab et cisplatin).

- Le traitement d'un cancer du rein avancé {stade IV} da pronostic
intermédiaire/défavorable chez des bénéficiaires, qui n'ont pas
encore été traités pour cette condition dans ce stade, en
combinaison avec [a spécialité Kisplyx {(Remarque : cette indication
n'est pas remboursée chez les patients atteints d'un cancer du rein
avance (slade V) de pronostic IMDC favorable).

- Le traiterment adjuvant des bénéficiaires adultes atteints d'un
cancer bronchique non & petites cellules a haut risque de récldive
aprés résection compléte et une chimiothérapie & base de sels de
platine (monothérapie).

- Letraitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints
d’un carcinome des voies biliaires localement avancé non résécable
ou métastatique, en association & une chimiothérapie & base de
gemcitabine et de cisplatine.

« Le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer
bronchique non & petites callules résécable a haut risque de récidive.
En association & une chimiothérapie a base de sels de platine en
traitement néoadjuvant, puis poursuivi en monothérapie en
traitement adjuvant.

- Le traitement de premigre ligne des bénéficiaires adultes atteints
d'un cancer de 'endométre avancé nouvellement diagnostiqué. ou
récidivant qui sont éligibles & un traitement systémique, en
association au carboplatine et au paclitaxel,

- Le traitement des kénéficiaires adultes atteints d'un cancer du col
de ['utérus localement avancé de stade 111-IVA selon FIGO 2014,
n'ayant pas recu de traitement définitif préalable, en association avec
la radiochimiothérapie (radiothérapie externe suivie d'une
curiethérapie).

« QU paur:

- Le traitement du carcinome de I'endométre avancé ou récidivant
chez les adultes présentant une pregression de la maladie pendant

- Be behandeling van fokaal terugkerende inoperabele of
gemetastaseerde triple-negatieve borstkanker bij volwassen
rachthebbenden bij wie de fumoren PD-Lt-expressie vertonan met
een CPS > of = 10 en die nist eerder chemotherapie voor
gemetastaseerde ziekle hebben gekregen, in combinatie met
chemotherapie op basis van paclitaxel of gemcitabine en
carboplatine of nab-paclitaxel {opmerking: nab-paclitaxel is in deze
indicatie niet vergoedhbaar).

- De behandeling van aanhoudend, terugkerend of gemetastaseerd
cervixcarcinoom bij volwassenen bij wie de tumoren PD-L1-expressie
vertonen met een CPS > of = 1, in combinatie met chemotherapie
met of zonder bevacizumab (let op: bevacizumab wordt niet vergoed
in deze indicatie in combinatie met carboplatine en pactitaxel).

- De behandeling van valwassen rechthebbenden met inoperabel of
gemetastaseerd microsatellietinstabiel {MSI-H) of mismatch-repair-
deficiént (dMMR) colorectaalcarcinoom na eerdere
fluerapyrimidinebevatiende combinatietherapie (monotherapie).

- De eerstelijnsbehandeling van gemetastaseerd HER-2-positief
adenocarcincom in de maag of van de maag-siokdarm-overgang
{gastro-oesophageal junction, GEJ), blj volwassen rechthebbenden
bij wie detumoren PD-L1-expressie vertonen met een CPS > of = 1,
in combinatie met trastuzumab, fluoropyrimidine- en
platinumbevattende chemotherapie (Opmerking 1: er is geen
vergoeding van deze indicatie vaor patiénten met lokaal gevorderd
inoperabel adenocarcinoom in de maag of van de maag-siokdarm-
overgang; Opmerking 2: trastuzumab wordt niet vergoed in deze
indicatie in combinatie met capecitabine of 5-fluorouracil en
carboplatine, noch ih combinatie met capecitabine of 5-fluorouracil
en oxaliplatine; Opmerking 3. de specialiteit Teysuno weordt niet
vergaed in deze indicatie in combinatie met trastuzumab en
cisplatine).

- De behandeling van een gevorderd niercelcarcinoom {(stadium 1V}
met intermediair/fongunstig risicoprofiel, bij rechthebbenden die nog
niet eerder voor deze aandoening in dit stadium werden behandeld,
in combinatie met de specialiteit Kisplyx (Opmerking: deze indicatie
wordt niet vergoed bij patignten met niercelcarcinoom die met een
gunstig IMDC-risicoprofiel).

- Adjuvante behandefing van niet kleincellig longcarcinoom bij
volwassen rechthebbenden met een hoog risico op recidief na
complete resectie en pfatinumbevattende chemotherapie
{menotherapie).

- De eerstelijnsbehandeling van lokaal gevorderd, inoperabel of
gemetastaseerd galwegcarcinoom bij volwassen rechthebbenden, in
combinatie met chemotherapie op basis van gemcitabine en
cisplatine.

- De behandeling van operabel niet-kieincallig longearcinoom bij
volwassen rechthebbenden met een hoog risico op recidief. In eerste
instantie als necadjuvante behandeling in combinatie met
platinumbevattende chemotherapie. Daarna voortgezet als
monotherapie als adjuvante behandeling.

- De gerstelijnsbehandeling van primair gevorderd of terugkerend
endometriumecarcinoom bij volwassen rechthebbenden die in
aanmerking komen voor een systemische behandeling,. in combinatie
met carboplatine en paclitaxel.

- De behandeling van lokaal gevorderd carvixcarcinoom In FIGO
2044-stadium 1-IVA bif volwassen rechthebbenden, die niet eerder
een definitieve behandeling kregen, in combinatie met
chemoradiotherapie (uitwendige bestralingstherapie gevolgd door
brachytherapie).

« OF voor

~ De behandeling van gevorderd of recidiverend
endometriumcarcinoom bij volwassenen met ziekteprogressie tijdens
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ou aprés un traitement antérisur & base de platine-dans queique
contexte que ce soit et qui ne sont pas candidats 4 une chirurgie
curative au a une radiothérapie, en association avec le lenvatinib. Le
bénéficiaire peut avoir regu un maximum de deux chimiothérapies
antérisures 4 base de sels de platine, 4 condition que Fune des deux
ait 6té administrée dans le cadre d'un traitement néoadjuvant ou
adjuvant. (remarque: pour les bénéficiaires dont |e traiternent a été
initié avant le 01.05.2023, 1a limitation supplémentaire li¢e aux
chimiothérapies antérieures a base de sels de platine ne s'applique
pas).

- Le traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints
d'un cancer de Foesaphage ou d'un adénocarcinome de la jonction
gastro-cesephagienne HER-2 négatif, localemeant avancé non
resécable ou métastatique, dont les tumeurs expriment PD-L1 avec
un CPS >= 10, en asscciation & ure chimiothérapi€ 4 base de sels
de platine et de fluoropyrimidine-(atiention ; 1a spécialité
pharmaceutique Teysuno n'est pas rembourséa dans cette
indication). Dans le cas ol le bénéficiaire a précédemment regu une
thérapie de type « checkpoint inhibifer », le traitement a base de
pembrolizumab n’est pas remboursable si une progression tumorale
a &té observée sous.cette précédente thérapie (remarque: paur fes
hénéficiaires dont le traitement a &té initié avantle 01.11.2022, ja
limitation suppiémentaire liée & la progression tumorate ne s'applique
pas}.

- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcineme
urcthélial localement avancé ou métastatique inéligibles & une
chimiothérapie 4 base de cisplatine {Eastern Cooperative Oncology
Group performance status of 2, creatinine clearance less than 60
mL/min, grade > or = 2 hearing loss, grade > or = 2 neuropathy,
and/or New York Heart Association Class 1} heart failure) et
carboplatine dont les tumeurs expriment PD-L1 avec un score positif
combiné (CPS) » ou = 10 {monothérapie) (remarque: pour les
bénéficiaires dont (e traitement a été initié avant le 01.08.2048, la
limitation supplémentaire liée a i'expression PB-L1 ne s'appligue pas
; pour les bénéficiaires dont le traitement a été initié avant le
01.04.2021, la limitation supplémentaire concernant le carboplatine
ne s'applique pas),

- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer du sein
triple négatif lncalement avancé ou de stade précoce a haut risque
de récidive a l'exception-du stade T1cNO en fant que traitement
nécadjuvant et en combinaison avec une chimiothérapie, (remarque:
pour les bénéficiaires dont le traitement en néoadjuvant a été initié
avant e 01.11.2023, Ia limitation supplémentaire (iée au stade T1cNO
ne s'applique pas).

Le traitement n'est remboursé gue pour unt maximum de 8 cycles
de 200 mg toutes les 3 semaines, ou un maximum de 4 cycles de
400 my toutes les 6 semaines, ou jusqu'a progressicn de la
maladie empé&chant une chirurgie définitive ou une toxicité
inacceptable.

- La poursuite du traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un
cancer du sein triple négatif localement avancé cu de stade précoce
4 haut risque de récidive & Fexception du stade T1eNg en tant que
traitement adjuvant aprés la chirurgie en monotherapie et n"ayant
pas présenté une réponse pathologigue compléts aprés.chirurgie. Le
remboursement du traitement adjuvant n’est possible que pour les
bénéficiaires qui ont déja regu un remboursemsant pour cette
spécialité en association avec la chimiothérapie, selon (e présent
paragraphe pourle traitement néoadjuvant du cancer du sein triple
négatif localement avance cu de stade précoce & haut risque de
récidive 8 I'exception du stade T11¢NQ. (remarque: pour les
hénéficiaires dont le traitement en néoadjuvant ou en adjuvant a &té
initié avant le 01.11.2023, les limitations supplémentaires liges au
stade T1cNO ne s'appliquent pas).

Le traitement n'est remboursé que podr un maximum de 9 cycles
de 200 mg toutes les 3 semaines, ou un maximum de 5 cycles de
400 mg toutes les 6 semaines ou jusqu'a récidive de la maladie
en phase adjuvante ou une toxicité inacceptable.

of na eerdere behandeiing met een platinumbevattende therapia in
welke setting dan ook en die niet in aanmerking komen voor
curatieve chirurgie of bestraliag, in combinatie met fenvatinib, De
rechthebbende mag in totaal maximaal 2 eerdere platinumbevattende
behandelingen hebben gekregen zolang er &één werd gegeven in de
nevadjuvante cof adjuvante behandelingssetting. {ocpmerking: voor
rechthebbenden wiens behandeling is opgestart-veor 01.05.2023
geldt de bijkomende beperking in verband met de eerdere
platinumbevattende behandelingen niet).

- De eersteliinsbehandeling van lokaal gevorderd inoperabel of
gemetastaseerd carcinoom van de slokdarm of HER-2-negatief’
adenocarcinoom van maag-siokdarm-overgang, bij volwassen
rechthebbenden bij wie de tumoren PD-L1-expressie vertonen met
een CPS >= 10, in combinatie met platinum- en
flueropyrimidinebevattende chemotherapie {let op: de farmaceutische
specialiteit Teysuno wordt niet vergoed in deze indicatie). In gevallen
waarin de rechthebbende eerdar met een "checkpeint inhibitor
therapie werd behandeld, wordt de behandeling op basis van
pembrolizumab niet vergoed als een tumorprogressie onder deze
vorige therapie werd waargenomen {opmerking: voor
rechthebbenden wiens behandeling is opgestart véor 01,11.2022
geldt de bijkomende beperking in verband met de tumorpregressie
niet).

- De behandeling van lokaal gevaorderd of gemetastaseerd
urctheelcarcinoom bij volwassen rechthebbenden die niet in
aanmerking kemen voor chemotherapie op basis van cisplatine
(Easiern Cooperative Orcology Group performance status of 2,
creatinine clearance less than 60 mLfmin, grade > or = 2 hearing
loss, grade > or = 2 neuropathy, and/or New York Heart Association
Class |I} heart failure) en carboplatine en bij wi¢ de tumoren PD-L1-
expressie vertonen met een combined positive scare (CPS) > of = 10
{monotherapie) {opmerking: voor rechthebbenden wiens behandeling
is opgestart voér 01.08.2018 geldt de bijkomende beperking in
verband met PD-L1-expressie niet; voor rechthebbenden wiens
behandeling is opgestart vaar 01.04.2021 geldt de bijkemende
beperking betreffende carboplatine niet).

- De behandeling van votwassen rechthebbenden met lokaal
gevorderd of vroegstadium teipie-negatief borstkanker met een hoog
risico op een recidief met vitzendering van T1cNO stadium voor de
neoadjuvante behandsling en in combinatie met chemotherapie
{opmerking: voor rechthebbenden wiens neoadjuvante behandeling
is opgestart voar 01.11.2023 geldt de bijkomende beperking in
verband met T1cND stadium nist).

De 'behandsling wordt slechts vergoed voor een maximum van 8
cycli van 200 mg elke 3 weken of een maximum van 4 cyeli van

400.mg elke 6 weken of tot ziekteprogressie die een definitieve

cperatie uitsloot of tot een onaanvaardbare toxiciteit optreedt.

- De verderzetting van de behandeling van volwassen
rechthebbenden met lokaal gevorderd of vroggstadium triple-negatief
borstkanker met een hoag risico op een recidief met uitzondering van
T1cNO stadium voor de adjuvante behandeling na een cperatie als
monotherapie en die geen pathologische complete respons vertoond
hebben. Een vergoeding voor adjuvante behandeling is uitsluitend
magelijk voor rechthebbenden die reeds een vergoeding voar deze
specialiteit in combinatie met chematherapie, volgens de huidige
paragraaf veor de-neoadjuvante behandeling van lokaal gevorderd of
vroegstadium triple-negatief borstkanker met een hoog risico op
recidief met uitzondering van T1¢NO stadium. {opmerking: voor
rechthebbenden wiens neoadjuvante of adjuvante behandeling is
opgestart voor 01.11.2023 gelden de bijkemende beperkingen in
verband met T1cNO stadium niet).

De behandeling wordt slechts vergoed voor een maximum var: 9
cychi van 200 mg elke '3 weken of een maximum van 5 cydli van
400 mg elke 6 weken, of tot recidief in de adjuvante fase-of tot
onaanvaardbare toxiciteit optreedt.
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- La poursuite du traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un
cancer du sein triple négatif localement avancé ou de stade précoce
& haut risque de récidive a |'exception du stade T1cNO en tant que
traitement adjuvant aprés Ia chirurgie en monothérapie et ayant
prasenté une réponse pathologique compléte aprés.chirurgie. Le
remboursement du traitement adjuvant n'est possible que pour les
bénéticiaires qui ont déja regu un remboursement pour cette
spécialité en association avec la chimiothérapie, selon l¢ présent
paragraphe pour le fraitement néoadjuvant du cancer du sein {riple
négatif localement avancé ou de stade précoce & haut risque de
récidive a l'exception du stade T1cNO. (remarque: pour les
bénéficiaires dont le traitement en néoadjuvant ou en adjuvant a été
initié avant le 01.11.2023, les limitations supplémentaires liées au
stade T1cNO ne s'appliquent pas).

Le traiternent m’est remboursé qua peur un maximum de 9 cycles
de 200 mg toutes les 3 semaines, ou un maximum de 5 cycles de
400 mg toutes [es 6 semaines ou jusqu'a récidive de la maladie
en phase adfuvante ou une toxicité inacceptable,

- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints d’un cancer de
'endomeétre avancé ou récidivant avec une instabilité

microsatellitaire &levée (MSI-H) ou une déficience du systéme de
réparation des mésappariements de ’ADN (dMMR), dont la matadie
progresse pendant ou aprés un traitement antériéur & base de sels
de platine recu quel que soit le stade et qui ne sont pas éligibles a
unte chirurgie curative eu a une radiothérapie (monothérapie)
(uniguement pour des prolongations de remboursement du traitement
des bénéficiaires déja existants dont le traitement a commencé avant
le 01.12.2024),

- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer
gastrique ou de P'intestin gréle non résécable oy métastatique avec
une instabilité microsatellitaire élevée (MSI-H) ou une déficience du
systéme de réparation des mésappariements de FADN {dMMR), dont
la maladie progresse pendant cu aprés au moins un traitement
antérieur {monothérapie}.

- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer des
voies biliaires non résécable ou métastatique avec une instabilité
microsatellitaire élevée (MSI-H} ou une déficience du systéme de
réparation des mésappariements de FADN (dMMR), dont la maladie
prograsse pendant ou aprés au meins i fraitement antérieur
{monothérapie) (uniquement pour des prolongations de
remboursement du traitement des bénéficiaires déj& existants dontle
traitement a commencé avant le 01.02.2025).

- Le traitement de premiare ligne des bénéficiaires adultes atteints
d'un adénecarcinome gasirique ou de Ia jonction ceso-gastrique,
localement avancé non résécable ou métastatique, HER-2 négatif et
dent les tumeurs expriment PD-L1 avecun CPS > su =1, en
association & une chimiothérapie 4 base de sels de platine et de
flucropyrimidine. (attention : la spécialité pharmaceutique Teysuno
n’est pas remboursée dans cette indication). Dans le cas ol le
bénéficiaire a précédemment regu une thérapie de type « checkpoint
inhibitor », le traitement 4 base de pembrolizumab n'est pas
remboursable si une progressicn tumorale a été observée sous cefte
précédente thérapie {remarque: pour les bénéficiaires dont le
traitemnent a été initié avant le 01,04,2025, a {imitation
supplémeniaire liée 4 [a progression tumorale ne s'applique pas).

= Le traitement adjuvant des bénéficiaires adultes atteints d’'un
carcinome a cellules rénales & risque accru de récidive post
néphrectomie, ou aprés une néphrectomie et une résection compléte
des |ésions métastatiques (monothérapie) et chez qui'les conditions
suivantes sont remplies (remarque: pour les bénéficiaires dontle
traitement a été initi€ avantle 01.04.2025, dans le cadre d'un
Medical Need Program, les limitations supplémentaires ci-dessous
ne s'appliquent pas} ;

+ Sent cansidérés & risque aceru de récidive les catégories de
bénéficiaires suivants :

- pT2, grade 4 ou a composante sarcomatoide.

- De verderzetting van de behandeling van volwassen
rechthebbenden met lokaat gevorderd of vroegstadium triple-negatief
borstkanker met @en hoog risico op een recidief met uitzondering van
T1¢N0 stadium voor de adjuvante behandeling na een operatie als
monatherapie en die een pathologische complete respons vertoond
hebben, Een vergoeding voor adjuvante behandeling is uitsluitend
mogelijk voor rechthebbenden die reeds een vergoeding voor deze
specialiteit in combinatie met chemotherapie, volgens de huidige
paragraaf voor de neoadjuvante behandeling van lokaal gevorderd of
vroegstadium triple-negatief borstkanker met een hoog risico op
recidief met vitzondering van T1cNO stadium. (opmerking: voor
rechthebbenden wiens neoadjuvante of adjuvanie behandeling is
opgestart voor 01.11.2023 gelden de bijkomende beperkingen in
verband met T1cN@ stadium niet).

De behandeling wordt slechts vergoed voor een maximum van 9
cycli van 200 mg elke 3 weken, of een maximum van 5 cycli van
400 mg elke 6 weken of tot recidief in de adjuvante fase of
onaanvaardbare toxiciteit optreedt.

- Da behandeling van volwassen rechthebbenden met gevorderd of
terugkerend microsatellistinstabiel {MS1-H) of mismateh-repair-
deficiént (IMMR) endometriumearcinoom met ziekteprogressie
tifdens of na eerdera behandeling met een platinumbevattende
therapie in welke hehandelfase dan ook en die nist in aanmerking
komen voor curatieve chirurgie of bestraling (monotherapie}
{uitsluitend voor verlengingen van de vergoeding voor de
behandeiing van reeds bestaande rechthebbenden van wie de
kehandeling werd opgestart voor 01.12.2024).

- De behandeling van volwassen rechthebbenden met inoperabel of
gemetastaseerd microsatellietinstabiel (M31-H) of mismatch-repair-
deficiént (IMMR) maagcarcinoom of dunnedarmcarcinoom, met
ziekteprogressie tijdens of na ten minste één eerdere behandeling
{monotherapie).

- De hehandeling van volwassen rechthebbenden met inoperabel of
gemstastaseerd microsatellistinstabiel (MSI-H} of mismatch-repair-
deficiént (dMMR) galweg- of galblaascarcinoom met ziekteprogressie
tijdens of na ten minste één eerdere behandeling (menatherapie)
(uitsluitend voor verlangingen van de vergoeding voer de
behandeling van reeds bestaande rechthebbenden van wie de
behandeling werd opgestart voor 01.02.2025),

- De eerstelijnsbehandeling van lokaal gevarderd, inoperabel of
gemetastaseerd HER-2-negatief adenocarcinoom in de maag of van
de maag-slokdarm-overgang bij volwassen rechthebbenden bif wie
de tumoren PD-L1-expressie vertonen'met een CPS > of = 1, in
combinatie met fuoropyrimidine en platinumbevattende
chemotherapie. {let op: de farmaceutische: specialiteit Teysuno word?
niet vergoed in deze indicatie). In gevallen waarin de rechthebbende
eearder met een “checkpoint inhibitor” therapie werd behandeld, wardt
de behandeling op basis van pembrolizumab niet vergoed indien een
tumorprogressie onder deze vorige therapie werd waargencmen
(opmerking: voor rechthebbenden wiens behandeling Is opgestart
voor 01.04,2025 geldt de bijkomendeé beperking in verband met de
tumerprogressie niet).

- De adjuvante behandeling van volwassen rechthebbenden met
niercelcarcinoom met een verhoogd risice op recidief na nefrectomie
of na nefrectomie en complete resectie van gemetastaseerde laesies
{monctherapie) en die aan volgende voorwaarden voldoet
{opmerking: voor rechthebbenden wiens behandeling is opgestart
voor(1.04.2025, in het kader van een Medical Need Program,
gelden cnderstaande bijkomende beperkingen niet) :

* De volgende categarieén worden beschouwd als
rechthebbenden met een verheogd risico op recidief :

- pT2, graad 4 of met een sarcomatoide component.
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- pT3/pT4, NO, Mo,

- Les bénéficiaires avec atteintes ganglionnaires peu importe
le stade tumeral.

- Les bénéficiaires M1 NED {no evidence of disease).

* Un bilan récent (< ou = 4 semaines avant initiation du
traitement) ne démontre pas de présence de métastase.

Le traitement n'est remboursé que pour un maximum de 17 cycles de
‘200 mg foutes les 3 semaines, ou jusqu'a récidive de fa maladie ou
apparition d’'une toxicité inacceptable.

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé lors d’'unse
consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont le médecin
spécialiste décrit au point by conserve le rappart dans son dossier.

Le remboursement simultané d' une spécialité pharmaceutique 4 base
du principe actif pembrolizumab et d’un autre inhibiteur PD-1 ou d'un
inhibiteur PD-L1 n'est jamais autorisé,

La spécialité pharmacsutique & base du principe actif pemkbrolizumab,
inscrite dans le présent paragraphe, re fait pas l'objet d'un
remboursement pour de nouveaux patients si elle est administrée pour :

- Le traitemant des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer de
I'endométre avancé ou récidivant avec une instabilité
microsatellitaire élevée (MSt-H) ou une déficience du systéme de
réparation des mésappariements de PADN (dMMR), doat la maladie
progresse pendant ou aprés-un traitement antérieur a base de sels
de platine recu quel que soit le stade et qui ne sont pas éligibles 3
une chirurgie curative ou & une radiothérapie {monothérapie).

- Le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer des
voies biliaires non résécable ou métastatique avec une instabilité
microsatellitaire élevée (MSI-H} ou une déficience du systéme de
réparation des mésappariements de FADN (dMMR), dont la maladie
progresse pendant ou aprés-au meins ug traitement antérieur
{monothérapie).

b} Le remboursement ne peut &tre accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste
responsable du traitement qui soit 2gréé en oncolagie madicale ou par un
médecin-spécialiste respansable du traitement qui soit expérimenté dans
I'administration de medicaments anticancéreux dans 'indication anragistréee
pour laquelle fe remboursement est demandé.

¢} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie mentionnée dans le résumé des. caractéristiques du produit

{RCP) de la spécialité pharmaceutique a base de pembrolizumab pour
I'indication pour laguelle le remboursement est demanda,

Le traitement doit &tre administré, et éventuellement arrété en
conformité avec (es modalités mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique a
base de pembrolizumab et le traitement doit également étre arrété en
cas d'effets secondaires inacceptables pour le bénéficiaire,

d) Le remboursement est accordé pour des périodes rencuvelables de
maximum 12 mois sur base chague fois d'une demande de remboursement
¢lectronique introduite par 1e médecin spécialiste identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit sous b}, qui ainsi :

- Mentienne pour quelle indication décrite sous le point a) [ traitement
par pembrolizumab sera administré,

- S'engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve relatives a la situation du bénéficiaire (un rapport médical
décrivant chronolagiquement F'évolution de I'affection (y compris les
résultats des imageries médicales et les résultats des examens

- pT3/pT4, NO, MO,

- Rechthebbenden met lymfeklierbetrakkenheid ongeacht het
tumorstadium.

- M1 NED (non-evidence of disease) rechthebhbenden.

« Een recente evalualie (< of = 4 weken voor de sfart van de
behandeling) toont geen aanwezigheid van metastase aan.

De bghandeling wordt slechts vergoed voor maximaal 17 cycli van 200
mg om de 3 weken, of tot-recidief van de ziekte optreedt of er
ocnaanvaardbare toxiciteit is.

Peze behandeling is slechts vergoed als die goedgekeurd werd door het
multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door
de aris-specialist vermeld onder punt b) werdt bijgehouden in het
dossier.

De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van het werkzaam bestanddee! pembrolizumab met een andere PD-1-
remmer of PD-L1-remmer is nooit toegelaten.

De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel
pembrolizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt nietin
aanmarking voor de vergoeding van nieuwe patiénten indien za gebruikt
wordt voor :

- De behandeling van velwassen rechthebbenden met gevorderd of
terugkerend micrasatellietinstabiel {(MS1-H)} of mismatch-repair-
deficiént (dMMR) endometriumcarcinoom met ziekteprogressie
tijdens of na eerdere behandeling met een piatinumbevattende
therapie in welke behandelfase dan ook en die niet in aanmerking
komen veor curatieve chirurgie of bestraling {monotherapie).

- De behandeling van volwassen rechthebbenden met inoperabel of
gemetastaseerd microsatellietinsiabiel (MS1-H) of mismatch-repair-
deficiént {dMMR) galweg- of galblaascarcinoom met ziekteprogressie
tijdens of na ten minste één eerdere behandeling {monotherapie).

b} De vergoeding kan enkél worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische
oncologie of door een arls-specialist veraniwoordelijk voor de behandeling
met ervaring in het toedienen van middelen tegen kanker binnen de
geregistreerde indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

¢} Het aantal vergoedkare verpakkingen zal rekening houden met de
posolagie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van pembrolizumab
word! vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt
aangevraagd.

De behandeling moet worden toegediend en eventues! bedindigd in
overeensternming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Preduct (SKP} van de farmaceutische specialiteit op
basis van pembrclizumab zijn vermeld en de behandeling moet cok
worden begindigd indien de rechthebbande onaanvaardbare
bijwerkingen ondervindt van de behandeling.

d) De vergoeding wordt toagestaan voor hernieuwbare pericdes van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermald onder puat b), die aldus :

- Vermeldt voor welke indicatie; vermeld onder punt a), de-behandeling
met pembrolizumab gebruikt wordt,

- Verklaart zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot
de situatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronelogisch de
evolutie van de aandoening beschrijft {(inclusief de resultaten van de
medische beeldvorming en de resuitaten van de anatomo-pathologische
onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair oncologisch
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apatomo-pathologiques) ainsi gue la date a laquelle la Consuliation
Oncologique Multidisciplinaire a eu lieu).

- §'engage & collaberer a 'enregistrement et & 1a collecte des donndes
codées relatives a I'évolution de ce bénéficiaire traité par une spécialité
pharmaceutique a base de pembrolizumab, le four ol un tel registre
existera.

e} Le remboursement est accordé 5i le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablemant & la délivrance de la spécialité pharmaceutique
cancernée, d'une preuve de I'accord électronique.

Régle interprétative pourle remboursement de la spécialité pharmaceutique
Keytruda® (pembrolizumab).

Question :

Dans quelle mesure la spécialité pharmaceutique Keytruda
{pembrolizumab) peut-elle &tre remboursée pour le traitement de
premiére figne des patients adultes atigints d'un cancer bronchigue
nor & petites cellules (CBNPC) métastatique dont les tumeurs
expriment PD-L1 avec un score de proportion tumorale {TPS) > ou =
50 %, dans e ¢cas cu |'absence de mutations tumorales ’EGFR ou
d'ALK n’a pas été démantrée?

Réponse

51 un patient est atteint d'un cancer branchique non A petites cellules
{CBNPC) metastatique dont la tumeur exprime PD-L1 avec un score
de proportion tumorale (TPS) > ou = 50 %, et la tumeur est un
carcinome épidermoide, I'absence d’une mutation EGFR ou d’'une
translocation ALK ne doit pas étre démontrée par un test.pour
bénéficier du remboursement du Keytruda, vu que les éludes
montrent que ces aberrations sont extrémement rares dans cetie
histotogie. Des tests moiéculaires excepticnnels doivent étre réalisés
conformément aux lignes directrices belges pour les tests
maoléculaires dans le CBNPG (Pauwels et al., Belgian J Med Oncof
20186; 10 {4): 123-131).

Cependany, 'il s'agit d'un adénocarcinome, I'absence d'une mutation
EGFR ou d'une translocation ALK doit avoir &té démontrée avec un
test validé pour bénéficier du remboursement Keytruda, car des
aberrations peuvent survenir dans cette histologie et car d'autres
médicaments peuvent étre utilisés en cas de mutation EGFR ou de
translocation ALK.

an) Au § 8120000, les modalités de remboursement-sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8120000

a) La spécialité pharmaceutique & base d' aflibercept est remboursée si etle
est utilisée chez les bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuelle
due 2 la farme choroidienne néovasculaire de la myopie pathologique et qui
a Vinitiation du traitement répondent/répondaient simultanément aux
conditions suivantes :

- Elongation anormale du globe cculaire (longueur axiale > 26 mmy),
- Erreur réfractive > ou = -6 dioptries.

- Présence de |ésions caractéristiques de la myopie pathelegique au
fond d'oeil {telles que taches de Fuchs cu lacquer cracks),

- Néovascularisations actives choroidiennes rétrafovéolaires et
juxtafovéolaires.

« Acuité visuelle < ou'= 20/32 (< ou = 0,625).

b) Le diagnostic doit &tre basé surla présence d'un cedéme maculaire
central objectivé par angiographie fluorescéinique et/eu tomographie en
cohérence optique (OCT).

consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de
adviserend-arts,

- Verkfaart zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de registratie
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische specialiteit
op basis van pembrolizumab, de dag dat een dergelijk register zal
bestaan.

a) De vergoeding wordt tcegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit versirekt wordt, beschikt
over een bewijs van het elektronisch akkeord.

Interpretatieve regel voer de terugbetaling van de farmaceutische
specialiteit Keytruda® {pembrolizumab).

Vraag ;

In'welke mate mag de farmaceutische specialiteit Keytruda
{pembrolizumab) terugbetaald worden voor de eerstelijnsbehandeling
van gemetastaseerd niet-kleincellig langcarcinoom (NSCLC} bij
volwassenen met tumoren die PD-L1-expressie vertonen met een
tumour proportion score {TPS) > of = 50 % indien de afwezigheid van
EGFR- of ALK-positieve tumormutaties niet aangetoond is ?

Antwoord :

Indien een patiént een gemetastaseerd niet-kieincellig longecarcinosm
{NSCLC) heeft dat PD-L1-expressie vertoont met een tumour
proportion score (TPS) > of = 50 % en dat een plaveiselcelcarcinoom
is, moet de afwezigheid van een EGFR mutatie of een ALK
translocatie niet aangetoond zijn. met een test om te genieten van
terugbetaling van Keytruda, gezien studies tonen dat deze aberraties
uiterst zelden voorkomen bij deze histélegie. Uitzonderlijke
moleculaire testing dient te gebeuren conform de Belgische
richtlijnen voor moleculaire testing in NSCLC (Pauwels et al, Belg J
Med Oncol 2018; 10(4): 123-131).

Indien het echter om een adenocarcinoom gaat, moet de afwezigheid
van een EGFR mutatie of een ALK transiocatie wel aangetoond zijn
met een gevalideerde test om te genieten van terugbetaling van
Keytruda, gezien bij deze histologie wel aberraties voorkomen en
omdat er andere medicatie kan gebruikt werden bij EGFR mutatie of
ALK translocatie.

an) In § 8120000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8120000

a) De farmaceutischie speciatifeit op basis van aflibercept wordt vergoed
indien ze gebruikt word! bij rechthebbenden met een visusverslechtering
ten gevolge van een choroidale neovasculaire pathologische myopie en die
tegelijk man de volgende voorwaarden voldeen/voldeden bij de start van de
behandeling :

- Abnormale verlenging van de oogbol (axiale lengte > 26 mmy).
- Refractieve fout > of = -6 dioptries..

- Aanwezigheid van fundusletsels karakteristiek voor pathologische
myopie {zoals Fuchs spots of lacquer cracks).

- Actisve chorofdale subfoveale en juxtafoveale nieuwvaatvormingen.

- Gezichtsvermogen < of = 20/32 (< of = 0,625).

b} De diagnose dient gebaseerd te zijn op het aantonien van de
aanwezigheid van centraal macula-oedeem met behulp van fluorescentie
angiografie enfof optische Coherentie Temografie (OCT).
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¢) L'injection intravitréenne est pratiquée par un ophtalimologue
expérimenté dans les injections intravitréennes.

d) Le nombre de conditionrements remboursables par oeil traité tient
compte de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans
le Résumé des Caractéristiques du Produit {RCP} de la spécialité
concernée,

e} Le remboursement est accordé si ia spécialité concernée est prescrite

par un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic,

le traitement, et le suivi de bénéficiaires atteints de myopie patheolegique.

) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous e), qui ainsi:

- Atteste que toutes les conditions au point a}, b) et ©) sont remplies.
- Mentionne si la demande initiale concerne:

+ Un traitement pour I'oeil droit, ou

+ Un traitement pour Peeil gauche, cu

* Un traitement immédiatement bilatéral,

- Atteste savoir que le nombre de conditionhements remboursables par
aeil traité tient compte de la posclogie mentionnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit {RCP) de la spécialité concernée.

- Atteste savoir.que le traitement n'est plus remboursable en cas de
détérioration de la vision et score MAVC < 20/200 (<0,1) au cours du
traitement.

- S'angage 4 envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de
['organisme assureur, sur simple demande,

- Atteste savoir que la demande de remboursement est une demande
initiale et qu'il peut, si nécessaire, étendre ie traitement & 'autre oeil, &
condition ¢e tenir les piéces justificatives a la disposition du médecin
conseil.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement & la délivrance, d’une copie de I'accord visé au point f).

h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique & base
d’aflibercept et d'un autre anti-VEGF (groupes de remboursement B-287 ;
B-329;.Fb-1 et Fb-3) ou d'une spécialité du groupe de rembaursement Fb-
11 dans le méme ogil n'est jamais autoriss.

ao) Au'§ 8270900, les spéciaiités suivantes sont insérees:

c} De intravitreale injectie wordt uitgevoerd door een oftaimoloog met
ervaring in intravitreale injecties,

d) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt
rekening gehcuden met de pesologie overeenkomstig de bepalingen die in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product {(SKP) van de
betrokken specialiteit zijn vermeld.

e) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmofogie met specifieke
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvelging van
rechthebbenden hjdend aan pathologische myopie.

f) De vergoeding werdt toegestaan cp basis van een elektronische
aanvraag ingediend door de via het eHealth platform gefdentificeerds en
geauthentificeerde arts-specialist in punt e) vermeld, die daardoor ;

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a), b) en ¢} zijn vervuld,
- Vermeldt of het een initidle aanvraag betreft voor ;

+ De behandeling van het rechteroog, of

* De behandeling van het linkeroog, of

» De onmiddellijke behandeling van beide ogen.

- Verkiaart te weten dat voor het aantal vergoedbare varpakkingen per
behandeld oog rekening werdt gehouden met de posologie zoals
vermeld in de Samenvatting van de Kenmaiken van het Product (SKP)
van de betrokken specialiteit.

- Verklaart e weten dat de behandeling niet meer werdt vergoed in
geval van visusversiechtering met een BCVA score < 20/200 {<0,1}
gedurende de behandsling.

« Zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend —arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek.

- Verklaart te weten dat de aanvraag tot vergoeding een initigle
aanvraag betreft en indien nodig de behandéling kan worden uitgebreid
naar het andere oog, voor zover de bewijsstukken ter beschikking
worden gehouden van de adviserend-arts.

g) De vergoaeding wordt toegekend als de-betrokken ziekenhuisapotheker,
vooralger de specialiteit verstrekti wordt, beschikt aver een kopie van het
akkoord bedoeld in ).

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van afiibercept met een andere anti-VEGF (vergoedingsgroepen B-287 ; B-
329; Fb-1 en Fb-3) of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-11
in hetzelide cog is nooit ioegestaan is ncoit toegastaan.

ao) In § 8270900, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat: Code Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base i 1
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB EG 100 mg EG (voir aussi chapitre; VIl / zie ook ATC: LOFEAD1
hoofdstuk: VIIi)
A-65 4947-073 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tabletten, 1C0 G 884,63 884,63 0.00 0,00
mg mg
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4947-073
A-B5* 7743-8990
A-B5** 7743-990
A-G5 " 7743-990

1 comprimé péliculé, 100 mg
1 comprimé péliculé, 190 mg

1 comprimé péliculé, 100 mg

797,72 797,72

1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7.10568
1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.0465 7.0485
1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,3260 7,3260

0,0000

0,0000

IMATINIB EG 400 mg

EG

{voir aussi chapitre: VIl / zie aok
hoofdstuk: VIil)

ATC: LO1EAD1T

A-65 4947-081 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400mg | G 868,23 866,23 0,00 0,00
4947-081 780,93 780,93
A-B5* 7748-001 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ™ 7748-001 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filtmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 ** 7746-001 1 comprimé péliculé, 400 mg t filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6907 | 28,6907 0,0000 0,0000
ap) Au § 8310100, les spécialités suivantes sont insérées; ap) In § 8310100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Cade Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 11
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriff ax-
usine /
buiten
bedrijf
ATORVASTATINE TEVA 10 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: | f zie ook ATC: C10AADS
hoofdstuk: 1}
A-45 4873-790 30 comprimés pelliculés, 10 mg 30 filmemhulde tabletten, 10 mg G 8,72 9,72 0,00 0,00
4873-7%0 3,22 3,22
A-45 4869-4%1 100 comprimés peliiculés, 10 mg 100 filmemhulde tablefter, 10 mg G 13,28 13,28 0,00 0,00
4865-491 5,94 5,94
A-45 4888-491 100 comprimés pelliculés, 10 mg 100 filmomhulde tabletten, 10 mg G 13,28 13,28 0,00 0,00
4888-451 5,94 5,94
A48 * 7746-209 1 comprimé péliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg G 0,0767 0,6767
A-45 ** 7746-209 1 comprimé péliculé, 10 mg 1 fitmomhulde tablet, 10 mg G 0,0630 0,0630
A-45 7746-208 1 comprimé péliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg G 0,0777 0,0777 0,0000 0.0000
ATORVASTATINE TEVA 20 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: C10AADS
hoofdstuk: 1
A-45 4873-808 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 filmomhulde tabletten, 20 mg €] 11,70 11,70 0,00 0,00
4873-808 4,73 4,73
A-45 4869-509 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 filmomhulde tabletten, 20 mg G 24,33 24,33 0,00 0,00
4869-509 14,54 14,54
A-45 4888-475 100 comprimés pelficutés, 20 mg 100 filmomhulde tabletten, 20 mg G 24,33 24,33 0,00 0,00
4888475 14,54 14,54
A-45* 7746.217 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 filmomhutde tablet, 20 mg G 0,1876 ©,1876
A-45 ™ 7746-217 1 comprimé péliculé, 20 mg t filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1541 0,1541
A-45 *** 7746-217 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1882 0,1882 0,0000 0,0000
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ATORVASTATINE TEVA 40 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: C10AADS
hoofdstuk: 1)

A-45 4873-816 30 comprimés pelliculés, 40 mg 30 filmomhulde tabletten, 40 mg G 11,83 11,83 ¢,00 0,00
4873-818 4,83 4,83

A-45 4869-525 100 comprimés pelliculés, 40 mg 100 filmomhuide tabletten, 40 mg G 24,33 24,33 0,00 0,00
4869-525 14,54 14,54

A-45 4888-483 100 comprimés pellicuiés, 40 mg 100 filmomhulde tablatter, 40 mg G 24,33 24,33 0,00 0,00
4888-483- 14,54 14,54

A-45* 7746-225 1 comprimé péliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1876 0,1876

A-d5 T746-225 1 comprimé péliculé, 40-mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 01541 0,1541

A-45 7746-225 1 comprimé péliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1882 0,1882 0,0000 0,0000

ATORVASTATINE TEVA 80 mg AREGA PHARMA (vair aussi chapitre: | / zie ook ATC: C10AADS

hoofdstuk: 1)

A-45 4873-324 30 comprimés pelliculés, 80 mg 30 filmomhulde tabletten, 80.mg G 11,97 11,87 0,00 0,00
4873-824 4,94 4,94

A-45 4869-517 100 comprimés peflicutés, 80 mg 100 filmomhulde tabletten, 80 mg G 24,33 24,33 0,00 0,00
4869-517 14,54 14,54

A-45 4888-509 10D comprimés pelliculés, 80 mg 100 filmomhulde tabletten, 80 mg G 24,33 24,33 0,00 ©,00
4888-509 14,54 14,54

A-dE* T7746-233 1 comprimé péliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg G 0.1876 0,1876

A-45 7746-233 1 comprimé pélicuié, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg G 0,1541 0,1541

A-45 7746-233 1 comprimé péliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg G 0,1882 0,1882 0.0000 G,0000

aq) Au § 8310200, les spécialités suivantes sont insérées:

aq) In § 8310200, worden de volgende specialiteiten

ingeveoegd:
Dénomination f Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1§
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijff ] ex-
usine /
buiten
bedrijf

ATORVASTATINE TEVA 10 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: { / zie ook ATC: C10AADS
hoofdstak: 1}

A-45 4873-790 30 comprimés pelliculés, 10 mg 30 filmomhulde tabletten, 10 mg G 9,72 9,72 0,00 0,00
4873-780 3,22 3,22

A-4R 4869-491 100 comprimés pel'liculés. i0mg 100 filmemhulde tabletten, 10 mg G 13,28 13,28 0,00 0,00
4869-491 5,94 5,94

A-45 4888-491 100 comprimés pelliculés, 10 my 100 filmemhutde tabletten, 10 mg G 13,28 13,28 0,00 0,00
4888-491 5,94 5,84

A-45* 7746-209 1 comprimé péliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg G 0,0767 0,0767

A45 7746-209 1 comprimé péliculé, 10.mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg G 0,0630 0,0630

A-45 > 7746-209 1 comprimé pélicuié, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg G 00777 0,0000 0,0000

00777
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ATORVASTATINE TEVA 20.mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre; | / zie ook ATC: C10AADS
hoofdstuk: [)
A-45 4873-808 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 filmemhulde tabletten, 20 mg G 11,70 1,70 0,00 0,00
4873-808 4,73 4,73
A-45 4869-509 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 filmomhulde tabletten, 20 mg G 24,33 24,33 0.00 0,00
4869-509 14,54 14,54
A-45 4888-475 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 filmomhulde tabletien, 20 mg G 24,33 24,33 0,00 0,00
4888-475 14,54 14,54
A-45* 7746-217 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 fiimomhutde tabtet, 20 mg G 0,1876 0,1876
A-45 7748217 1 comprimé pélicuté, 20 mg 1 fitmomhulde tablet, 20 mg G 0,1541 0,1541
A-45 7746-217 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G D,1882 0,1882 0,0000 0,0000
ATORVASTATINE TEVA 40 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: C10AADS
hoofdstuk: )
A-45 4873-816 30 comprimés peliiculés, 40 mg -30 filmomhulde tabletten; 40 mg G 11,83 11,83 0,00 0,00
4873-816 4,82 4,83
A-45 4869-525 100 comprimés pelliculés, 40 mg 100 filmomhulde tabletten, 40 mg G 2433 24,33 0,00 0,00
4869-525 14,54 14,54
A-45 4888-483 100 comprimés pelliculés, 40 mg 100 filmomhulde tabletten, 40 mg G 24,33 24,33 0,00 0,00
4888-483 14,54 14,54
A-45* 7746-225 1 comprimé péliculé, 40 mg 1 filmomhulde {ablet, 40 mg G 0,1876 0,1878
A-45 ™ 7746-225 1 comprimé péliculé, 40 mg 1 filmemhuide tablet, 40 mg G 0,1541 0,1541
A4 *** 7746-225 1 comprimé pélicuté, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1882 0,1882 0,0000 0,0000
ATORVASTATINE TEVA 80 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: 1/ zie ook ATC: C10AADS
hoofdstuk: 1}
A-45 4873-824 30 comprimés peliculés, 80 mg 30 filmomhulde tabletten, 80 mg G 11,97 11,97 0,00 0,00
4873-824 4,94 4,94
A-45 4869-517 100 comprimés pelliculés, 80 mg 100 filmomhuide tabletten, 80 mg G 24,33 24,33 0,00 0,00
4869-517 14,54 14,54
A-45 4888-509 100 comprimés pelliculés, 80 mg 100 filmomhulde tabletten, 80 mg | G 24,33 24,33 0,00 0,00
4888-509 14,54 14,54
A-45 * 7748-233 1 comnprimé péliculd, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 8¢ mg G 0,1878 06,1376
A-45 " 7746-233 1 comprimeé péliculé, 80 mg 1 filmomhuide tablet, 80 mg G G, 1541 0,1541
A-45 7746-233 1 comprimé péticulé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg G 0,1882 0,1882 | 0,0000 | 0,0000

ar} Au § 8310300, les spécialités suivantes sont insérées:

ary In § 8310300, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Condifionnements Verpakkingen QObs Prix Base i 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf § ex-
usine /
buiten
bedriff
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ATORVASTATINE TEVA 10 myg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: 1/ zie ook ATGC; C10AAD5
hioofdstuk: 1)
A-45 4B73-790 30 comprimés pelliculés, 10 mg 30 filmomhulde tabletten, 10 mg G 9,72 9,72 0,00 0,00
4873-790 3,22 3,22
A-45 4869-491 100 comprimés pelliculés, 10 mg 100 filmomhulde tabletten, 10 mg G 13,28 13,28 0,00 0,00
4869-491 5,94 5,94
A-45 4888-491 100 comprimés pelliculés, 10 mg 100 filmomhulde tabletten, 10 mg G 13,28 13,28 0,00 0,00
4888-491 5,94 5,94
A-45* 7746-209 1 cemprimé péliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg G 0,0767 0,0767
A-45** 7746-209 1 comprimé péliculé, 10 my 1 filmomhulde tablet, 10 mg G 0,0830 0,0830
A-45 7746-209 1 comprimé péliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg G D,0777 0,0777 0,0000 0,0000
ATORVASTATINE TEVA 20 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: |/ zie ook ATC: C10AAQS
hoofdstuk: )}
A-45 4873-808 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 filmomhulde tabletten, 20 mg G 14,70 11,70 0,00 0,00
4873-808 4,73 4,73
A-45 £869-509 100 comprimés pelliculés, 20 myg 100 filmomhulde tabletten, 20 mg | G 24,33 24,33 a,00 0,00
4869-509 14,54 14,54
A-45 4888-475 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 filmomhulde tabletten, 20 mg G 24,33 24,33 0.00 0,00
4888-475 14,54 14,54
A-45* 7746-217 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1878 0,187B
A-45* 7746-217 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 filmemhulde tablet, 20 mg G 0,1541 0,1541
A-45 * 7746-217 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1882 G,1882 (,0000 0,0000
ATORVASTATINE TEVA 40 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: 1/ zie ook ATC: C10AADS
hoofdstuk: [}
A-45 4873-816 30 comprimeés pelliculés, 40 mg 3¢ filmomhulde tabletten, 40 mg G 11,83 11,83 0.00 Q,00
4873-816 4,83 4,83
A-45 4869-525 100 comprimés pelliculés, 40 mg 100 filmomhulde tabletien, 40 mg G 24,33 24,33 0,00 0,00
4869-525- 14,54 14,54
A-45 4888-483 100 comprimeés pelliculds, 40 mg 100 filmomhulde tabletten, 40 mg G 24,33 24,33 0.00 0,00
4888-433 14,54 14,54
A-45* 7746-225 1 comprimé péliculé, 40 mg 1 filmomhutlde tablet, 40 mg G 0,1876 0,1876
A~45 ** T746-225 1 comprimé péliculé, 40 mg 1 filmomhutde tablet, 40 mg 0,1541 0,1541
A-45 T746-225 1 comprimé péliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1882 0.1882 90,0000 0,0000
ATORVASTATINE TEVA 80 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre; t/ zie ook ATC: C10AADS
hoofdstuk: 1)
A-45 4873-824 30 comprimés pellictilés, 80 mg 30 filmomhulde tabletten, 80 myg G 11,87 11,97 0,00 0,00
4873-824 4,94 4,84
A-45 4869-517 100 comprimés pelliculés, 80 mg 100 fimomhulde tabletten, 80 mg G 24,33 24,33 0,00 0,00
4869-517 14,54 14,54
A-45 4888-509 100 comprimés pelliculés, 80 mg 100 fiimomhulde {abletten, 80 mg G 24,33 24,33 0,00 0,00
4888-509 14,54 14,54
A-45* 7746-233 1 comprimé péliculé, 80 mg 1 filmemhulde tablet, 80 mg G 0,1876 0,1876
A-45 ** 7746-233 1 comprimé péliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg G 0,1541 0,1541
A4S e 7746-233 1 comprimé péliculé, 80 mg 1 filmomhulde tablet, 80 mg G 0,1882 0,1882 0,0000 0,0000
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as) Au § 8310400, les spécialités suivantes sont insérées:

as) In § 8310400, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Caonditionnements Vearpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / | tegem
bulten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf

ATORVASTATINE TEVA 10 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: 1 / zie ook ATC; C10AADS
hoofdstuk: 1}
A-45 4873.790 30 comprimés pelliculés, 10 mg 30 filmomhulide tabletten, 10 mg G 9,72 9,72 0,Go 0,00
4873-790 3,22 3,22
A-45 4869-491 100 comprimés pelliculés, 10 mg 100 filmomhulde tabletten, 10 mg e} 13,28 13.28 0,00 0,00
4869-491 5,94 5,94
A-45 4888-491 100 comprimés pelliculés; 10 mg 10G filmemhulde tabletten, 10 myg G 13,28 13,28 0,00 0,00
4888-491 5,94 5,94
A-45* 7748-209 1 comprimé péliculé, 10 mg 1 fitmomhulde taklet, 10 mg G G,0767 0,0767
A4S+ 7746-209 1 comprimé péliculé, 10 mg t filmomhulde tablet, 10 mg G 0,0630 0,0630
A-45 + 7746-20% 1 comprimé péliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg G 0,0777 00777 0.0000 08,0000
ATORVASTATINE TEVA 20 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: 1/ zie aok ATC: C10AAQ5
hoofdstuk: [}
A-45 4873-308 30 comprimés pelliculés, 20 mg 30 filmomhulde tabletten, 20 mg G 11,70 11,70 0,00 0,00
4873-808 4,73 4,73
A-d5 4869-509 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 filmomhulde tabletten, 20 mg G 24,33 24,33 0,00 0,00
4869-509 14,54 14,54
A-45 4888-475 100 comprimés pellicutés, 20 mg 100 filmamhulde tabletten, 20 mg G 24,33 24,33 0,00 0,00
4883-475 14,54 14,54
A-45* 7746-217 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 filmemhulde tablet, 20 mg G 0,1876 0,1878
A-45 ** 7746-217 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1541 0,1541
A-45 7746-217 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G '0,1882 0,1882 0,0000 0,0000
ATORVASTATINE TEVA 40 mg AREGA PHARMA {voir aussi chapitre: 1 / zie ook ATC: C10AADS
hoofdstuk; 1)
A-45 4873-816 30 comprimés peliiculés, 40 mg 30 filmomhulde tabletten, 40 mg G 11,83 11,83 0,00 0,00
4873-816 4,83 4,83
A-45 4869-525 100 comprimés pelliculés, 40 mg 100 filmomhulde tabletten, 40 mg G 24,33 24,33 0,00 0,00
4869-525 14,54 14,54
A-45 4888-433 100 comprimés pelliculés, 40 mg 100 filmomhulde tabletten, 40mg | G 24,33 24,33 0,00 0,00
4888-483 14,64 14,54
A-45* 7746-225 1 comprimé péliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet; 40 mg G 0.1876 01876
A-45 ** 7746-225 1 comprimé pélicuié, 40 mg 1 filmemhulde tablet, 40 mg G 0,1541 0,1541
A-45 ** 7746-225 1 comprimé péliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablet, 40 mg G 0,1882 c,1882 0,c000 0,0000
ATORVASTATINE TEVA 80 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: | / zie ook ATC: C10AALS

hoofdstuk: I}
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A-45 4873-824 30 comprimés petliculés, 80 mg 30 filmomhulde tabletten, 80 mg G 11,87 11,97 0,00 0,00
4873-824 4,94 4,94
A-45 4868-517 100 comprimés pellicuiés, 80 mg 100 filmomhulde tabletten, 80 mg G 24,33 24,33 0,00 0.00
4869-517 14,54 14,54
A-45 4888-509 100 comprimés.pellicuiés, 80 mg 100 filmomhulde tabletten, 80 mg G 24,33 24,33 0,00 0,00
4888-509 14,54 14,54
A-45* 7746-233 1 comprimé péliculé, 80 mg 1 filmombulde tablet, 8¢ mg G 0,1876 0,1876
A-45 ** 7746-233 1 comprimé péliculé, 80 mg 1 filmemhulde tablet, 80 mg G 0,1541 0,1541
A-45 rx 7746-233 1 comprimé péliculé, 80 mg 1 filmomhulde tahlet, 80 mg G 0,1882 0,1882 ¢,0000 0,0000
at) Au § 8880000, les spécialités suivantes sont insérées: at) In § 8880000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 I
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
headrijf
WEZENLA 90 mg AMGEN ATC; LO4ACD5
B-248 4908-392 1 stylo prérempli 1 mL sclution 1 voorgevulde pen 1 mL 8ivs 1404,86 1404,86 8,30 12,50
injectable, 90 mg/mL oplossing voor injectie, 80
mg/mL
4906-392 1272,59 1272,59
B-245 * 7743-982 1 styte prérempli 1 mi solutien 1 vocrgevulde pen 1 mL BioS 1356,0600 | 1356,0600
injectable, 90 mg/mL oplossing veor injectie, 90
mg/mL
B-248 ** 7743-982 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL BioS 1348,9500 | 1348,9500
injectable, 90 mg/mL oplossing voor injectie, 90
mg/mL

au) Au § 9290100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9290100
Période initiale de remboursement :

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de canakinumab, inscrite dans le.
présent paragraphe, fait l'cbjet d'un remboursement si elle ast utilisée soit
en association avec le méthoirexale, soit sans méthotrexate en cas
d'intolérance documentée ou lorsqus e traltement par méthotrexate est
inadapte, pour le traitement d'une arthrite juvénile idiopathique systémique
active (AJIS) insuffisamment contréiée chez des bénéficiaires 4gés de 2.
ans et plus chez lesquels Jes cing conditions suivantes sont remplies
simuitanément :

1. Réponse insuffisante & F'utilisation préalable et optimale d'AINS ({anti-
inflammatoires non stéroidiens), ou en cas de contre-indication
médicale & I'utilisation d’AINS.

2. Nécessité d'uliliser des corticoldes systémiques & une dose
quotidienne d'au moins 0,2 mg/kg/jour d'équivalent prednisone aprés 3

au} In § 9290100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9290100
Initigle periode vergoedbaarheid -

a) De farmaceutische specialiteit op basis van canakinumab, ingeschreven
in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt ofwel in combinatie met methotrexaat, ofwel zonder
methatrexaat in geval van gedocumenteerde intolgrantie voor methotrexaat
of wanneer een behandeling met methotrexaat niet geschikt is, voor de
behandeling van actieve systemische juveniele idiopathische artritis (SJ1A}
die onvoldoende cnder controle is, bij rechthebbenden van 2 jaar of ouder
bij wie de voigende vilf voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld .

1. Onwoldoende respeons.op voorafgaand optimaal gebruik van NSAIDs
{niet stergidale anti-inflammatoire middelen) of bij medische
-tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs.

2. Noed aan een dagelijks systemisch corticosteroiden gebruik van ten
minste 0,2 mg/kg/dag prednison equivalent na 3 maanden behandeling
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mois de traitement afin de cantraler complétement ou partiellement les
symptémes de la maladie sur le plan systémique et/ou articulaire.

3. Réponse insuffisante a l'utilisation préalable et optimale :

3.1 De fecilizumab ou en cas d'intolérance documeniée a
tocilizumab. La réponse au tocilizumab peut éire considérée
insuffisante suite a ['absence d'une réponse ACR30 pédiatrigue par
rapport & la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du
traitement par tocilizumab ou suijte 4 la présence de figvre
{températura de 37,5 *C ou pfus au cours des 7 jours précédents)
lige a la maladie sous-jacente. Ce traitement par tocilizumab doit
avoir é1é remboursé sur base des conditions telles que mentionnées
dans e § du chapitre 1V qui lui sont applicables, ET

3.2 De anakinra ou en cas d'intolérance documentée a anakinra, La
répanse & anakinra peut &tre considérae insuffisaate suite &
I'absence d’'une répanse ACR30 pédiatrique par rapport a la situation
clinique du bénéficiaire avant l'initiatien du traitement par anakinra
ou suite a la présence de fievre (température de 37,5 °C ou plus au
cours des 7 jours précédents) lidée a4 la maladie sous-jacente. Ce
traiternent par anakinra doit avoir-&té remboursé sur base des
conditions telles qgue mentionnées dans le § du chapitre IV qui lui
sont applicables.

4, Préserice d'un taux sanguin de CRP (C—eactive Proteln) supérieur &
la valeur normale du faboratoire utilisé,

5. Absence de fuberculose évolutive correspondant 4 une des deux
situations suivantes :

- Radicgraphie pulmonaire et Test de Mantoux ; simultanément
néyatifs.

- Radiographie pulmenaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accerdé que pour autant un médecin spécialiste en
pneumalogie confirme I'absence de tuberculose évolutive. En cas de
tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'un
traitement adequat de la luberculose, confirmé par un médecin
spécialiste en pneumologle. En cas de suspicion de tuberculose
latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de
tuberculose a la radio du therax), la spécialité ne peut étre
remboursée que lersqu’un traitement prophylactique d'une
réactivation de fa tuberculose latente a ét& instauré depuis au moins
4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumalogie.

Dans chacun des cas, les piéces justificatives du médecin spécialiste en
pneumologie daivent étre tenues par le madecin spécialista-en
thumatelogie, ou, par te médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le.diagnostic et |e traitement da I'arthrite juvénile idiopathique systémique, &
la disposition du médecin-conseil.

b) Le nombre de conditionnements.remboursables tient compte d'une dose
maximale de-4 mg/kg chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou
égal a 7,5 kg, avec une dose maximale de 300 mg (2 flacons), administrée
une fois toutes les' 4 semaines par voie sous-cutanée,

c) Les bénéficiaires qui ont antérieurement bénéficié d'un remboursement
peuvent seulement bénéficier d'un nouveau traitement canformément les
critéres du § 9290100 si 1a derniére administration était effectué il v a plus
de 12 mois,

Les hénéficiaires peur lesquels un traitement antérieur conformément
aux critéres du § 9290100 ou § 9290200 a été arrété & cause
d'absence de réponsa ne sont plus &ligibles pour un nouveau traitement
conformément aux critdéres du § 9290100,

d) Le remboursement st accordé sur base d'une demande de
remboursement électronigue introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par |a plateforme e-Health, décrit sous point f), qui ainsi
atteste :

teneinde de systemische enfof articulaire symptomen van de ziekte
volledig of gedeeltelijk te controleren,

3. Onvoldoende respons op voorafgaand optiaal gebruik ;

3.1 Van tocilizumab of gedocumenteerds intolerantie voor
tocilizumab. De respons op tocilizumab kan als onveldoende
beschouwd worden bij ontbreken-van pediatrische ACR-30 respons
vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende vadr de
instelling van de behandeling met tecilizumab of bij aanwezigheid
van koorts (temperatuurmeting van 37,5°C of meer in de
voorafgaande 7 dagen) gepaard gaande met de onderiggende
ziekte. Deze behandeling met tocilizumab moet vergoed zijn geweest
op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van hocfdstuk IV
die op deze van toepassing zijn, EN

3.2 Van anakinra of gedocumenteerde intolerantie voor anakinra. De
respons op anakinra kan als onvofdoende beschouwd worden bij
ontbreken van pediatrische ACR-30 respons vergeleken met de
klinische toestand van de rechthebbende véor de instelling van de
behandeling met anakinra of bij aanwezigheid van koorts
{temperatuurmeting van 37,5°C of meer in de voorafgaande 7 dagen)
gepaard gaande met de onderliggende ziekie. Deze behandeling met
anakinra moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden
zoals vermeld in de § van hoofdstuk 1V die op deze van toepassing
zifn.

4. Aanwezigheid van een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die
hoger is dan de normale waarde van het gebruikte laboratorium.

5. 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: ia
dit geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend
worden indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose bevestigt. Bij actieve tuberculose kan de
specialiteit enkel vergoed worden na een adequate
tuberculostaticabehandeling, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij vermoeden van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test en/of vermoeden van tuberculose-sequellen op de
radiografie van de thorax) kan de specialiteit sfechts vargoed worden:
4 weken na de start van een profylactische behandeling ter
voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose, bevestigd door
een arts-specialist in de pnewmologie.

in elk van de gevallen dienen de bewijsstukken van de arts-specialist in de
pneumotogie door de arts-specialist in de reumatologie, of, door de arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis, ter
beschikking gehouden te worden van de adviserend-arts.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
maximurndosis van 4 mg/kg bij rechthebbenden met sen lichaamsgewicht
van 7,5 kg of meer, tot een maximale dosering van 300 mg (2 flacons), één
keer ém de 4 weken toegediend via subcutane injectie.

cy Rechthebbenden aan wie aen eerdere vergoeding toegekend werd,
komen alleen in aanmerking voor een niguwe initiatiebehandeling volgens
de bepalingen van § 9290100 indien de laatste toediening van de
specialiteit meer dan 12 maanden geleden werd uitgevoerd.

Rechthebbenden bij wie een eerder vergoede behandeling volgens de
bepalingen van § 3290100 of § 9290200 werd gestopt omwilte van
onvoldoende respons kunnen niet opnieuw in aanmerking komen voor
een initiatiebehandeling volgens de bepalingen van § $290100.

dj De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt f),
die daardocr verklaart :
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- Que toutes les conditions au point a) et b} sont remplies.

- S’engager 4 sulvre certains éléments relatifs a I'évelution clinique du
bénéficiaire,
- S'engager a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de

preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée,

- §'engager & mentionner [es éléments qui permettent d'identifier
I"hdpital auguei il est rattaché et d'identifier le pharmacien hospitalier de
référence rattache a I'hépital susmentionné.

- S'engager a collaborer & la collecte des données codées relatives a
TI'évolution du traitement, prévue dans le cadre de ia convention conclue
avec le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché, pour Pinscription
tempuraire de la spécialité dans Ja liste des spécialités pharmaceutiques
remboursabies, conformément aux dispositions des articles 112-et
suivants du présent arrété,

- §’engager a considérer de diminuer le traitement par canakinumab et
d‘arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui sont en
rémission clinigue aprés le-traitement initiale de & mais, et & continuer 3
‘suivre le hénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de
rechute.

&) Le médecin-canseil autofise 1a remboursement pour una periode initiale
de & mois.

) Le remboursement ne peut étre accordé que sile conditionnement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en rhumatologie attaché
3 un ¢entre universitaire ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimentsé dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
idiopathique systémigue aftaché a un centre universitaire.

5) Le remboursement simultané d’une autre spécialité avec canakinumab
ou anakinra n'est pas autorisé.

h} Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement a 1a délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernée, de la preuve de I'accard électronique.

av) Au § 9290100, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

- Dat eraan alle voorwaarden, voorkomend onder punten a} en b)
hierboven, voldaan werd vdor de instelling van de behandeling,

- Zich ertog te verbinden tot het opvolgen van bepaalde elementen die
betrekking hebben op da klinische evolutie van de rechthebbande.

- Zich ertee e verbinden om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts,

- Zich ertoe te verbhinden om de elementen te vermelden die het
mogelijk maken om het ziekenhuis te identificeren waaraan hi
verbonden is en de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren
verbonden aan het vermelde ziekenhuis.

- Zich ertoe e verbinden om mee te werken aan de verzameling van de
gecocdeerde gegevens over de evolutie van de behandsling, voorzien in
het kader van de overeenkomst afgesloien met de vergunninghouder
vaor de tijdelijke inschrijving van de specialiteit in de lijst van
vergoedbare specialiteiten, conform de bepalingen van artikels 112 en
volgende van het huidig besluit.

- Zich ertoe te verbinden om bij rechthebbenden in klinische remissie na
de initiéle behandeling van 6 maanden, te overwegen om de
behandeling met canakinumab af te bouwen met siopzetten van de
behandeling, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te
volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

e} De vergoeding wordt door de adviserend-arts toegestaan voor een
initiéle periode van 6 maanden.

) Be vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven door een arts-specialist in de
reumatolcgie verbonden aan een universitair centrum of doar een arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis verbonden aan
een universitair centrum.

q) De gelijktijdige vergoedbaarheid van een andere . specialiteit met
canakinumah of-anakinra is niet toegestaan,

h) Ge vergoeding wordt siechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraieer de betrokken farmaceutische specialiteit
wordt verstrekt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord.

av) In § 9280100, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / 8enaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditicnnements Verpakkingsn Obs Prix Base 1 1
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usina / | tegem
buiten
badrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
ILARIS 150 mg/mL NCOVARTIS PHARMA ATC: L04ACO8
7722-507 1 flacon injectable 1 miL 1 Injectiefiacon 1 mL oplossing 7700,00 7700,00
solution injectable, 150 mg/mi. voor injectie; 150 mg/mL
B-305 * 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing 8159,1100 ] 8169,1100
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
B-305 ™ 7722-507 1 flacon injectable 1 mL sclution 1 injectieflacon 1 mL oplossing 8162,0000 | 8162,0000
injectable, 150 mg/mt. voor injectie, 150 mg/mL
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aw) Au § 9280200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9290200
Remboursement du traitement de maintenance ;

ay La spécialité pharmaceutique & base de canakinumab, inserite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est utilisée soit
en association aves le méthotrexate, soit sans méthotrexate en cas
d'intolérance documentée ou lorsque le traitement par méthotrexate est
inadapté, pour le traitement de maintenance d'une arthrite juvénile
idiopathique systémique active (AJIS) insuffisamment controtée chez des
bénéficiaires dgés-de 2 ans et plus chez lesquels les six conditions
suivantes sont remplies simultanément :

1. Réponse insuffisante & I'utilisation préalable et optimale d’AINS (anti-
inflammatoires non stéroidiens), ou en cas de contre-indication
médicale & I'utilisation d’AINS.

2. Nécessité d'utiliser des corticoides systémiques & une dose
quotidienne d'au mains 0,2 mg/kgljour d’équivalent prednisone aprés 3
mois de-traltement afin de contrdler compfétement ou partiellement les
symptémes de la maladie sur le plan systémique etfou articulaire.

3. Réponse insuffisante 3 l'utilisation préalable et optimale :

3.1 De tocilizumab ou en cas d'intolérance documentée 3
tocilizumab. La réponse au tocilizumab peut étve considérée
insuffisante suvite 4 'absence d’'une réponse ACR30 pédiatrique par
rapport a ia situation clinique du bénéficiaire avant |'fnitiation du
traitement par tocilizumab ou suite & |a présence de fiévre
(température de 37,5 °C ou plus au cours des 7 jours précédents)
liée a la maladie sous-jacente. Ce traitement par tocilizumab doit
avolr été remboursé sur base des conditions telles que mentionnées
dans le § du chapitre IV qui lui sont applicables, ET

3.2 De anakinra ou en cas d'intolérance documentéa 4 anakinra. La
réponse & anakinra peut &tre considérée insuffisante suite &
'absence d'une réponse ACR30 pédiatrique par rapport 2 la situation
clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement par anakinra
ou suite a.la présence de fidvre (tlempérature de 37,5 °C ou plus au
cours des 7 jours précédents) liée a la maladie sous-jacente. Ce
traitement par anakinra doit avoir £4& rembourse sur base des
conditions talles que menticnnées dans le § du chapitre 1V qui lui
sont applicables.

QU [e bénéficiaire disposait déja d'une autorisation de
remboursement basée sur les conditions de remboursement du
§9280100, avant les conditions de remboursement actuelles du
§9290100 n'entrent en vigueur depuis le. 01-07-2025.

4. Présence d'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a
la valeur rarmale du labarateire utilisé avant le début de traitement
conformément les critéres du § 9290100,

5. Absence de tuberculose évolutive correspendant & une des deux
situations suivantes ;

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux pasitif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec [a spécialité ne
sera accordé gue pour autant un médecin spécialiste en
pneumologie confirme 'absence de tuberculose évolutive. En cas de
tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en cas-d'un
traitement adéquat de la tuberculose, confirmé par un médecin
spacialiste en pneumologie. En cas de suspicion de tuberculose
latente {test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de
tubarculose a-la radio du thorax), ta spéciaiité ne peut étre
remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d’une

aw} In § 9280200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9290200
Vergoedbaarheid van de onderhoudsbehandeling :

a) De farmaceutische specialiteit op basis van canakinumab, ingeschreven
in de huidige paragraaf, kamt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt ofwel in combinatie met methotrexaat, ofwel zonder
methotrexaat in geval van gedocumenteerde intolerantie voar methotrexaat
of wanneer een behandeling met methotrexaat niet geschikt is, voor de
onderhoudsbehandeling van actieve systemische juveniele idiopathische
artritis (SJ1A) die onvoldoende onder contrele is, bij rechthebbenden van 2
jaar of ouder bij wie de volgende zes voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld :

1. Onvaldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik van NSAIDs
(niet steroidale anti-inflammatoire middelen) of bij medische
tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs,

2. Nood aan een dagelijks systemisch corticosteroiden gebruik van ten
minste 0,2 mg/kg/dag prednison equivalent na 3 maanden behandeling
teneinde de systemische enfof articulaire symptomen van de ziekte
volledig of gedeeltelijk te controleren.

3. Onvoldoende respons op voorafgaand eptimaal gebruik :

3.1 Van tocilizumab of gedocumenteerde intolerantie voor
tocilizumak. De respons op tocilizumah kan als onvoldoende
beschouwd worden bij ontbreken van pediatrische ACR-30 respons
vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende védr da
instelling van de behandeling met tocilizumab of bij aanwezigheid
van keorts (temperatuurmeting van 37,5°C of meer in de
voorafgaande 7 dagen) gepaard gaande met de onderliggende
ziekte. Deze behandeling met tecilizumab moet vergoed ziin geweest
op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van hoofdstuk IV
die op deze van toepassing zijn, EN

3,2 Van anakinra. of gedocumenteerda intolerantie voor anakinra. De
respons op anakinra kan als onvoldoende beschouwd worden bij
onthreken van pediatrische ACR-30 respons vergeleken met de
klinische toestand van de rechthebbende voor de instelling van de
behandeling met anakinra of bij aanwezigheid van koorts
(temperatuurmeting van 37,5°C of meer in de vearafgaande 7 dagen)
gepaard gaande met de onderliggende ziekte. Deze behandeling met
anakinra moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden
zoals vermeld in de § van hoofdstuk -1V die op deze van toepassing
zifn.

OF de rechthebbende had reeds een machtiging tot vergoedbaarheid
op basis van de bepalingen van §9200100, voor de inwerkingtreding
van de actuele hepalingen van vergoedbaarheid van §9290100 sinds
01-07-2025.

4, Aanwezigheid van een bleedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die
voor de start van de behandeling conform de bepalingen van § 9290100
hogerwas dan de normale waarde van het gebruikte [aboratorium.

5. Atwezigheid van evoiutieve tuberculose, voldoend aan &é&n van de
twee volgende situaties ;

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend
werden indien een arta-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose bevestigt. Bij actieve tuberculose kan de
specialiteit enkel vergoed worden na een adeguate
tuberculostaticabehandeling, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij vermoeden van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test enfof vermoeden van tubercufose-sequellen op de
radiografie van de thorax) kan de specialiteit slechts vergoed worden
4 weken na de start van een profylactische behandeling fer
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réactivation de la tuberculose latente a été instauré depuis au moins
4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pnacmologie.

Dans chacun des cas, les piéces justificatives du médecin spécialiste en
pneumologie doivent étre tenues par le médecin spécialiste en
rhumatologie, ou, par [2 médecin spécialiste en pédiatdie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathigue systémique, a
la disposition du medecin-censeil.

8.-La réponse clinigue au traitement initiale durant une période
maximale de 6 mois était évalué comme étre assez substantielle, sslon
les critéres du § 9290100, pour justifier fa continuation du traiterant.

b) Le nombre de cenditicnnements remboursables tient compte d'une dose
maximale de 4 mg/kg chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou
égal & 7,5 kg, avec une dose maximale de 300 myg (2 flacons), administrée
une fois foutes les 4 semaings par voie sous-cutanée.

¢) Le remboursement peut étre accordé pour des pariodes renouvelables
de maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous point d}, qui ainsi
attesie :

- Que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies.

- Une réponse ACR30 pédiatrique par rapport a la situation clinique du

bénéficiaire avant l'initiation du traitement et V'absence de fidgvre (pas.de
température de 37,5 °C ou plus au.cours des 7 jours précédents) liée a
la maladie scus-jacente.

- S'engager a suivre certains éléments relatifs & Pévolution clinique du
bénéficiaire.

- S'engager & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans Ja
situation attestee.

-'8'engager & menticnner les éiéments qui permettent d'identifier
I'hdpital auquel il est rattaché et d'identifier le pharmacien hospitalier de
référence rattaché a I'hdpital susmentionné.

= S’engager & collabarer 3 Ia collecte des données codées relatives &
I'évolution du traitemment, prévue dans le cadre de la convention conclue
avec le titulaire de lautorisation de mise sur le marché, pour l'inscription
temporaire de fa spécialité dans |a liste des spécialités pharmaceutiques
remboursables, conformément aux dispositions des articles 112 et
suivants du présent arrété.

dy Le remboursement ne peut &tre accordé que si le cohditiocrnement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en rhumatologie attaché
& un centre universitaire ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et te traitement de P'arthrite juvénile
idiopathique systémique attaché & un centre universitaire.

e) Le remboursement simultané d'une autre spécialité avec canakinumab
ou anakinra n'est pas auterisé.

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement 4 |la déliveance de la spécialité pharmaceutique
concermée, de la preuve de I'accord électronique.

ax) Au § 9290200, T'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose, bevestigd door
een_arts-specialist in de pneumologie.

In elk van de gevallen dienen de bewijsstukken van de arts-specialist in de
prneumologie door de arts-specialist in de reumatologie, of, door de arts-
speciaiist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis, ter
beschikking gehouden te worden van de adviserend-arts,

6. De klinische respons op de initiéie behandeling gedurende een
maximale periode van 6 maand werd als voldoende substantieel
geévalueerd, volgens de bepalingen van § 9290100, om een
voortzeiting van de hehandeling te rechtvaardigen.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
maximumdosis van 4 mg/kg bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht
van 7,5 kg of meer, tot een maximate dosering van 300 mg (2 fiacons), één
keer om de 4 weken toegediend via subcutane injectie.

c) De vergoeding kan voor hernieuwbare periodes van maximaal 12
mazanden worden tuegestaan lalkens op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt d),
die daardoor verklaart :

- Dat er aan alle voorwaarden, veorkomend cnder punten a) en b)
hierboven, zijn vervuld.

- Een pediatrische ACR30 respons vergeleken met de klinische toestand
van de rechthebbende vadr de instelling van de behandeling en de
afwezigheid van kooris (geen temperatuursmeting van 37,5 °C of meer
in de voorgaande 7 dagen} gepaard gaande met de onderliggende
ziekte, bevestigt.

- Zich erioe te verbinden tat het opvelgen van bapaalde efementen die
betrekking hebben op de klinische evolutie van de rechthebbends.

- Zich ertog te verbinden om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in e verklaarde situatie bevend, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts,

- Zich ertoe te verbinden om de elementen te vermelden die het
mogelijk maken om het ziekenhuis te identificeren waaraan hij
verpbonden is en de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren
verbonden aan het vermelde ziekenhuis.

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de verzameling van de
gecodeerge gegevens over de evolutie van de behandeling. voorzien in
het kader van de overeenkomst atgesioten met de vergunninghouder
voor de tijdelijke inschrijving van de specialiteit in de lijst van
vergoedbare specialiteiten, conform de bepalingen van artikels 112 en
volgende van het huidig besluit.

d) De vergoeding kan slechis toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voargeschreven door een arts-specialist in de
reumatologie verbonden aan een universitair centrum of door een arts-
specialist in de kindergenesskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeting van systemische juveniele idicpathische artritis verbonden aan
een universitair centrum.

&) De gelijktijdige vergoedbaarheid van een andere specialiteit met
canakinumab of anakinra is niet tcegestaan.

) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
wordt verstrakt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord.

ax) In § 9290200, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als voigt:

Fénomination { Benaming (Demandeur/Aanvrager)
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Cat, Code Conditionnemants Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
ILARIS 150 mg/mb NOVARTIS PHARMA ATC: LO4ACO8
7722-507 | 1 flacen infectable 1 mL 1 injectieflacon 1 mL oplossing 7700,00 7700,00
solution infectable, 150 mg/mL | voor infectie, 150 mg/mL
B-305* 7722-507 1 ftacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacen 1 mL oplossing T 8169,1100 | 8169,1100
injectable, 150 mg/ml voor injectie, 150 mg/mbL
B-305 ** 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8162,0000 | 8162,0000
injectable, 150 ma/mL vouor injectie, 150 ma/mL

ay) Au § 9300100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3300100
Période initiale de remboursement :

a} La spécialité a base de canakinumab fait I'objet d'une remboursement si
elle est utilisée dans le traitement initiale (comme repris au point e) de ce
paragraphe) de bénéficiaires adultes et enfants de > ou = 2 ans atigints de
la fidvre méditerranéenne familiale résistante & la colchicine (cr-FMF), dent

1. Le diagnostic du FMF est fait sur base de :

Les critéres de Tel-Hashemer, avec la présence de 2 critéres
majeurs OU de 1 critére majeur ET 2 critéres mineurs OU de 1
critére majeur ET 1 critére mineur :

Critéres majeurs :

- Episodes fébriles récurrents avec sérosite (pérotinite,
synovite ou pleurésie).

- AA amyloidose sans maladie identifiée.

- Réponse favorable & un traltement par colchicine,
Critéres minsurs ;

- Episodes fébriles récurrents,

- Erytheme pseudoérysipéle.

- FMF ¢hez un proche du premier degré.

ET/OL} diagnostic génetigue d'au moins une mutation du géne MEFV
‘chez les bénéficiaires ayant des symptdmes suggestifs de FMF.

2. Une maladie active documentée, avec un minimum de 1 ¢rise/mois
pendant les derniers & mois :

2.1 Malgré un traitement antérieur par colchicine 2 la posologie
maximale supportée conforme le SmPc (au mois 1,5mg/j ou la
posologie pédiatrique équivalente), & moins d'une intolérance
constatée et documentée du traitement par une spécialité  base de
colchicine, malgré les mesures préventives selon le SmPe, ET

2.2 Malgré un traitement antérieur par une spécialité  base
d'anakinra a la. posglogie maximale suppartée canforme le- SmPe
{100mg/jour st te poids corporel du bénéficiaire est > ou = 50kg et 1-
2ma/kgfiour si le poids corporel du bénéficiaire est-< ou = 50Kkg)

ay) In § 9300100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9300100
Initiéte periode vergoedbaarheid :

a) De specialiteit op basis van canakinumab is vergoedbaar voor de initiéle
(zoals bepaald in punt e} van deze paragraaf) behandeling van volwassen
rechthebbenden en kinderen van > of = 2 jaar met celchicine-resistente
familiale mediterrane koorts (cr-FMF}, waarhij :

1. De diagnose van FMF is gesteld op basis van ;

De Tel-Hashomer criteria, met aanwezigheid van 2 majgure criteria
OF 1 majeur ¢riterium EN 2 mineure criteria OF 1 majeur criterium
ET 1 mineur criterium ;

Majeure ¢riteria :

- Recurrente febriele episodes met serositis (peritonitis,
synovitis of plauritis),

- AA amyloidosis zonder predisponerende ziekte.

- Gunstig antwoord met een colchicine behandeling.
Mineure criterfa :

- Recurrente febriele episodes.

- Erysipelas-achtig erytheem.

- FMF bii een eersiegraads verwante.

EN/OF genetische diagnose van minstens. één MEFV-gen mutatie bij
rechthebbenden met symptomen die een FMF doen vermcedean.

2. Er een-gedocumenteerde aclieve ziekte is, met minstens 1
crisis/maand gedurende de faatste 6 maanden :

2.1 Ondanks ¢en voorafgaandelijke behandeling met colchicine aan
de maximaal verdragen posologie. conform de SmPc {minimum van
1,5mg/d of equivalente pediatrische posclogie), tenzij een
vastgestelde en gedocumenteerde iniolerantie voor een behandeling
met een specialiteit op basis van colchicine, ondanks de preventie
maatregefen conform de SmPc, EN

2.2 Ondanks een voorafgaandelijke behandeling met een specialiteit
ap basis van anakinra aan de maximaal verdragen posologie
conform de SmPc {100mg/d voor rechthebbenden met een
lichaamegewicht > of 50kg en 1-2mg/kg/d voor rechthebbenden met
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pendant une période minimale de 3 mois, 4 moins d'une intolérance
constatée et documentée du traitément par une spécialité a base
d'anakinra.

b) Le diagnostic doit &tre établi par un médecin spécialiste ea rhumatalogie,
en pédiatrie ou en mé&decine interne ;

- Ayant de |'expérience dans le diagnostic et ie traitement du FMF,
- Attaché & un centre universitaire.

- Et membre mandaté du '‘Belgian Network for Aute-Inflammatory
Disease’ (BNALID).

c) Le remboursement peut étre accordé aux bénéficiaires gul, & Iinitiation
du traitement ont une réaction auto-inflammatoire avec élévation des
marqueurs de I'inflammation CRP {C-reactive protein} de > 10 mg/L et un
PGA (Physicians Global Assessment) de »= 2,

d} Le nombre de canditionnements remboursables tient compte de la
posologie recommandée du Résumé des Caractéristiques du Produit {(RCP}

1, Pour les bénéficiaires de >='2 ans, |a posclogie recommandée, toutes
les 4 semaines, est {a suivante :

- 150 my si le poids corpore des bénéficiaires est > 40 kg.

- 2 mg/kg si fe poids corporel des bénéficiaires est >= 7,5 kg et <= 40
kg.

2. Si le bénéficiaire présente une réponse clinique insuffisante aprés 7
jours, une.deuxiéme dose de 150mg ou de 2mgrkg peut éfre considérée.

3. Dans le cas d'une répanse au traitement, le traitement sera continué
avec une posclogie de ;

- 300 mg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires de > 40 kg

- 4 my/kg tostes fes 4 semaines pour les bénéficiaires dont le poids
corporel est > ou = 7,5 kg et < ou = 40 kg.

e) Les bénéficiaires qui ont antérieurement bénéficié d'un remboursement
peuvent seulement bénéficier d’'un nouveau traitement conformément
toutes les critéres du point a) du % 9310100 si 1a derniére administration
éait effectué it y a plus de 12 mais.

Les bénéficiaires pour lesquels un traitement antérieur conformément
les ¢ritéres du § 9310100 cu § 9310200 était arrété a cause d'absence
de réponse ne sont plus &ligibles pour un nouveau traitement
conformément lgs critéres du § 9310100,

f) L.e remboursement est accordé pour une péricde maximale de 8 mois, sur
base d'une demande de rembeursement électrenique introduite par la.
médecin spécialiste, identifié et authentifié par (a plateforme e-Heaith,
décrit sous point a), gui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies.

- S'engager & suivre certains éléments relatifs a 'évolution clinigue du
bénéficiaire.

- 8'angager a arréter le traitement en cas d'absence de réponse aprés
16 semaines de traitement, défini comme un CRP de >= 10mg/L etfou
<= 70% diminution de la valeur initiale ¢t un score PGA scere de >=2,

- §'engager a considérer de diminuer le traitement par canakinumab et
d'arréter, si cliniqguement possible, chez les bénéficiaires qui sont en
rémission clinique aprés le traitement initiale de 6 mois, et a continuer a
suivre: le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de
rechute,

een lichaamsgewicht < of 50kg) gedurende een minimale pericde
van 3 maanden, lenzij een vastgestelde en gedocumentaerde
intolerantie voor een behandeling met een specialiteit op basis van
anakinra.

b) De diagnose moet vastgesteld worden door een arts-specialist in de
reumatelogie, pediatrie of inwendige geneeskunde :

- Met ervaring in de diagnose en behandeling van FMF,
- Verbonden aan een universitair centrum,

- En gemandateerd lid van de '‘Belgian Netwark for Auto-Inflammatory
Disease’ (BNALD).

¢} De vergoeding kan warden toegekend aan rechthebbenden die bij
aanvang van de behandeling een immuun-inflammatcire reactis met
verhoogde serum ontstekingswaarden CRP (C-reactive protaih) van > 10
mofL en een PGA (Physicians Global Assessment) van »= 2 vertonen.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen
posologie van de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) :

1. De -aanbevolen posologie voor rechthebbenden »= 2 jaar, elke 4
weken toe te dienen, is de volgende :

-.150 mg voor rechthebbenden met ¢en lichaamsgewicht > 40 kg.

- 2 mg/kg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht >= 7,5 kg
en == 40 kg.

2. Indien de rechthebbende cnvoldoende klinische respons vertoont na
7 dagen, kan een tweede de dosis van 150mg of 2mg/kg worden
overwogen.

3. Bij een volledige respons op de behandeling wordt de behandeling
verder gezet aan een posologie van:

- 300 mg iedere 4 weken voor rechthebbenden van > 40 kg.

~ 4 ma/kg iedere 4 weken voor rechthebbenden met een
lichaamsgewicht »= 7,5 kg en <= 40 kg.

8) Rechthebbenden aan wie een eerdare vergoeding toegekend werd,
kamen alleen in aanmerking voor een nieuwe initiatiebehandeling volgens
al de bepalingen van punt.a) van § 9310100 indien de laatste toediening
van de specialiteit meer dan 12 maanden geleden werd uitgevoerd.

Rechthebbenden bij wie een eerder vergoede behandeling volgens de
bepalingen van § 9310100 of § 9310200 werd gestopt omwille van
onvoldognde respons kunnen niet opnieuw in aanmerking komen voor
een initiatiebehandeling volgens de bepalingen van § 9310100.

f) De vergoeding wordt toegestaan voor een maximale periode van §
maanden, op basis van een elekironische aanvraag, ingediend door de via
het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde
voorschrijvende arts-specialist, vermeid onder punt a), die daardoor
verklaart :

- Dat afle voorwaarden in_punt a) en b) zijn vervuld.

- Zich ertoe te verbinden tot het opvolgen van bepaalde slementen die
betrekking hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende.

- Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen indien geen
respons na 16 weken behandeling, gedefinieerd als een CRP »=

10mg/L enfof <= 70% afname van de uitgangswaarde en een FGA score

=22,

- Zich ertoe te verbinden om bij rechthebbenden in klinische remissie na
de initiéle behandeling van 6 maanden, te overwegen om de

behandeling met canakinumab af te bouwen met stopzetien van de
behandeling, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te
volgen om een snelie diagnose van tekenen van-herval te garanderen.



- S'engager & mentionner les éléments qui permettent d'identifier
I’hdpital auguet il est rattaché et d'identifier le pharmacien hospitalier de
référance rattaché a I'hgpital susmentionné,

- S'engager a collaborer 4 la collecte des données codées relatives &
I'évolution du traitement, prévue dans le cadre de la convention conclue
avec le titulaire de 'autorisation de mise sur le marché, pour {'inscription
temporaire de la spécialité dans la liste des spécialités pharmaceutiques
remboursables, conformément aux dispositions des articles 112 et
suivants de 'A R, du 01.02.2018.

g) Le remboursement simultané d'une autre spécialité avec canakinumab
ou anakinra n'est pas autorisé.

h) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement a la délivrance de fa spécialité pharmaceutique
concernée, de la preuve de I'accord électronique.

az) Au § 9300100, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

- Zich ertoe te verbinden om de elementen {e vermelden die het
muogelijk maken om het ziekenhuis te identificeren waaraan hij
verbonden is en de betrokken ziekenhujsapotheker te identificeren
verbonden aan het vermelde ziekenhuis.

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de verzameling van de
gecadeerde gegevens over de evolutie. van de behandeling, voorzien in
het kader van de overeenkomst afgesioten met de vergunninghouder
voor de tijdelijke inschrijving van de specialiteit in de lijst van
vergoédbare speciallteiten, conform de bepalingen van artikels 112 en
‘volgende van het KB van 01.02.2018:

g) De gelijktijdige vergoedbaarheid van een andere specialiteit met
canakinumab of anakinra is niet toegestaan.

h) De vergoeding werdt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
wordt verstrekt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoard.

az) In § 9300100, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager}

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | ]
QOpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrlif ex-
usine /
buiten
bedrijf
ILARIS 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC: LO4ACOB
7722-507 1 flacon injectable 1 mL 1 infectieffacon T mL opfossing 7700,00 7700,00
solution Infectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 * 7722-507 1 flacon injectable 1 mL sclution 1 injectieflacon 1 mL oplossing. T 8169,1100 | 8169,1100D
injectable, 150 mg/mL voor-injectie, 150 mg/mL
A-102 ** 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution’ 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8162,0000 | 8162,0000
injectable, 150 ma/mL voor injectie, 150 mg/ml

ba) Au § 9300200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9300200
Remboursernent du traitement de maintenance :

a) La spécialité A base de canakinumakb fait I'cbjet d'une remboursement si
elle est utilisée dans le traitement de maintenance de bénéficiaires adultes
et enfants de > ou = 2 ans) atteints de |a fidvre méditerranéenne familiale
résistant 4 la celchicine {cr-FMF), dont :

1. Le diagnostic du FMF est fait sur base des :

1.1 Les critéres de Tel-Hashomer, avec [a présence de 2 critéres
majeurs OU de 1 critére majeur ET 2 eritéres mineurs QU de 1
critére majeur ET 1 ¢ritére mineur :

Critéres majeurs ;

- Episodas fébriles récurrents avec sérosite (pérotinite,
synovite cu pleurésie).

- AA amyloidose sans maladie identifie,

- Réponse faverable & un traitement par colchicine.

ba) In § 9300200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 9300200
Vergoedbaarheid van de onderhoudsbehandeting :

a) De specialiteit op basis van canakinumab is vergoedbaar voor de
onderhoudsbehandeling van volwassen rechthebbenden en kinderen van >
of = 2 jaar met colchicine-resistente familiale mediterrane koorts {cr-FMF),
waarbij :

1. De diagnose van FMF is-gesteld op basis van ;

1.1 De Tel-Hashomer criteria, met aanwezigheid van 2 majeure
criteria OF 1 majeur eriterium EN 2 mireure eriteria OF 1 majeur
criterium EN 1 mineur criterium ;

Maijeure criteria ;

- Recurrenie febriele episades met serositis (peritonitis,
synovitis of pleuritis).

- AA amyloidesis zonder predisponerende ziekle.

- Gunstig antwoord met een colchicine behandeling.
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Critéres mineurs ;
- Episudes fébriles récurrents.
- Erythéme pseudoérysipéle.
- FMF chez un proche du premier degré.

1.2 ET/OU diagnostic génétique d'au moins une mutation du géne
MEFV chez les bénéficiaires ayant des symptémes suggestifs de
FMF.

2. Une maladie active documentée, avet un minimum de 1 crise/mois
pendant les derniers & mais, avant le début du traitement
conformément les critéres du §9300100 :

2.1 Malgré un traitemenit antésieur par colchicine a la posologie
maximale supportée conforme le SmPc (au mois 1,5mg/f ou la
posclogie pédiairique équivalente), a moins d'une intolérance
constatée et documentée du traitement par une spécialité-a base de
colchicine, malgré les mesures préventives selon le SmPe, ET

2.2 Malgré un traitement antésieur par une spécialité a base
d'anakinra 4 la posologie maximale supportée conforme le SmPc’
{100mg/jour si fe poids corporel du bénéficiaire est > ou = 5Ckg et 1-
2mg/kg/jour si le poids corporel du bénéficiaire est < ou = 50kg)
pendant une période minimale de 3 mois, & moins d'une intolérance
constatée et documentée du traitement par une spécialité & base
d'anakinra, OU

2.3 Le bénéficiaire disposait déja d'une -autorisation de
remboursement basée sur les conditions de rembeoursement du
§9300100, avant les conditions de remboursement actuelles du
§9300100 n'antrent en vigueur depuis le 01-07-2025.

3. La réponse clinigue au traitement initiale durant une période
maximale de 6 mois était évalué comme éire assez substantielle, selon
les critéres du §3300100, pour justifier la continuation du traitement.

b) Le diagnostic doit éire établi par un médecin spécialiste en rhumatologie,
en pédiatrie ou en médecine interne :

- Ayani de I'expérience dans le diagnostic et le traitement du FMF,
- Attaché & un centre universitaire.

- Bt membre mandaté du ‘Belgian Network for Auto-Inflammatory
Disease (BNAID).

c) Le remboursement peut. &ire accordé aux bénéficiaires qui, a l'initiation
du traitement selon les ¢ritéres du §9300100 avaient une réaction auto-
inflammatoire avec élévation des marqueurs de I'inflammation CRP {C-
reactive proiein) de > 10 mg/L) et un PGA (Physicians Global Assessment)
de »>=2,

d) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de fa
posologie recommandée du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP}

1. Pour les bénéficiaires de »= 2 ans, la posologie recommandée, toutes
les 4 semaines, est |la suivanie ;

- 150 mg si le poids corpurel des bénéficiaires est > 40 kg.

- 2 mg/Kg si le poids corporel des bénéficiaires est >= 7,5 kg et <= 40
kg.

2. Si e bénéficiaire présente une réponse clinique insuffisante aprés 7
jours, une deuxiéme dose de 150mg cu de 2mg/kg peut &ire considérée.,

3. Dans le tas d’une réponse au traitement, [e traitement sera continué
avec une posologie de :

- 300 mg toules les 4 semaines pour les bénéficiaires de > 40 kg.

Mineure criteria :
- Recurrente febriele episodes.
- Erysipelas-achtig erytheem.
- FMF bij een eerstegraads verwante,

1.2 EN/OF genetische diagnose van minstens één MEFV-gen
mutatie bij rechthebbenden met symptomen die een FMF doen
vermoeden.

2. Er een is gedocumenteerde actieve ziekte, met minstens 1
crisis/maand, gedurende de laatste 8 maanden, voor de start van de
behandeling conform de bepalingen van §9300100 :

2.1 Ondanks een voorafgaandelijke behandeling met cclchicine aan
de maximaal verdragen posclogie conform de SmPc (minimum van
1.5mg/d of equivalente pediatrische posologie), tenzij een
vastgestelde an gedocumenteerde intcierantie voor een behandeling
met een specialiteit op basis van colchicine, cndanks de preventie
maatregelen conform de SmPc, EN

2.2 Ondanks een voorafgaandelijke behandeling met een specialiteit
op basis van anakinra aan de maximaal verdragen posologie
conform de SmPc (100mg/d vocr rechthebbenden met ean
lichaamsgewicht > of 50kg en 1-2mg/ka/d voor rechthebbenden met
sen lichaamsgewicht < of 50kg)} gedurende een minimale periode
van 3 maanden, tenzij een vastgestelde en gedocumenteerde
intolerantie voor een behandeling met een specialiteit op basis van
anakinra, OF

2.3 De rechthebbende had reeds een machtiging tot
vergaedbaarhbeid op basis van de bepalingen van §9300100, voor de
inwerkingtreding van de actuele bepalingen van vergoedbaarheid
van §9300100 sinds 01-07-2025.

3. De Klinische respons op de initiéle behandeling gedurende een
maximale periode van B maand werd als voldoende substantieel
gedvalueerd, volgens de bepalingen van §9300100, om een vooitzetting
van de behandeling te rechtvaardigen.

b} De diagnose most vastgesteld worden door een arts-speciafist in de
reumatologie, pediatrie of inwendige geneaskunde :

- Met ervaring in de diagnose en behandeling van FMF.
- Verbonden aan ¢en universitair centrum.

- En gemandateerd lid van de ‘Belgian Network for Auto-Inflammatory
Disease (BNAID).

c) De vergoeding kan warden toegekend aan rechthebbenden die bij
aanvang van de behandeling volgens de voorwaarden van §9300100 een
immuun-inflammatoire reactie met verhocgde serum ontstekingswaarden
CRP (C-reactive protein} van > 10 mg/L en een PGA {Physicians Global
Assessment) van >= 2 vertoonden.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen
posclogie van de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) :

1. De aanbevolen posologie voor rechthebbenden »>= 2 jaar, elke 4
weken toe te dienen, is de volgende :

- 150 mg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht > 40 kg.

- 2 mg/kg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht >= 7.5 kg
en <= 40 kg.

2. Indien de rechthebbende anvoldoende klinische respons vertoont na
7 dagen, kan een tweede de dosis van 150mg of 2mg/kg worden
overwogen.

3. Bi] een volledige respons op de behandeling wordt de behandeling
verder gezet aan een posologie van :

- 300 mg iedere 4 weken voor rechthebbenden van > 40 kg.
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- 4 mg/kg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires dont le poids

corporel est > ou = 7,5 kg et < ou = 40 kg.

e) Le rembaursement peut étre accordé pour des périodes renouvelables
de masximum 12 mois sur base chaque fois d’'une demande de

remboursement &électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié

et authentifié par ia plateforme e-Health, décrit sous point a), qui ainsi
atteste :

- Que toutes les conditions au point'a) et b) sont remplies.

-.8'angager 4 suivre certains éléments relatifs a I'évolution clinique du
bénéficiaire.

- 8'engager A considérer-de diminuer (e traitement par canakinumab et

d'arréter, st cliniquement possible, chez |es bénéficiaires qui sont en

rémission clinique aprés le traitement initiale de 6 mois ou plus tard, et a
continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des

signes de rechute.

- 8'engager & mentionner |les éléments qui permettent d’identifier

'h@pital-auque! il est rattaché et d’identifier le pharmacien hospitalier de

référence rattaché a Phépital susmentionné,

- S'engager a collaborer & la cotlecte des données codées relatives &

I'évolution du traitement, prévue dans le cadre de la convention conclue
avec le titulaire de ['autorisation de mise sur le marché, pour 'inscription
temporaire de |a spécialité dans la liste des spécialités pharmaceutiques

rembeoursables, conform’ér_nent aux dispositions des articles 112 et
suivanis de I'A.R. du 01.02.2018.

f) Le remboursement simultané d'une autre spécialité avec canakinumab ou

anakinra n'est pas autorisé.

g) i.e remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur

dispese prézlablement a la délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernée, de la preuve de Faccord électronique.

bb) Au § 9300200, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit

- 4 mag/kg ledere 4 weken voor rechthebbenden met een
lichaamsgewicht >= 7,5 kg en <= 40 kg.

e) De vergoeding kan voor hernieuwbare periodes van maximaal 12
maanden werden {oegestaan telkens op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt a},
die daardoor verklaart -

- Dat alle voorwaarden in punt a) en b) zijn vervuld.

- Zich ertoe te verbinden fot het opvolgen van bepaalde elementen die
betrekking hebben-op de klinische evolutie van de rechthebbende.

- Zich ertoe te verbinden om bij rechthebbenden in klinische remissie na
de initi&le behandeling van 6 maanden of later, te overwegen om de
behandeling met canakinumab af te bouwen met stopzetten van de
behandeling, indian klinisch mogelijk, an de rechthebbend verder op te
vofgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

- Zich ertoe te verbinden om de elementen te vermelden die het
mogelijk maken om het ziekenhuis te identificeren waaraan hij
verbenden is en de betrokken ziekerhuisapotheker te identificeren
verbonden aan het vermelde ziekenhuis.

-~ Zich ertoe e verbinden om mee te werken aan de verzameling van de
gecodeerde gegevens over de evolutie van de behandeling, veorzien in
het kader van de overeenkomst afgesloten met de vergunninghouder
voor dé fijdelijke inschrijving van de specialiteit in de lijst van
vergeedbare specialiteiten, canform de bepalingen van anlikels 112 en
volgende van het KB van 01.02.2018.

f) De gelijktiidige vergoedbaarheid van een andere specialiteit met
canakinumab of anakinra is niet toegestaan.

g) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrakken
ziekenhuisapotheker, voaraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
wordt verstreki, beschiki over een bewijs van het elektronisch akkoord.

bb) In § 9300200, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénornination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i [H}
Oopm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / ] tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ILARIS 150 mg/mL NGVARTIS PHARMA ATGC: LO4ACDS
7722-507 1 flacon infectable 1 ml, 1 injectieflacon 1 mL oplossing 7700,00 7700,00
sofution Infoctable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102* 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8169,1100 | 8169,1100
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 ** 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8162,0000 | 8162,0000
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL

be) Au § 9310100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9310100

Période initiale de remboursement :

beyin § 8310100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9310100

Initiéle periode vergoedbaarheid :
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a) La spécialité & base de canakinumab fait I'objet d'une remboursement si
elle est utilisée dans le traitement initiale {comme repris au paint e) de ¢ce
paragraphe) de bénéficiairas adultes et enfants de > ou = 2 an's atteints
d’'un syndrome de Yhyperimmuneglobutinémie D {HIDS)/déficit en
mévalonate kinase (MKD), dont :

1. Le diagnostic du HIDS/MKD est fait sur base des :

1.1 Symptomatologie clinique d'un syndrome de
I’hyperimmunoglabluninémie D,

1.2 ET/OV plus de 2 fois un taux sérique 1g-D de =100 E/mL.

1.3 ET diagnostic génétique d’au meins une mutation du géne MVK:
chez les bénéficiaires ayant des symptomes suggestifs de
HIDS/MKD.

Z. Une maladie active documentée, avec un minimum de >= 3 crises
fébriles pendant les derniers 6 mois.

b} Le diagnostic doit étre établi par un médecin spécialiste en rhumataologie,
en pédiatrie ou en meédicine interne :

- Ayant de l'expérience dans le diagnostic et le traitement du
HIDSIMKD,

- Attaché & un centre universitaire.

- Et membre mandaté du 'Belgian Network far Auto-Inflammatery
Disease {BNAID}.

¢) Le remboursement peut étre accordé aux bénéficiaires qui, a Finitiation
du traitement ont une réaction auto-inflammatoire avec élévation des
marqueurs de l'inflammation CRP (C-reactive protein) de > 10 mg/l) et un
PGA {Physicians Glohal Assessment) de >= 2,

d) Le nombre de condilionnements remboursahbles tient compte de la
posalogie recommandée du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)

t. Pour les bénéficiaires de >= 2 ans, la posolegie recommandée, toutes
les 4 semaines, est |a suivanie ;

- 150 mg si le poids corporel des bénéficiaires est > 40 kg.

- 2 mu/kg sile poids corporel des bénéficiaires:est >= 7,5 kg et <= 40
kg.

2. Si le bénéficiaire présente une réponse clinique insuffisante aprés 7
jours, une deuxiéme dose de 150mg ou de 2mg/kg peut &tre considérée.

3. Dans le cas d'une réponse au traitement, le traitement sera continué
avec une posologie de :

- 300 mg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires de > 40 kg.

- 4 mg/kg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires dont le poids
corporel est > ou = 7,5 kg et < ou = 40 kg.

e) Les bénéficiaires qui ont antérieurement bénéficié d'un remboursemeant
peuvent-seulement bénéficier d’un nouveau traitement conformément
toutes les critéres du point a) §9310100 sila derniére administration était
effactué il y a pius de 12 mois.

tes bénéficiaires pour fesquels un traitement antérieur conformément
les critéres du §9310100 cu §9310200 était.arrété a cause d’'absence
de réponse ne sont plus éligibles pour un nouveau traitement
conformament les critéres du §9310100.

f) Le remboursement est accordé pour une périede maximale de 6 mais, sur
base d'une demande de remboursement électronique infraduite par le
médecin spécialiste, identifié et authentifié par la platefarme e-Health,
décrit sous point.a), qui ainsi atteste :

- Que.toutes les conditions au peoint a) et b) sont remplies.

a) De specialiteit op basis van canakinumab is vergoedbaar als deze
gebruikt wordt voor de initidle (zoals bepaaid in punt e) van deze paragraaf)
behandeling van volwassenen rechthebbenden en kinderen > of = 2 jaar
met hyperimmunoglobuline-D-syndreom (HIDS)/mevalonaat-kinase-
deficigntie (MKD), waarbij :

1. De diagnese van HIDS/MKD is gesteld op basis van :

1.1 Klinische symptomatologie van een hyper-lgD syndroom.

1.2 EN/OF meer dan 2 maal ¢en serum 1g-D > 100 E/mL.

1.3 EN genetische diagnose van minstens één MVK-gen mutatie bij
rechthebbenden met symptomen die een HIDS/MKD doen
vermoeden.

2. Er een is gedocumenteerde actieve ziekie, met »= 3 febriele opsicten
gedurende de 1aatste 6 maanden.

b) De diagntse moet vastgesteld worden door een arts-specialist in de
reumatoiogie, pediatrie of inwendige geneeskunde :

- Met ervaring in de diagnose en behandgling van HIDS/MKD.

- Verbonden aan een universitair centrum.

- En gemandateerd lid van de ‘Belgian Network for Auto-Iaflammatory
Disease {(BNAID}.

c) De vergoeding kan worden toegekend aan rechthebbenden die bij
aanvang van de behandeling gen immuun-inflammatoire reactie met
verhoogde serum ontstekingswaarden CRP {C-reactive protein) van > .10
myg/ | en een PGA (Physicians Global Assessment} van »= 2 vertonen.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen
posologie van de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) -

1. D& aanbevolen posologie voor rechthebbenden == 2 jaar, elke 4
weken toe-te dienen, is de volgende :

- 150 mg voor rechthebbenden met een fichaamsgewicht > 40 kg,

- 2 mg/kg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht == 7,5 kg
en <= 40 kg.

2. Indien de rechthebbende onvoldcende kinische respons vertoont na
7 dagen, kaneen tweede de dosis van 150mg of 2mg/kg worden
ovarwogen.

3. Bij een volledige respons op de behandeling wordt de behancieling
verder gezet aan een posciogie van .

- 300 myg iedere 4 weken voor rechthebbenden van > 40 kg.

- 4 mg/kg iedere 4 weken voor rechthebbenden met sen
lichaamsgewicht >= 7,5 kg en <= 40 kg.

e) Rechthebbenden aan wie een eardere vergoeding toegekend werd,
kemen alleen in aanmerking voor een nieuwe initiatiebehandeling volgens
al de bepalingen van punt a) van §9310100 indien de |aatste toediening van
de specialiteit meer-dan 12 maanden geleden werd uitgevoerd.

Rechthebbenden bij wie een eerder vargoede behandeling volgens de
bepalingen van §93101090 of §9310200 werd gestopt omwille van
cnvotdoende respons kunnen nist opnieuw in aanmerking komen voor
aen initiatiebehandeling volgens de bepalingen van §9310100.

£} De vergoeding wordt toegestaan voor een maximale periode van 6
maanden, op basis van een elekironische aanvraag, ingediend door de via
het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde
voorschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt a), die daardoor
verkiaart :

- Cat alle voorwaarden in punt a) en b} zijn vervuld.
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- S'engager a suivre cerfains &léments relatifs & I'évolution clinique du
bénéficiaire.

- S'sngager & arréter e traitement en cas d'absence de réponse aprés
16 sernaines de fraitement, définl comme un CRP de >= 10mg/l etfou <=
70% diminution de la valeur initiale et un score PGA score de »=2.

- S'engager 4 considérer de diminuer e traitement par canakinumab et
d'arréter, si cliniquement possible, chez les hénéficiaires qui sont en
rémission clinique aprés le traitement initiale de 6 mois ou plus tard, et &
continuer & suivre le héaéficiaire pour assurer un diagnestic rapide des
signes de rechute.

- 8'engager & mentionner les éléments qui permettent d'identifier
Phépital auguel il est rattaché- et d'identifier le pharmacien hospitalier de
référence rattaché.a I'hépital susmentionné.

- S'engager a collaborer & la coflecte des données codées retatives a
I'évolution du traitement, prévue dans le cadre de la conventicn conclue
avec le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché, pour linscription
temporaire de fa spécialité dans la liste des spécialités pharmaceutiques
remboursables, conformément aux dispositions des-articles 112 et
suivants de PA.R. du 01.02.2018.

g) Le remboursement simultané d’'une autre spécialité avee canakinumab
ou anakinra n'est pas autorisé.

h) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement & la délivrance de la spécialité pharmaceutique
cancernee, de la preuve de 'accord electronique.

bd) Au § 9310100, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

- Zich ertoe te verbinden iot het opvolgen van bepzaalde elementen die
betrekking hebben og de klinische evolutie van de rechthebbende,

- Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen indien geen
respons na 16 weken hehandeling, gedefinieerd als een CRP >= 10mg/l
en/of <= 70% afname van de uitgangswaarde en een PGA score >=2,

- Zich ertoe te verbinden om bij rechthebbenden in klinische remissie na
de initiéle behandeling van 6 maanden of later, te overwegen om de
behandeling met canakinumab af te bouwen met stopzetten van de
behandeling, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te
volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderan.

- Zich ertoe te verbinden om de elementen te vermelfden die het
mogelijk maken om het ziekenhuis te identificeren waaraan hij
verbonden is en de betrokker ziekenhuisapotheker te identificeren
verbonden aan het vermelde ziekenhuis,

- Zich ertce t2 verbinden om mee te werken aan de verzameling van de
gecodeerde gegevens over de evolutie van de behandeling, voorzien in
het kader van de overeenkomst afgesloten met de vergunninghouder
voor de tijdeflijke inschrijving van de specialiteit in de lijst van
vergoedbare specialiteiten, conform de bepalingen van artikels 112 en
volgende van het KB van 01.02.2018,

g) De gelijktijdige vergeedbaarheid van een andere specialiteit met
canakinumab of anakinra is niet toegestaan.

h) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de hetiokken farmaceutische specialiteit
wordt verstrekt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord.

bd) In § 8310100, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Danominaticn / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / |} tegem
buiten
bedriff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
ILARIS 150 mg/mL NCVARTIS PHARMA ATC: LO4ACO8
7722-507 1 flacon Injectable 1 mL 1 infectieflacon 1 mL oplossing 770000 770000
solution infectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mi.
A-102~ 7722-507 1 flacon injectable 1 rl solution 1 injectieffacon 1 mL oplossing T §169,1100 | 8169,1100
injectable, 150 mg/mL vaor injectie, 150 mg/mL
A-102* 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacen 1 mL oplossing T 8162,0000 | 8162,0000
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL

be} Au § 9310200, les medalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9310200
Remboursament du traitement de maintenance :

a} La spécialité 3 base de canakinumab fait I'objet d'une remboursement si
elle est utilisée dans le traitement de maintenance de bénéficiaires
(adultes, adelescents et enfants » ou = 2 ans) atteints d’un syndrome de
I'nyperimmunaglobulinémie D (HIDS)/déficit en. mévalonate kinase (MKD),
dont :

be) in § 9310200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9310200

‘Vergoedbaarheid van de onderhoudsbehandeling :

a) De specialiteit op basis van canakinumab is vergoedbaar als. deze
gebruikt wordi yoor de enderhoudsbehandeiing van volwassenen
rechthebbenden en kinderen > of = 2 jaar met hyperimmunoglabuline-D-
syndreom (HIDS ) mevalonaat-kinase-deficiéntie (MKD), waarbij :
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1. Le diagnostic du HIDS/MKD est fait sur base des ;

1.1 Symptomatologie clinique d'un syndrome de
I'hyperimmunogiobluninémie D.

1.2 ET/OU plus de 2 fois un taux sérique 1g-D de > 100 E/mL.

1.3 ET diagnaostic génétique d’au moins une mutation du géne MVK
chez |les bénéficiaires ayant des symptomes suggestifs de
HIDSI/MKD,

2. Une maladie active documentée, avec un minimum de >= 3 crises
fébriles pendant les derniers 6 mois, avant e début du traitement
conformément les critéres du §9310100,

3. La réponse clinique au traitement initiale durant une péricde
maximale de 6 mois était évalué comme étre assez substantielle, selon
les critéres du §9310100, pour justifier la continuation du traitement.

b} Le diagnostic doit &tre établi par un médecin spécialiste en rhumatologie,

en pédiatrie cu en médicine interne :

- Ayant de l'expérience dans le diagnostic et le traitement du
HIDS/MKD.

- Attaché & un centre universitaire.

- Et membre mandaté du 'Belgian Metwork for Auto-inflammatory
Disease (BNAID).

¢} Le remboursement peut &tre accordé aux bénéficiaires qui, a l'initiation
du fraitement selon les critéres du §9310100 avaient une réaction auto-
inflammateire avec élévation des marqueurs de Vinflammation CRP {C-
reactive protein) de > 10 mg/L) et un PGA {Physicians Global Assessment)
de »= 2.

d) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie recommandée du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)

1. Pour les bénéficiaires de >= 2 ans, |la posologie recommandée, toutes
les 4 semaines, est {a suivanie :

« 150 mg si le poids corporel des bénéficiaires est > 4G kg.

- 2 mg/kg si le poids corporel des bénéficiaires est >= 7.5 Kg et <= 40
kg.

2. Si le bénéiiciaire présente une réponse clinique insuffisante aprés 7
jours, une deuxiéme dose de 150mg ou de 2mg/kg peut &tre considérée.

3. Dans le cas d'une réponse au traitement, le traitement sera continué
avec une posologie de

- 300 myg toutes les 4 semaines pour (es bénéficiaires de > 40 kg.

- 4 mgfkg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires dont le poids
corporel est » ou = 7,5 kg et < ou = 40 kg.

e) Le remboursement peut &tre accordé pour des périodes rencuvelables
de maximum 12 mois sur base chadque fois d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin specialiste, identifie
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit-sous point a), qui ainsi
atteste :

- Que toutes les conditions ay point a) et b} sont remplies,
- $'engager a suivre certains éléments relatifs a I'évolution clinique du
hénéficiaire.

- $’engager a arréter le traitement en cas d’absence de réponse aprés
18 semaines de fraitement, défini comme un CRP de »= 10mg/ et/ou <=
70% diminution de la valeur initiale et un score PGA score de >=2.

- §'engager a considérer de diminuer le traitement par canakinumab et
d'arréter, si cliniquement possible, chez |es bénéficiaires qui sont en
rémission clinique aprés le traitement initiale de & mois cu plus tard, et &

1. De diagnose van HIDS/MKD is gesteid op basis van :

1.1 Kilinische symptomatciogie van sen hyper-lgD syndroom,

1.2 EN/OF meer dan 2 maal een serum.ig-D > 100 E/mL.

1.3 EN genetische diagngse van minstens é&n MViK-gen mutatie bijj
rechthebbenden met symptoman die-een HIDS/MKD doen
vermoeden,

2. Er een is gedocumenteerde actieve ziekte, met >= 3 febriele opstoten
gedurende-de laatste 6 maanden, voor de start van de behandeling
conform de bepalingen van §9310100.

3. De klinische respons op de initidle behandeling gedurende een
maximale periode van B maand werd als voldoende substantieel
geévalueerd, volgens de bepalingen van §9310100, om een voortzetting
van de behandeling te rechtvaardigen.

b} De diagnose moet vastgesteld worden door een arts-specialist in de
reumatologie, pediatrie of inwendige geneeskunde :

- Met ervaring in de diagnose en behandeling van HIDS/MKD.

» Verbonden aan een.universitair centrum,

- En gemandateerd lid van de 'Belgian Network for Auto-Inflammatory
Disease (BNAID),

c) De vergoeding kan worden toegekend aan rechthebbenden die bij
aanvang van de behandeling volgens de bepalingen van §9310100 een
immuun-inflammatoire reactie met verhoogde serum ontstekingswaarden
CRP (C-reactive protein) van > 10 mg/L en een PGA (Physicians Global
Assessment) van >= 2 vertoonden.

d) Het aanta) vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen
posologie van de Samenvatting van de Kanmerken van het. Product (SKP).

1. De aanbevolien posologie voor rechthebbenden >= 2 jaar, elke 4
weken toe te dienen, is de volgende :

- 150 mg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht > 40 kg,

- 2 mg/kg vear rechthebbendan met een lichaamsgewicht »= 7.5 kg
en <= 40 kg,

2. Indien de rechthebbende envoldoende klinische respons vertoont na
7 dagen, kan een tweede de dosis van 150mg of 2mg/kg worden
overwogen.

3.'Bij een volledige respons op de behandeling wordt de behandeling
verder gezet aan een posologie van:

- 300 mg iedere 4 weken voor rechthebbenden van > 40 kg

- 4 mg/kg iedere 4 weken voor rechthebbenden met een
lichaamsgewicht »>= 7,5 kg en <= 40 kg.

e} De vergoeding kan voor hernieuwbare periodes van maximaal 12
maanden worden toegestaan telkens op basis van een elekiyonische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt a),
die daardoor verklaart :

« Dat alle voorwaarden in punt a} en b} zijn vervuld.

- Zich ertoe te verbinden fot het npvolgen van bepaalde elementen die
betrekking hebben op de kiinische evolutie van de rechthehbende.

- Zich ertce te verbinden om de behandeling te stoppen indien geen
respans na 16 weken behandeling, gedafinieerd als een CRP >= 10mg/l
enfof <= 70% afname van de uitgangswaarde en een PGA scare >=2.

- Zich ertoe te verbinden om bij rechthabbenden in klinische remissie na
de initiéle behandeling van 6 maanden of later, te overwegen om de
behandeling met canakinumab af te bouwen met stopzetten van de
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continuer & suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute,

- $'engager a mentlonner les éléments qui permettent d’identifier
I'hbpital auquel il est rattaché et d'identifier le pharmacien hospitalier de
référence rattaché a Vhopital susmentionné,

- S'engager a collaborer i la collecte des données codées relatives a
Févolution du traitement, prévue dans le cadre de la convention conclue
avec le titulaire de ['autorisation de mise sur le marché, pour I'inscription
temporaire de la spécialité dans [a liste des spécialités pharmaceutiques
remboursables, confermément aux dispositions des articles 112 et
suivants de I'A.R. du 01.02,2018..

f) Le remboursement simultané d'une autre spécialité avec canakinumab au
anakinra n'est pas autorisé,

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement a |a délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernée, de la preuve de l'accord électronique.

bf) Au § 9310200, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

behandeling, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbend verder op te
volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

- Zich ertoe ie verbinden om de elementen te vermelden die het
mogelijk maken om het ziekenhuis te identificeren waaraan hij
verbonden is en de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren
verbonden aan het vermelde ziekenhuis.

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de verzameling van de
gecodeerde gegevens over de evolutie van de behandeling, voorzien in
het kader van de overeenkomst afgesiotan met de vergunninghouder
voer de tijdelijke inschrijving van de specialiteit in de lijst van
vergoedbare specialiteiten, conform de bepalingen van artikels 112 en
volgende van het KB van 01.02.2013.

) De gelijktijdige vergoedbaarheid van een andere specialiteit met
canakinumab of anakinra is niet toegestaan,

g} De vergoeding wordt slechts foegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, voaraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
wordt verstrekt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord.

bf)y In § 9310200, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ax-
usine /
buiten
bedrijf
ILARIS 150 mg/mi, NOVARTIS PHARMA ATC: LO4ACDS
7722-507 1 flacon injectable 1 mL 1 Injectieffacon 1 mi. oplossing 7700,00 7700,00
solution injectable, 150 mg/mL | voor injectie, 150 mg/mL
A-102 * 7722-507 1 fiacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacen 1 mL oplossing T 8189,1100 | B169,2100
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-1p02 7722-507 1 flacon injectable 1 ml sclution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8162,0000 | 8162,0000
) injectable, 150 mgimL voor injectie, 150 mg/mL

bg) Au § 9320100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9320100
Période initiale de remboursement ;

a} La spécizlité & base de canakinumab fait I'objet d'une remboursement si
elle est utidlisée dans le traitement initiale (comme repris au point &) de ce
paragraphe) de bénéficiaires adultes et enfants de > ou'= 2 ans atteints
d'un Syndrome Axuto-inflammatoire Associé au Récepteur du Tumor
Necrosis Fagtor (TRAPS), donat :

1. Le diagnostic du TRAPS est-fait sur base des :
1.1 Symptomatologie clinique d'un syndrome de TRAPS.
1.2 ET/OU un taux sérique sTNFR de <1 ng/L.

1.3 ET diagnostic génétique d’au moins une mutation du-géne
TNFRSF1a chez les bénéficiaires-ayant des symptémes suggestifs
de TRAPS,

bg} In § 9320100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9320100
Initiéle periode vergoedbaarheid :

a) De specialiteit op basis van canakinumab is vergoedbaar als deze
aebruikt wordt voor de initiéle (zoals bepaald in punt €} van deze paragraaf)
behandeling van volwassenen rechthebbenden en kinderen > of = 2 jaar
met Tumor Necrosis Factor Receptor Associated Periodic Syndrome
(TRAPS), waarbij :

1. De diagnose van TRAPS is gesteld op basis van ;
1.1 Kiinische symptomatologie van een TRAPS syndreom.
1.2 EN/OF sen serum sTNFR < 1 ng/L..

1.3 EN genetische diagnose van minstens één TNFRSF1a-gen
mutatie bij rechthebbenden met symptomen die een TRAPS doen
vermeeden.

78




2. Une maladie active documentée, avec un minimum de 6 crises
pendant les derniers 12 mois.

b} Le diagnostic doit étre &tabli par un médacin spécialiste en rhumatologie,
en pédiatrie ou en médecine interne :

--Ayant de I'expérience dans le diagnostic et le traitement du TRAPS,
- Attaché a un centre universitaire.

- Et membre mandaté du ‘Belgian Network for Auto-inflammatory
Disease (BNAID).

¢) Le remboursement peut &ire accordé aux bénéficiaires qui, a l'initiation
du traitement ont une réaction autp-inflammateire avec élévation des
marqueurs de l'inflammation CRP (C-reactive protein) de > 10 mg/t) etun
PGA (Physicians Glcbal Assessment) de >= 2,

d) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie recommandée du Résumé des Caractéristigues du Produit (RCP)

1. Pour les bénéficiaires de »>= 2 ans, |a posoiogie recommandée, toutes
les 4 semaines, est la suivante :

- 150 mg si le poids corporel des hénéficiaires est > 40 kg.

- 2 mg/kg si le poids corporel des bénéficiaires est >= 7,5 kg et <= 40
kg.

2. Si le bénéficiaire présente une réponse dlinique insuffisante aprés 7
jours, une deuxiéme dose de 150mg ou de 2mg/kg peut élre considérée,

3. Dans le cas d'une réponse au traitement, le traitement sera continué
avec une posologie de :

- 300 mg toutes les 4 semaines pour ies bénéficiaires de > 40 kg.

- 4 mg/kg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires dont le poids
corporel est > ou = 7,5 kg et < ou = 40 kg.

e} Les bénéfictaires gui ont antérisurement bénéficié d'un remboursement
‘peuvent seulement bénéficier d'un nouveau fraitement conformément les

critéres du §9320100 si la derniére adminisiration était effectué il v a plus
de 12 mois.

Les bénéficiaires pour lesquels un traitement antérieur conformément
les critéres du §9320100 ou §9320200 était arrété & cause d'absence
de réponse ne soat plus éligibtes pour un nouveau traitement
conformément les critéres du §9320100.

f) Le remboursement est accordé pour une période maximale de 6 mois, sur
base d'une demande de remboursement électronique intreduite par le
médecin spécialiste, identifié et authentifié par la plateforme e-Health,
décrit sous paint a), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies.

- 8'engager a suivre certains &léments relatifs a I'évolution clinique du
bénéficiaire.

- $'engager a arréter le traitement en cas d'absence de réponse aprés
16 semaines de traitement, d&fini comme un CRP de >= 10mg/l etfou <=
70% diminution de ta valeur initiale et un score PGA score de »>=2.

- S'engager & considérer de diminuer-le traitement par canakinumab et
d'arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui sont en
rémission clinique aprés le tfraitement initiale de 6 mois ou plus tard, et &
sontinuer & suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute.

- B’angager a4 mentionner les éléments qui permettent d'identifier
I'hdpital auquet il est rattaché et d’identifier [e pharmacien hospitalier de
référence rattaché a Phopital susmenticnné.

2. Er een is gedocumenteerde actieve ziekte, met minstens 6 .opstoten
gedurende de faatste 12 maanden.

b) De diagnose moet vastgesteld worden door san aris-specialist in de
reumatologie, de pediatrie of inwendige gengeskunde ;

- Met ervaring in de diagnose en behandegling van TRAPS.
- Verbonden gan een universitair centrum.

- En gemandateerd lid van de 'Belgian Network for Auto-Inflammatory
Disease (BNAID).

c) De vergoeding kan warden toegekend aan rechthebbenden die bij
aanvang van de behandeling een immuun-inflammatoire reactie met
verhoogde serum ontstekingswaarden CRP (C-reactive pratein) van > 10
mg/L en een PGA (Physicians Global Assessment) van »= 2 vertonen.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen
posologie van de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) :

1. De aanbevolen posctogie voor rechthebbenden »= 2 jaar, elke 4
weken toe te dienen, is de volgende @

- 150 my voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht > 40 kg.

- 2 mg/kg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht >= 7,5 kg
en <= 40 kg.

2. Indien de rechthebbende onveldoende klinische respons vertoont na
7 dagen, kan een tweede de dosis van 150mg of 2mg/kg worden
overwogen.

3. Bij een volledige respons op de behandeling wordt de behandeling
verder gezet aan een posologie van ;

- 300 mg iedere 4 weken voor rechthebbenden van > 40 kg.

- 4 mg/kg iedere 4 weken voor rechthebbenden met een
lichaamsgewicht >=7,5 kg en <= 40 kg.

e) Rechthehbenden dan wie een eerdere vergoeding toegekend werd
komen-alieen in aanmerking vear een nieuwe initiatiebehandeling volgens
de bepalingen van §9320100 indien de laatste toediening van de specialiteit
meer dan 12 maanden geledan werd uitgevoard.

Rechthebbenden bij wie een eerder vergoede behandeling volgens de
bepalingen van §9320100 of §9320200 werd gestopt omwille van
envoldoende respons kunnen niet opnisuw in 2anmerking komen voor
een initiatisbehandeling volgens de bepalingen van §$320100.

f) De vergoeding wordt toegestaan voor een maximale periode van 6
maznden, op basis van een elektronische aanvradg, ingediend doar de via
het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde
voorschrijvende.arts-specialist, vermeld onder punt a), die daardoor
verklaart :

- Dat alle voorwaazden in punt a) en b) zijn vervuld,

- Zich ertoe te verkinden tot het opvolgen van bepaalde elementen die
betrekking hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende.

- Zich ertce te verbinden om de behandeling te stoppen indien geen
respons na 16 weken behandeling, gedefinieerd als een CRP >= 10mgt
enfof <= 70% afname van de uitgangswaarde en een PGA score »=2.

- Zich ertoe te verbinden em bij rechthebbenden in klinische remissie na
de initiéle behandeling van 8 maanden of {ater, te overwegen om de
behandeling met canakinumak af te bouwen met stopzetten van de
behandeling, indien kiinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te
valgen om een snslie diagnose van tekenen van herval te garanderen.

- Zich ertoe te verbinden om de elementen te vermelden die het
megelijk maken om het ziekenhuis te identificeren waaraaa hij
verbonden is en de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren
verbonden aan het vermelde ziekenhuis.
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- 3'engager a collaborer a |a collecte des données codées relatives &
I'évolution du traitement, prévue dans le cadre de la convention conclue
avec le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché, pour Finscription
temporaire de la spécialité dans la liste des spécialités pharmaceutiques
remboursables, conformément aux dispositions des articles 112 et
suivants de I'A.R. du 01.02.2018,

@) Le remboursement simultané ¢'une autre spécialité avec canakinumab
ou anakinra n'est pas auterisé,

h} Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement 4 ia délivrance de la spécialité pharmaceutique
cancernée, de la preuve de I'accard électronique.

bh) Au § 9320100, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de verzameling van de
gecodeerde gegevens over de evolutie van de behandeling, voorzien in
het kader van de overeenkomst afgesloten met de vergunningheouder
voor de tijdelijke inschrijving van de specialiteit in de lijst van
vergoedbare specialiteiten, conform de bepalingen van artikels 112 en
volgende van het KB van 01.02,2018.

g) De gelijktijdige vergoedbaarheid van een andere specialiteit met
canakinumab of .anakinra is niei toegestaan.

h) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
wordt verstrekt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord,

bh) In § 9320100, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Chbs Prix Base | If
Cpm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrlif
ILARIS 150 mg/mL NOVARTES PHARMA ATC: LO4ACDS
7722-507 1 flacon injectable 1 mL 1 injectieflacon 1 mL oplossing 77006,00 7700,00
solution injectable, 150 mg/mL | voor injectie, 150 mg/mL
A-102* 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing T 8169,1100 } 8189,1100
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 ** 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacen 1 mL oplossing T 8162,0000 | 8162,0000
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL

bi) Au § 9320200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9320200
Remboursement du traitement de maintenance :

a)'La spécialité 4 base de canakinumab fait I'objet d'une remboursement si
elle est utilisée dans le traitement de maintenance de bénéficiaires adultes
et enfanis de > ou = 2 ans atteints d'un Syndrome Auto-inflammatoire
Associé au Récepteur du Tumor Necrosis Factor (TRAPS), dont :

1. Le diagnostic du TRAPS est fait sur base des :
1,1 Symptomatologie clinique d'un syndrome de TRAPS.
1.2 ET/0U un taux sérique sTNFR de <1 ng/L.

1.3 ET diagnostic génétique d’au moins une mutation du géne
TNFRSF1a chez les bénéficiaires ayant des symptdmes suggestifs
de TRAPS.

2. Une maladie active documentée, avec un minimum de 8 crises
pendant les derniers 12 mois, avant [e début du traitement
conformément les ¢ritéres due §9320100,

3. La réponse clinique au traitement initiale durant une période
maximale de 6 mois était évalué comme étre assez substantielle, selon
les critéres du §9320100, pour justifier la continuation du traitement.

bi) In § 320200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9320200
Vergdedbaarheid van de ondetrhoudsbehandeling :

a) De specialitelt De specialiteit op basis van canakinumab is vergoedbaar
als deze gebruikt wordt voor de onderhoudskbehandeling van volwassenen
rechthebbenden en kinderen > of = 2 jaar met Tumor Necrosis Factor
Receptor Associated Periodic Syndrome (TRAPS), waarbij :

1. De diagnose van TRAPS is gesteld op basis van :
1.1 Klinische symptomatologie van een TRAPS syndroom.
1.2 EN/OF een serum sTNFR < 1 ng/L.

1.3 EN genetische diagnosse van-minstens één TNFRSF1a-gen
mutatie bij rechthebbenden met symptomen die een TRAPS doen
vermoeden.

2. Er een is gedeccumenteerde actieve zlekte, met minstens & opstoten
gedurende de laatate 12 maanden, voor de start van de behandeling
conform de bepalingen van §9320100.

3. De klinische respons op de initigle behandeling gedurende ean
maximale periode van 6 maand werd als voldoende substantieel
geévalueerd, volgens de bepalingen van §9320100, ot een voortzatting
van de behandeling te rechtvaardigen.
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b) Le diagnostic doit étre &tabli par.un médecin spécialiste en rhumatologie,
en pédiatrie ou en médecine interne :

- Ayant de l'expérience dans le diagnostic et le traitement du TRAPS,
- Attaché a un centre universitaire.

- Et membre mandaté du 'Belgian Network for Auto-inflammatory
Disease (BNAID).

¢) Le remboursement peut &tre accordé aux bénéficiaires qui, a l'initiation
du traitement sefon les critéres du §9320100 avaient une réaction auto-
‘inflammataire avec élévation des marqueurs de l'inflammation CRP {C-
reactive protein) de > 10 mg/L et un PGA (Physicians Globai Assessment)
de »= 2,

'd) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie recommandée du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)

1, Pour fes bénéficiaires de >= 2 ans, fa posologie recommandée, toutes
les 4 semaines, estia suivante ;

- 150 mg si le poids corparel des bénéficiaires est > 40 kg.

- 2 mofkyg si le poids corporel des bénéficiaires est >= 7,5 kg et <= 40
kg.

2. Si le bénéficiaire présente une réponse clinique insuffisante aprés 7
jours, une deuxiéme dose de 150mg ou de 2mg/kg peut étre considérée:

3. Dans le cas d'une réponse au traitement, le traitement sera continug
avec une posologie de :

- 300 mg toutes l&s 4 semaines pour les bénéficiaires de > 40 kg.

- 4 mgikg toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires dont le poids
corporel &st > ou =75 kg et < ou = 40 kg.

¢) Le remboursement peut &tre accordé pour des périodes renouvelables
de maximum 12 mais sur base chaque fois d'une demande de
rembourgement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous point a), qui ainsi
atlesie :

- Que toutes ies conditions au paint a) et b) sont remplies.

- §'engager &.suivre certains &léments relatifs & 'évolution clinique du
bénéficiaire.

- S5’'engager & arréter le traitement en cas d'absence de réponse aprés
16 semaines de traitement, défini comme un GRP de >= 10mg/ etlou <=
70% diminution de la valeur initiale et un score PGA score de >=2,

~ §'engager 4 considérer.de diminuer le traitement par canakinumab et
d’arréter, si ¢liniquement possible, chez les bénéficiaires qui sont.en
rémission clinique aprés le traitement initiale de 6 mois ou plus tard, et &
continuer & suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic- rapide des
signes de rechute.

- S'engager & mentionner les &léments qui permettent d'identifier
I'nSpital auquel.il est rattaché et d'identifier le pharmacien hospitalier de
référence rattaché 4 I'hgpital susmentionne.

- S§'engager & collaborer & la collecte des données codées relatives a
I'évelution du traitement, prévue dans le cadre de.la convention conclue
avec Je titulaire de )'autorisation de mise sur le marché, pourl'inscription
‘temporaire de la spécialité dans la liste des spécialités pharmaceutiques
remboursables, conformément aux dispositions des articles 112 et
suivants de FA.R. du 01.02.2018.

f) Le remboursement simuftané d’une autre spécialité avec canakinumab of
anakinra n'est pas autorisé.

b) De diagnose moet vastgesteld worden door een arts-specialist in de
reumatologie, de pediatrie of inwendige geneeskunde ;

- Met ervaring in de diagnose en.behandeling van TRAPS.
- Verbonden aan een universitair centrum.

- En gemandateerd lid van de 'Belgian Natwork for Auto-Inflammatory
Disease {BNAID).

c} De vergoeding kan worden toegekend aan rechthebbenden die bij
aanvang van de behandeling voigens de voorwaarden van §9320100 een
immuun-inflammatoire reactie mat verhoogde serum ontstekingswaarden
CRP (C-reactive protein) van > 10 mgf/L en een PGA (Physicians Global
Assessment) van »= 2 verteonden.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen
posologie van de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) :

1. De aanbevolen posolagie voor rechthebbenden >= 2 jaar, ¢lke 4
weken toe te dienen, is de volgende !

- 150 myg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht > 40 kg.

- 2 myg/kg voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht »= 7,5 kg
en <= 40 kg.

2. Indisn de rechthebbende onvoldoende klinische respons vertcont na
7 dagen, kan een tweede de dosis van 150mg of 2mig/kg worden
overwogen.

3. Bij een volledige respons op de behandeling wordt de bshandeling
verder gezet aan een posologie van !

300 mg iedere 4 weken voor rechthebbenden van > 40 kg.

- 4 mg/kg iedere 4 weken voor rechthebbenden met een
lichaamsgewicht »= 7.5 kg en <= 40 kg.

&) De vergeeding kan voor hernieuwbare periodes van maximaal 12
maanden worden tocegestaan telkens op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend doos de via het e<Health platform geidentificeerde en
geauthantificeerde voorschrijvende arts-specialist, vermeld onder punt a),
die daardoor verkiaart :

- Dat alle voorwaarden in punt a) en b) ziin vervuld.

-.Zich ertoe te verbinden tof het opvolgen van bepaalide elementen die
betrekking hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende.

- Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen indien gaen
respons na 16 weken behandeling, gedefinieerd als een CRP >= 10mg/l
enfof <= 70% afname van de vitgangswaarde en gen PGA score >=s2.

- Zich ertoe te verbinden om bij rechthebbendern in klinische remissie na
de initidgle behandeling van 6 maanden of later, te overwegen om de
behandeling met canakinumab af te bouwen met stopzetten van de
behandeling, indien kiinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te
voigen om een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

- Zich ertoe te verbinden om de elementen te vermelden die het
mogelijk. maken om het ziekenhuis te identificeren waaraan hij
verbonden is en de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren
verbonden aan het vermelde ziekenhuis.

- Zich ertoe te verbinden am mee te werken aan de verzameling van de
gacodeerde gegevens over de evolutie van de behandeling, voorzien in
het kader van de overeenkomst afgesloten met de vergunninghouder
voor de tijdelijke inschrijving van de specialiteit in de lijst van
vergoedbare specialiteiten, conform de bepalingen van artikels 112 en
volgende van het KB van 01.02.2018.

y De gelijktijdige vergoedbaarheid van een andere specialiteit met
canakinumab of anakinra is niet foegestaan.

81



g) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement a |a délivrance de [a spécialité pharmaceutique

concernée, de la preuve de I'accord électronique,

bj) Au § 9320200, l'inscription des spécialités suivanies est

remplacée comme suit:

g) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit

wordt verstrekt, beschikt over een bewijs van het elektronisch akkoord.

bj} In § 9320200, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénamination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditiopnnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 Il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine /
buiten
bedriff
ILARIS 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC: LO4ACO8
7722-507 7 flacon injectahble 1 mL 1 injectieflacon 1 mL eplossing 7700,00 7700,00
solution injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102* 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieftacon 1 mL oplossing 81891100 | 8169,1100
injectable, 150 mg/mi voor injectie, 150 mg/mL
A-102 ** 7722-507 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing 8162,0000 | 8162,0000
injectable, 150 mg/mL voar injectie, 150 mg/mL

bk) Au § 9350100, l'inscription des spéciaiités suivantes est

remplacée comme suit;

bk} In § 9350100, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (DemandeurfAanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | il
Opm Prijs de
remb
exs Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine /
huiten
bedrijf
KISQALI 200 mg NOVARTIS PHARMA ATC: LOtEFD2
7722-986 21 comprimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 700,33 548,57
mg mg
Fa-23 * 7722.986 1 comprimeé pelliculé, 200 mg 1filmemhulde tablet, 200 mg 35,6886 | 28,0281
Fa-23 ** 7722-986 1 comprimé pellicuté, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,3500 | 27,6895

bl) Au § 9350200, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

bl) In § 9350200, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager}

Cat.

Ceode

Conditionnements

‘Verpakkingen

Obs
Opm

Prix
Prijs

ex-
usine /
buiten

bedrijf

Base | ]
de
ramb
Basis v
tegem
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ax-

usine /
buiten
bedrijf
KISQALI 200 mg NOVARTIS PHARMA ATC: LO1EF02
7722-988 21 comprimés peiliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 700,33 548,57
my myg
Fa-23* 7722-986 1 comprimé pelficulé, 200 mg 1 filmomhuide tablet, 200 mg 35,6886 | 28,0281
Fa-23 ** 7722-988 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmemhulde tablet, 200 mg 35,3500 | 27,6895

bm}) Au § 9350300, Iinscription des spécialités suivantes

est remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

bm}) In § 9350300, wordt de inschrijving van de volgende

Dé&nominatien / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
badriff ax-
usine /
buiten
bedrijf
KiSQALI 200 mg NOVARTIS PHARMA ATC: LOJEFO2
7722-9886 21 comprimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 260 700,33 548,57
mg myg
Fa-23* 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 myg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,6886 | 28,0281
Fa-23 ** 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde {ablet, 200 mg 35,3500 | 27,6895

bn) Au § 9350400, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit;

specialiteiten vervangen als volgt:

bn) In § 9350400, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)}

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ } tegem
buiten
bedrijf ex-
usine/
buiten
bedrijf
KESQALI 200 mg NOVARTIS PHARMA ATC: LO1EF02
7722-986 21 comprimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 706,33 548,57
mg my
Fa-23 " 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhuide tablet, 200 mg 35,6836 | 28,0281
Fa-23 ** 7722.988 1 comprimé peiliculé, 200 mg 1 filmomhulde. tablet, 200 mg 35,3500 | 27,6895

bo) Au § 9350500, I'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

bo) In § 9350500, wordt de inschrijving van de volgende
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Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanyrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
remb
ox- Basis v
usine/ } tegem
buiten
bedriff | ex-
usine /
buiten
bedriff
KISQALI 200 mg NOVARTIS PRARMA ATC: LOMEFG2
7722-986 21 eomprimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 700,33 548,57
mg mg
Fa-23 * 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 356886 | 28,0281
Fa-23 ** -7722-986 1. comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tahlet, 200 mg 35,3500 | 27,6895

bp} Au § 9540000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9540000

a) La spécialité pharmaceutique & base de dexaméthasone, inscrite dans ie
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elie est-administrée
pour le traitement d'une inflammation du segment postérieur de Poeil de
type uvéite non jnfectieuse chez des bénéficiaires adultes qui entrent en
ligne de compte pour un traitement local aux corticostéroides, chez qui les
conditions suivantes sont simultanément remplies :

- Le bénéficiaire est 4gé de >= 18 ans et a recu un diagnostic d'uvéite
nen infectieuse du segment postérieur de 'oeil, posé par un médecin
spécialiste en ophtalmologie, expérimenté dans le diagnostic et le
traitement de Fuvéite, et expérimenté dans I'administration d'injectiens
intravitréennes.

- Le bénéficiaire a un vitreous haze score > ou = 2 ef un score de
meilleure acuité visuelle corrigée (MAVC) dans I'oeil concemné de 10 a
75 lettres selon la méthode ETDRS.

b) Une premiére autorisation de remboursement sera délivrée pour un
maximum de 4 injections intravitréannes avec cette spécialité par période
de remboursement de 12 meis, par oeil. Les doses de renouvellement
doivent &tre envisagées si un bénéficiaire qui a réagi au traitement, a
ensuite subi une perte de vision,

¢} Cette autorisation de remboursement peut étre pretongée par nouvelles
périodes de maximum 12 mois sur demande du médecin spécialiste
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de Fuvéite décrit ci-dessus,
qui ainsi :

- Confirme que Je traitement s'est maontré efficace par rapport a la
situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement, défini
comme :

+ Un vitreous haze score = 0 CU,
* Une amélioration du score MAVC de > au = 15 lettres.

d} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement éiectronique introduite par le médecin spécialiste identilié
et authentifie par [a piateforme eHealth, décrit au point a), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions énoncées au pointa) sont remplies.

bp) In § 9540000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8540000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dexamethason,
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt voor vergoeding in aanmerking
indien ze wordt toegediend voor de behandeling van ontsteking van het
posterieure segment van het vog die zich presenteert als niet-infectisuze
uveitis bij volwassen rechthebbenden die in aanmerking komen voor lokale
behandeling met corticosteroiden, bij wie de volgende voorwaarden
gelijktijdig vervuld zifn :

- De rechthebbende is >= 18 jaar en heeft een diagnose van niet-
infectieuze uveitis van het posterieure segment van het oog, gesteld
dear een arts-specialist in de oftalmelogie, ervaren in de diagnose en de
behandeling van uveitis en met ervaring in de toediening van
intravitreale injecties.

- De rechthebbende heeft.een vitreous haze score van > of = 2 en een
best gecorrigeerde gezichtsscherpte (BCVA) in het betrokken oog-van.
10 tot 75 letters volgens de ETDRS methode.

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor maximum 4
intravitreale injecties met deze specialiteit per vergoedingsperiode van 12
maanden per oog. Herhalingsdoses moeten worden overwogen als een
rechthebbende reageert op de behandeling, gevolgd door een verlies in
visus.

¢) Deze machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden op aanvraag van de arts-specialist in
de oftalmologie, ervaren in de diagnose en de behandeling van uveitis,
hierboven beschreven, die zo :

- Bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken ten opzichte van
de klinische toestand van ds rechihebbende vocrafgaand aan de.start
van de behandeling, gedefinieerd als :

+ Een vitreous haze score = 0 OF.
+ Een verbetering van de BCVA score van = of = 15 letters,

d} De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elekironische
aanvraag, ingediead door de via het &- Health plaiform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt a) die daardoor
verklaart :

- Dat alle voorwaarden .in punt a) zijn vervuld.
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- S'engager & tenir A la disposition du médecin-conseil un rapport
medical avec la confirmation du diagnastic et I"évolution de Paffection.

- Savoir qu'un maximum de 4 conditionnements de cette specialité
peuvent étre remboursés par période de rembeoursement de 12 mois,
par aei.

- Confieme que le traitement avec cette spécialité s'est avéré efficace
selon les critéres repris au point c).

- $avoir que [es patients chez qui la vue cantinue a s'améliorer et les
patients chez qui la vue se détériore sans.que cela soit ralenti par cette
spécialitd, ne peuvent pas étre traités & nouveau par cetle spécialité.

e) Le remboursement ne peut &tre accordé gue si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement & la délivrance de la spécialité, d'une
preuve de 'accard électranique.

) Le remboursement simoltané de la spécialité concernés et d’un anti-
VEGF {(groupes de remboursement B-287 ; B-329 ; Fb-1 et Fb-3} ou avec
une autre spécialité du groupe de remboursement Fb-11 n'est jamais
autorisé pour e méme oeil.

bg) Au § 9670000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9670000

a) La spécialité pharmaceutique a base du princige actif durvalumab,
inscrite dans le présent paragraphe, fait 'abjet d'un remboursement si elle
est administrée.

» Pour une indication enregistrée avant.le 22.11.2025, i.e. une indication
mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) avant
le 22.11.2025.

- Le traitement des hénéficiaires adultes atteints ¢’'un.cancer
bronchique nen a petites cellules (CBNPC) localement avancé, nen
opérable, dont les tumeurs expriment PD-L1 > ou = 1% des cellules
tumorzles et dont la maladie n’a pas progressé aprés une
chimioradiothérapie 4 base de platine (monothérapie).

- Le traitement de premiére intention des bénéficiaires adultes
atteints d'un cancer bronchique a petites cellules (CBPC) & un stade
etendu (SE) en associaticn a ['&toposide et au carbaplatine cu au
cisplatine.

- Le traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints
d'un cancer des voies biliaires (CVB) non résécable ou métastatique,
en assaciation avec la genicitabine et le cisplatine.

- En association au carboplatine et au paclitaxel pour le traitement de

premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer de
Pendométre avancé ou récurrent qui présente une déficience du
systéme MMR {dMMR), qui sont candidats a un traitemeant
systémique. Suivi d’un traitement d'entretien avec la spécialité
pharmaceutique & base de durvalurmab en monothérapie.

- En association au carboplatine et au paclitaxel pour le traitement de
premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer de
I'endométre avancé ou récurrent qui ne présente pas de déficience
du systéme MMR (pMMR}, qui scnt candidats 4 un fraitement
systémique. Suivi d'un traitement d'entrefien avec la spécialité
pharmaceutique 4 base de durvalumab en asscciation avecla
spécialité pharmaceutique & base de claparib.

- En monothérapie dans le traitement des bénéficiaires adulles
atteints d'un cancer branchique a petites cellules & un stade limité
{LS-SCLC) dent la maladie n'a pas progressé aprés une
chimiothérapie & base de platine avec radiothérapis.

- Zich ertoe te verbinden een medisch rapport met de bevestiging van
de diagnose en de evelutie van de aandoening ter beschikking te
houden van de adviserend-arts.

- Te weten dat er maximum 4 verpakkingen van deze specialiteit kunnen
worden vergoed per vergoedingsperiode van 12 maanden per oog.

- Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend is
gebleken volgens de criteria vermeld onder punt ¢).

- Te weten dat patiénten bi wie het zicht blijvend verbetert en patiénten
bij wie ket zicht versiechtert zonder dat dit wordt vertraagd door deze
specialiteit, niet opnieuw magen worden behandeld.

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapatheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordi, beschikt aver
een bewijs van het elektrenisch akkoord.

f) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit met een andere
anti-VEGF (vergoedingsgroepen B-287; B-329; Fb-1 en Fb-3) of mat een
andere spacialiteit van de vergoedingsgroep Fb-11 is nooit toegestaan voor
eenzelfde oog.

bg) In § 9670000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 9670000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddee!
durvalumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt.

« Voor ean indicatie geregistresrd vaar 22.11.2025, i.e. een indicatie dia
vodr 22:11.2025 vermeld wardt in de Samenvaiting van de Kenmerken
van hei Praduct (SKP).

- De behandeting van Ickaal gevorderde, irresectabele niet-
kleincellige longkanker {NSCLC) bij volwassen rechthebbenden bij
wie de tumoren PD-L.1 tot expressie brengen op > of = 1% van de
tumarcellen en bij wie de ziekte geen progressie heeft verfoond na
platinumbevattende chemotherapie met radiotherapie.
(monotherapie).

- De eerstelijnshbehandeling bij volwassen rechthebbenden met
uitgebreid stadium kleincellige fongkanker {ES-SCLG), in combinatie
met etoposide en ofwel carboplatine of cisplatine.

- De eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met
incperabele of gemetastaseerde galwegkanker, in combinatie met
.gemcitabine en cisplatine.

- In combinatie met carboplatine en paclitaxel voor de
eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met primair
gevorderd of recidiverend endometriumcarcineom met eer ‘'mismatch
repair-deficiéntie {dMMR}, die in aanmerking komen voor
sysiemische therapie. Gevolgd docr een onderhoudsbehandeling
met de farmaceutische specialitsit op basis van durvalumab als
monotherapie.

- In combinatie met carhoplatine en paclitaxel voor de
eerstelijnshehandeling van volwassen rechthebbenden met primair
gevorderd of recidiverend endometriumcarcincom dat ‘mismatch
repair'-proficiént {pMMRY) is, die in aanmerking komen veor
systemische therapie. Gevolgd doar een onderhoudsbehandeling
met de farmaceutische specialiteit op basis van durvalumab in
combinatie met de farmaceutische specialiteit op basis van olaparib.

- Als monctherapie voor de behandeling van volwassen
rechthebbenden met kieincellige longkanker in een beperkt stadium
(L5-5CLC) bij wie de ziekte geen progressie heeft vertcond na
platinabevattende chemotherapie met radiotherapie.
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- Le traitement des bénéficiaires adulies atteints d'un cancer
bronichique non a petites cellules résécable & haut risque de récidive
et sans mutations EGFR ni réarrangements ALK, en combinaison
avec une chimiothérapie 4 base de sels de platine en traitement
nécadjuvant, suivi d'une monothérapie en traiternent adjuvant
{remarque : le pemetrexed n'est pas remboursé dans cette
indication).

OU pour:

- Le traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints
d’un carcinome hépatocellulaire {CHC) avancé ou non résécable, en
bithérapie avec le trémalimumab si le bénéficiaire répond & au moins
une des conditions additionnelles suivantes :

1. Le bénéficiaire est atteint d’un carciname hépatocellulaire
avancé et est de statut Child Pugh A et de stade BCLC C n'ayant
pas regu de traitement systémique antérigur.

2, Le bénéficiaire est atteint d’'un carcinome hépatocellulaire non
résécable/non opérable, est de statut Child Pugh A ¢t de stade
BCLC B et non candidat & ta transplantation hépatique ou 3 un
traitement loce-régional, ou aprés échec de traitement loco-
régional.

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé lors d'une
consultation oncolegique multidisciplinaire (COM), dont le médecin
spécialiste décrit au point b} conserve le rapport dans son dossier.

En cas de progression de la maiadie observée chez un bénéficiaire lors
d'un traitement antérieur par un autre inhibiteur PD-1 ou PD-L1, e
remboursement de |a gpécialité pharmaceutique a base du principe actif
durvalumab ne peut pas éire accordé,

Le remboursement simultané d’ une spécialité pharmaceutigue a base
du principe actif durvalumab et d'un autre inhibiteur PD-1 ou d'un
inhibiteur PD-L1 n'est jamais autorisé,

b} Le remboursement ne peut étre accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernée ast prescrite par un médecin spécialiste
responsable du traitement qui soit agréé en oncologie médicale ou par un
médecin-spécialiste responsable du traitement qui soit expérimenté dans
Fadministration de médicaments anticancéreux dans l'indication enregistrée
pour laquelle l¢ remboursement est dernandé,

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de [a
posolagie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit:
(RCP) de la spécialité phamaceutique a base de durvalumab pour
l'indication pour laquelle le remboursement est demandé.

Le traitement doit étre adminisiré, et éventuellement arrété en
conformité avec ies modalités mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutigue a
base de durvalumab et le traitement deit également éfre arrété en cas
d'effats secondaires inacceptables pour le bénéficialre,

d) Le remboursement est accordé pour des périndes rencuvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par
fa plateforme e-Health, décrit sous b), qui ainsi :

- Menticrne pour quelle indication décrite sous a} te traitement par
durvalumab sera administré.

- S'engage & tenir a.la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve relatives a Ja situation du bénéficiaire (un rapport médical
décrivant chronologiquement I'évalution de Faffection (y compris les
résultats des imageries médicales et les résultals des examens
anatome-pathologiques) ainsi que la date a laquelle la Consultation
Oncelogique Multidisciplinaire a eu lieu).

- De behandeling van volwassenen rechthebbenden met resectabel
niet-kleincellig longcarcinoom met een haeg risico op recidief en
geen EGFR-mutaties of ALK herschikkingen, in combinatie met
platinumbevattende chemotherapie als necadjuvante behandeling,
gevolgd door monotherapie als adjuvante behandeling (opmerking:
pemetrexed wardt niet vergoed in deze indicatie).

QOF veor:

- De eerstelijnsbehandeling gevorderd of imesectabel hepatoceliulair
carcinoom (HCC) bij volwassen rechthebbenden, in bitherapie met
tremelimumab indien de rechthebbende voldoset azn minstens 1 van
de volgende bijkomende voarwaarden :

1. De rachthebbende [ijdt aan een gevorderd hepatoceltulair
carcinoomn en is van status Child Pugh A en stadium BCLC € die
niet eerder zijn behandeld met systemische therapie.

2. De rechthebbende lijdt aan een inoperabel hepatoceliulair
carcinoom &h is van status Child Pugh A en stadium BCLC B die
niet in aanmerking komt voor levertransplantatie of locoregionale
therapie, of indien de locaoregienale therapie mislukt.

Deze behandeling is slechts vergoed als die goedgekeurd werd door het
multidisciplinair oncologisch censult {MQC), waarvan het rapport door
de arts-specialist vermeld ender punt b) werdt bijgehouden in het
dossier.

Irdien de rechthebbende. progressie heeft vertoond op een andere PD-
1-remmer of PD-L1-remmer, wordt de vergoeding van de
farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel
durvalumab niet toegestaan.

Pe gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van het werkzaam bestanddeel durvalumab met een andere PD-1-
remmer of PD-L1-remmer is nooit toegelaten.

) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische
oncologie of door een arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling
met ervaring in het toedienen van middelen tegen kanker binnen de
geregistreerde indicatie waarvoor de vergoeding werdt aangevraagd.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
posologie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van durvalumab
wardt vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt
aangevraagd,

De behandeling moet worden toegediend en eventueel be&indigd in
overeenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op
basis van durvalumab zijn vermeld en de behandeling moet cok worden
beéindigd indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen
ondervindi van de behandeling.

d) De vergoeding kan worden {oegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die aldus :

- Vermeldt voor welke indicatie, vermeld onder punt a), de behandeling
met durvaiumab gebruikt wordt,

- Verklaart zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot
de situatie van de rechthebbende: (medisch rapport dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de
medische beeldvorming en de resultaten van da anatomo-pathologische
onderzoeken) en de datum waarop het muitidisciplinair encolagisch
consult heeft plaatsgevonden) ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.
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- S'engage a collaborer & 'enregistrement et & la collecte des données
codées relatives & I'évolution de ¢e bénéficiaire traité par une spécialité
pharmaceutique a base de durvalumab, le jour ol un tel registre
existera.

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a |a délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernée, d'une preuve de Faccord électronique.

br} Au § 10090000, les spécialités suivantes sont insérées:

- Verklaari zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de registratie
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met de farmaceufische specialiteit
op basis van durvalumab, de dag dat een dergelijk register zal bestaan.

) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhyisapotheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, heschikt
over een bewijs van hiet elektronisch akkoord.

br) in § 10090000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkinger QObs Prix Base l 1l
‘Opm Prijs de
remb
ex- | Basisv
usine/ | tegem
buiten
bhedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
INLYTA & mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LOTEKD
7723-703 56 comprimés pelliculés, 5§ mg 56 filmomhulde tabletfen, 5 mg 3030,72 | 3030,72
A-G5* 7723-703 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, & mg 57,4941 | 57,4941
A-65 ** 7723-703 1 comprimé peliiculé, 5 mg 1 filmomhulde tabiet, 5 mg 57,3671 | 57,3671

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

bs) In § 10196000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1§
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
POMALIDCMIDE EG 1 mg EG ATC: LO4AX0G
7746-068 14 gélules, 1 mg 14 capsules, hard, 1 mg 1701, 75 1701,75
A-29* 7746-068 1 gélule, 1 mg 1 capsule, hard, 1 mg G 129,3550 | 129,3550
A29 ** 7746-063 1 gétule, 1 my 1 capsule, hard, 1 mg G 128,8471 | 128,8471
POMALIOCMIDE EG 2 mg EG ATC: LO4AXDB
7746-076 14 gélules, 1 myg 14 capsules, hard, 1 mg 1701,75 1701,75
A-29* 7748-076 1 gélule, 1 mg 1 capsule, hard, 1 mg G 129,3550 | 129,3550
A-29 ** 7746-076 1 gélule, 1 mg 1 capsule, hard, 1 mg G 128,8471 | 128,8471
POMALIDOMIDE EG 3 mg EG ATC: LO4AX0B
7746-084 14 gélulfes, 3 mg 14 capsules, hard, 3 mg 1701,75 1701, 75
A-29 " 7746-084 1 gélule, 3 mg 1 capsule, hard, 3 mg G 126,3550 | 129,3550
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l A-29 * ' 7746-084 1 gélule, 3 mg 1 capsule, hard, 3 mg I 128,8471 l 128,8471 i I I

POMALIDOMIDE EG 4 mg EG ATC: LO4AX06
7746-092 14 gélules, 4 mg 14. capsules, hard, 4 mg 1701,75 1701,75

A-29* 7746-092 1 gélule, 4 mg 1 capsule, hard, 4 mg 129,3550 | 129,3550

A-29 **. 7746-052 1.gélule, 4 mg 1 capsule, hard, 4 mg 128,8471 | 128,8471

POMALIDOMIDE KRKA 4'mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AXCE
7746-027 27 gélules, T mg 21 capsules, hard, 1 mg 2431,07 2431,07

A-29 " 7746-027 1 gélule, 1 mg 1 capstle, hard, 1 mg 123,0495 | 123,0455

A-29* 7746-027 1 gélule, 1 mg 1 capsule, hard, 1 mg 122,7110 | t22,7110

POMALIDONIDE KRKA 2 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX06
7748-035 21 gélules, 2 mg 21 capsules, hard, 2 mg 2431,07 2431,07

A-29* 7746-035 1 gélule, 2 mg 1 capsule, hard, 2 mg 123,0495 | 123,0485

A-29 " 7746-035 1 gélule, 2 mg 1 capsule, hard, 2 mg 122,7110 | 122,7110

POMALIDOMIDE KRKA 3 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX06
7746-043 21 gélufes, 3 mg 21 capsules, hard, 3 myg 2431,07 2431,07

A-29* 7746-043 t gélule, 3-mg 1 capsule, hard, 3 mg 123,0495 | 123,0495

A-29 ** 7746-043 1 gélule, 3 mg t capsule, hard, 3 mg 1227110 | 122,7110

POMALIDOMIDE KRKA 4 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX06
7746-050 21 gélules, 4 mg 21 capsules, hard, 4 mg 2431,07 2431,07

A-29" 7746-050 1 gélule, 4 mg 1 capsule, hard, 4 mg 123,0495 | 123,0495

A-29 7746-050 1 gélule, 4 mg 1 capsule, hard, 4 mg 122,7110 | 122,7110

bt} Au § 10580000, fes modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10580000

a) La spécialité pharmaceutique 2 base de dexaméthasone, inscrile dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est utilisée chez
des bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuelle due a un cedéme
maculaire diabétique, et qui a I'initiaticn du traitement
répondent/répondaient simultanément aux conditions suivantes :

- Bénéficiaires aitsints d'un diabéte de type 1 et ll, suffisamment contrélé
{HbA1c < 8%). La tension artérielle et e taux de lipides sanguins des
bénéficlaires doivent également étre suffisamment contrélés.

- Présence d'un oedéme central de la rétine.

- Score de meilleure acuité visuelle corrigée (MAVC) < 73 letires (< ou =
20/40 ou < ou = 0,5) et &paisseur centrale de la rétine {CRT, mesurée
par OCT) > ou =300 pm,

- Pseudophagques.

- Considérés comme insuffisamment répondeurs & un traitement non
corticoide (oedéme intrarétinal persistant ou aucune.diminution de la
CRT aprés 3 mois de traiternent}, cu un traitement non corticoide ne
convient pas.

b) Le diagnestic doit étre basé sur la présence d'un oedéme maculaire
central objectivé par :

- Angicgraphie fluorescéinique.

bt} In § 10580000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10580000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dexamethasone,
ingeschreven in de huidige paragraaf komt in aanmerking voor vergoeding
indien ze gebruikt wordt bij de behandeling van rechthebbenden met eén
visusverslechtering ten gevolge van diabetisch macula-oedeem, die tegelijk
aan de volgende voorwaarden voldoen/voldeden bij de start van de
behandeling :

- Rechthebbenden met valdoende geconfroleerde type 1 en Il diabetes
(HbAtc < 8%). De bleeddruk en de lipiden- bloedspiegel moeten ook
voldoende gecontroleerd zijn.

« Aanwezigheid van een centraal macula-oedeem van het netvlies.

- Best Corrected Visual Acuity-score {(BCVA) < 73 lefters (< of = 20/40 of
< of = 0,5) en centrale retinadikte (CRT, gemeten door OCT) > of = 300
pm.

- Pseudofaak,

- Worden geacht onvoldoende respons te vertonen dp niet-
corticosteroidentherapie (persistent intraretinaal cedeem of geen
afname van CRT na 3 maanden behandeling), of daarvoor niet in
aanmerking komen,

b} De diagnose dient gebaseerd 1e zijn op het aantonen van de
aanwezigheid van centraal macula-oedeem via ;

- Fluorascentie angiografie.
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- ET!OU tomographie en Cohérence Cptique {OCT).

c) L'injection intravitréenne est pratiquée par un ophtalmologue
expérimenté dans ie diagnostic, le traitement et le suivi des patients
souffrant d'cedéme maculaire diabétique et ayant 'expérience des
injections intravitréennes.

d) Le nombre de conditionnements remboursables par ceil traité tient
comple de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans
le Résumé des Caraciéristiques du Produit {RCP) de !a spécialité
COnRcernée,

e} Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite
par un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans e diagnostic,
le traitement, et le suivi de patients atteints d'oedéme maculaire diabétique.

f) Le remboursement est actordé sur base d'une demande de
remboursement électrenique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme eHealih, décrit sous e), qui ainsi :

- Atteste que toutes les conditions au point a), b) et c) sont remplies.
- Menticnne si la demande concerne :

= Un traitement pour l'oeil droit.

= Qu un traitement pour I'ceil gauche,

« Ou un traitement immédiat des deux yeux.

- Atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables par
oeil traité fient compte de a posologie mentionnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée.

- Atteste savoir que le traitement n’est plus remboursable en cas
d'oedéme intrarétinal persistant ou aucune diminution de la CRT.

- §'engage 4 envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de
Forganisme assureur, sur simple demande.

g) Le remboursement est accoréé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablementa la délivrance de [a spécialité, d'une preuve de
P'accord électronique.

h) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et d'un anti-
VEGF {groupes de remboursement B-287 ; B-328 ; Fb-1 et Fb-3) ou avec
une auire spécialité du groupe de remboursement Fb-11 n'est jamais
autorisé pour le méme oceil.

bu) Au § 10590000, les spécialités suivantes sont insérées:

- ET/OU optisthe Coherentie Tomografie (OCT).

c) De intravitreale injectie wordt uitgevoerd deor een oftalmoloog met
ervaring in de diagnoss, de behandeling n de opvolging van patignten
lijdend aan diabetisch macula-oedeem en met ervaring in intravitreale
injecties.

d) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen dis in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP} van de
betrokken specialiteit-zijn vermeld. '

e) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een aris-specialist in de oftalmologie met specifiske
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van patiénten
lijdend aan diabetisch macula-oedeam.

) De vergosding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag ingediend door de via hét eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificearde arts-specialist in punt &) vermeld, die daardeor;

- Verklaart dat alle voarwaarden in punt a), b) en c) zijn vervuld.
= Vermeldt of het een.aanvraag betreft voor :

+ De behandeling van het rechteroog.

+ Of de behandeling van het linkercog.

+ Of de onmiddellijke behandeling van beide ogen.

- Verklaart te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen per
behandeld cog rekening wordt gehouden met de posologie zoals
vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Praduct {SKP)
van de betrokken specialiteit.

-Verklaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed in
geval van persistent intraretinaal cedeem of geen afname van CRT.

- Zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling te bezergen op eenvoudig verzoek.

g} De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuiszpotheker,
vooraleer de specialiteit versirekt wordt, beschikt cver een bewijs van het
elektronjsch akkoord.

h) De gelijxlijdige vergeeding van de betrokken specialiteit met een anti-
VEGF (vergoedingsgraepen B-287 ; B-329; Fb-1 et Fb-3) of met een andere
specialiteit van de vergoedingsgroep Fk-11 is nooit toegestaan veor
eenzelfde oog.

bu) In § 10590000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Génomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Rase 1 H]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
using/ |} tegem
buiten
bedriif | ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB EG 100 mg EG {voir aussi chapitre: V1il / zie cok ATC: LOTEADY
hoofdstuk: VIil)
A-65 4947-073 120 comprimés pelliculés, 100 120. filmomhulde tabletten, 100 G 884,63 884,63 0,00 0,00
mg mg
4947-073 797,72 797,72
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A-B5* 7743-390 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 filtmomhulde tablat, 100 mg G 7.1058 7,1058

A-65 ** 7743-980 1 comprimé péliculé, 100 mg ‘1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,0465 7.0465

A-B5 * 7743-990 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 filmomhukde tablet, 100 mg G 7.3280 7,3260 0,0000 ,0000

IMATINIE EG 400 mg EG {voir aussi chapitre: Vil / zie ook ATC: LOMEADY

hoofdstuk: VilII}

A-B5 4947-081 30 comprimés pefliculés, 400 mg- 30 filmomkulde tabletten, 408 mg G 866,23 866,23 0,00 0,00
4947-081 780,93 780,93

A-B5* 7746-001 1 comprimé pélicité, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300

A-65 * 7746-001 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmemhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930

A-GE 7746-001 1 comprimé, péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6907 | 28,6907 04,0000 0,0000

bv) Au § 10660000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10660000

a) La spécialité pharmaceutique a base de teduglutide fait I'objet d'un
remboursement chez des béneficiaires de 4 mois d’dge gestationnel corrigé
et plus ayant un poids corporel de 20 kilos maximum, pour le traitement du
syndrome du gréte court de type 1 (SGC, j&junostomie terminale), de'type 2
(8GC, anastomose jéjuna- colique) et de type 3 (SGC, anasiomose jéjuno-
iléale) secondaire & une résection intestinale et a l'origine d'une
insuffisance intestinale chronique caractérisée par une réduction des
‘fonctions intestinales sous le minimum nécessaire pour une absorption
-adéquate des nutriments et nécessitant une suppiémentation nufritionnelle
par voie parentérale pour assurer I'équilibre énergétique, protéique, hydro-
électrolytique, et en micro-nutriments et maintenir I'état de santé et/ou la
croissance du bénéficiaire et qui remplissent les conditions suivantes :

- Le bénéficiaire est traité par un médecin-spécialiste, expérimenté dans
le traitement du SGC et attaché & un centre Belge qui a signé la
convention de Soins extra-muros dans te cadre de ['alimentation
parentérale avec FINAMI pour les adultes et/ou pour les enfants.

- ET le bénéficiaire reste dépendant d’une supplémentation parentérale
malgré une période minimale d'adaptation intestinale de > ou = 12 mois
aprés la résection intestinale.

- ET le support parentéral en liguide et en nutriments est optimalisé et
stable depuis au moins 3 mois ala fin de |a période minimale
d'adaptation intestinale, Le bénéficiaire est considéré en phase stable si
il répond aux critéres suivants :

1. Depuis au moins 3 mois e bénéficiaire nécessite un support
parentéral qui covvre au moins 50% des bescins caloriques etfou de
la batance hydro-électrolytigue.

2. ET au cours des 3 derniers mois, le volume de support parentéral
nermalisé en peids du bénéficiaire n'a pas été medifié de plus de
10%.

3. ET 1a probabilité d'une diminution etfou d'un arrét du suppoert
parentéral dans les prochains 6 mois est considérée comme faible
par le médecin-traitant sur base du profil anatomique, physiclogique
et médical -du bénéficiaire.

4, ET chez les bénéficiaires avec un SGC detype 1 (jéjunostomie
terminale), la probabilité d'une remise en continuité de lintestin est
nulle.

- Le bénéficiaire n'a pas de cancer actif ou suspecté et n'a pas
d'antécédents de cancer de I'appareil gastro-intestinal y compris du
systéme hépatobiliaire au cours des 5 derniéres années. Avant

bv) In § 10660000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10660000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van teduglutide komt in
aanmerking voor vergoeding bij rechthebbenden vanaf de gecorrigeerde
gestatieleettijd van 4 maanden of ouder met een lichaamsgewicht van

‘maximaal 20 kg, voor de behandeling van kortedarmsyndroom type 1 (SBS,

terminale jejunostomie), type 2 (SBS, jejuno-colische anastomose} of type 3
{SBS, jejuno-ileale anastomose) als gevolg van intestinale resectie en die
aan de basis ligt van een chronische intestinale insufficiéntie die
gekenmerkt wordt door vermindering van de intestinale functie onder het
minimum dat nodig is voor een adequate ahsorptie van voedingsstoffen en
die parenterale nutriticnele endersteuning vereist om de energie-; proteine-,
hydro-glektrelytische en micro-nutriéntenbalans in evenwicht te houden en
om de gezondheidstoestand en/of da grpei van de rechthebbende te
behouden, en die aan volgande voorwaarden voldoen :

- De-rechthabbende wordt behandeld door een arts-specialist, ervaren
in de behandsling van SBS3 en die verbonden is aan een Belgisch
centrum dat de conventie Extra-muros zorgen in het kader van
parenterale voeding voor volwassenen en/of kinderen met het RIZIV
heeft ondertekend.

- EN de rechthebbende blijft afhankelijk van parenterale suppletie
ondanks een minimale intestinale aanpassingsperiode van » of = 12
maanden volgend op de intestinale resectie.

- EN de parenterale ondersteuning met vocht en voedingsstoffen is
geoptimaliseerd en stabiel sinds minstens 3 maanden op het einde van
de minimale.intestinale aanpassingspericde. Er wordt aangenomen dat
de rechthebbende.in stabiele fase is als hij/zij beantwoordt aan de
volgende criteria :

1. Sinds minstens 3 maanden heeft de rechthebbende behoefte aan
parenterale ondersteuning die minstens 50% van de calorische
beheeften eniof van de hydro-elektrotytische balans dekt.

2. EN in de pop van de laatste 3 maanden is het
gewichtsgenormaliseerde volume van de parenterale ondersteuning
met niet meer dan 10% gewijzigd.

3. EN de kans dat de parenterale ondersteuning kan verminderd
‘en/of stopgezet warden in de volgende 6 maanden wordt als gering
beschouwd door de behandetende arts op basis van het anatomisch,
fysiclogisch en mediach profiel van de rechthebbende.

4. EN bij rechthebbenden met een type 1 SBS {terminale
Jjejunostomie) bestaat geen kans op herstel van de continuiteit van
de darm.

- De rechthebbende heeft geen actieve of vermoedelijke kanker en heeft
geen antecedenten van Kanker in het gastro-intestinale systeem met
inbegrip van het hepatobiliaire systeem tijdens de afgelopen 5 jaar. Voor
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I'instauration du traitement une colonoscopie avec exérese des polypes
éventuels doit &tre effectuée chez tous les bénéficiaires & partir de I'dge
de 12 ans. Pour les enfants de moins de 12 ans, une recherche de sang
acculte dans les selles doit &ire réalisés. La poursuite du traitement doit
étre effectuée selon les modalités du RCP.

b} La demande de remboursement doit étre faite par le médecin-spécialiste
traitant, expérimenté dans le traitement du SGC et attaché a un centre
Belge qui a signé |a convention de Sains extra-muros dans |e cadre de
I'alimentation parentérale avec I'NNAMI pour les adultes et/ou pour Jes
enfants comme mentionné au point a) de ¢e paragraphe.

¢} Le remboursement est autorisé pour une période initiale :

- De 24 semaines pour un maximum de 6 conditionnements de 28
flacons injectables & 1,25 mg pour les bénéficiaires présentant un SGC
de type 1.

- Et pour une période initials de 52 semaines pour un maximum de 13
canditionnements de 28 flacons injectables & 1,25 mg pour les
bénéficiaires présentant un SGC de type 2 ou de type 3.

Le nombre de conditionnements remboursakles tiendra compte de la
posologie recommandée dans le RCP.

d) Le remboursement peut étre renouveld pour de nouvelles péricdes de 52
semaines pour un maximum de 13 conditionnements remboursables de 28
flacans injectables & 1,25 myg, pour autant qu'une réponse sufiisante au
traitement ait &té constatée durant ta période de-fraitement précédente,
Une réponse suffisante est définie par une diminution de > ou = 20% du
volume hebdomadaire initial du suppart pareatéral, normalisé en poids du
bénéficiaire aprés un traitement d’induction de 24 semaines pour les
bénéficiaires SGC de type 1, ou aprés 52 semaines pour les bénéficiaires
SGC de type 2 et SGC de type 3.

e) Le remboursement est accordé sur base d’'une demande de
remboursement électronique introduite parle médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous point b), qui ainsi :

- Alteste que toutes les conditions au point a) et c) ou d) sont remplies.

- 8'engage & tenir 3 la disposition du médecin-consell les &léments de
preuve relatifs a 1a situation/diagnostic/évolution clinique du bénéficiaire
(F'étendue de la procédure chirurgicale, Phistorique clinique aprés la
pracédure, le traitement parentéral et la balance calorique et
élacirolytique).

- S'engage a ne pas poursuivre 'administration de la spécialité etfou
d'arréter le traitement en cas de nouvelle augmentation du volume
parentéral normalisé en poids du bénéficiaire pendant une période de &
semaines consécutives.

f} Le remboursement ne peut étre attribué que si le pharmacien hospitalier
concerné dispose d'une preuve de 'approbation électronique visée au point
e) avant qu'il ne délivre |a spécialité,

bw) Au § 10670000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10670000

a) La spécialité pharmaceutique a base de téduglutide fait 'objet d'un
remboursement chez des bénéficiaires agés d’au moins 1 an et avec un
poids corporel minimal de 20 kilos, pourle traitement du syndrome du
gréle court de type 1 (SGC, jéjunostomie terminale), de type 2 {SGC,
anastomose jéjuno- colique) et de type 3 (SGC, anastomose jéjuno-iléale),
secondaire & une résection intestinale et 4 Forigine d'une insuffisance
intestinale chronique caractérisée par une réduction des fonctions
intestinales en dessous du minimum nécessaire pour l'absorption adéquate
des nutriments et nécessitant une supplémentation nutritionnelie par voie
parentérate pour assurer I'équilibre énergétique, protéique; hydro-

het opstarten van de behandeling moet een coloscopie met exerese van
eventuele poliepen uitgevoerd worden kij 2lle rechthebbenden vanaf de
leeftijd van 12 jaar. Voor kinderen jonger dan 12 jaar moet een test op
fecaal occult bloed worden uitgevoerd. De behandeling moet voorigezet
worden overeenkomstig de bepalingen van de SKP.

b) De vraag tot vergoedbaarheid dient te gebeuren door de behandelende
arts-specialist, ervaren in de bahandeling van S8S en die verbonden is aan
een Belgisch centrum dat de ¢onventie Extra-muros zorgen in het kader
van parenterale voeding voor volwassenen en/of kinderen met het RiZIV
heeft ondertekend zoals vermeld onder punt a) van deze paragraaf.

c) De vergoedbaarheid is toegestaan voor een initidle periode :

- Van 24 weken voor een maximum van 8 vergoedbare verpakkingen
van 28 injectieflacons van 1,25 mg voor SBS type 1 rechthebbenden.

- En voor een initiéle periode van 52 weken voor een maximum van 13
vergoedbare verpakkingen van 28 injectieflacons van 1,25 mg voor SBS
type 2 en SBS type 3 rechthebbenden.

Het. aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de
aanbevolen posclogie in de SKP.

d} De vergoedbaarheid kan werden herniguwd voor een nieuwe perioden
van 52 weken voor egn maximur van 13 vergoedbare verpakkingen van 28
injectieflacons van 1,25 mg, voor zover er een voldoende antwoord was
tiildens de vorige behandelingsperiode. Een voldoende antwoord is
gedefinieerd als een vermindering met > of = 20% van het initiéle
wekelijkse gewichtsgenormaliseerde volume parenterale ondersteuning na
een inductiebehandeting gedurende 24 weken voor SBS type 1
rechthebbenden, of na 52 weken voor SBS type 2 en SBS type 3
rechthebbenden.

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde. voorschrijvende arts-specialist. vermeld onder punt b),
die daardoor :

- Verklaart dat alle vaorwaarden in punt a) en ¢) of d} zijn vervuld.

- Zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden met betrekking tot de
situatie/diagnose/klinische ontwikkeling van de rechthebbende
(uitgebreidheid van dé chirurgische ingreep, de klinische geschiedenis
na de ingreep, de parenterale behandeling en de calorische en
elektrolytische balans).

- Zich ertoe verbindt de toediening van de specialiteit te stoppen en/of
de behandeling te stoppen wanneer het gewichisgencrmaliseerde
parenterale volume opnieuw siijgt gedurende een pericde van 8
opeenvolgende weken.

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in e).

bw) In § 10670000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10670000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van teduglutide komtin
aanmerking voor vergoeding bij rechthebbenden van minstens 1 jaar oud
met een lichaamsgewicht van minimaal 20 kg, voor de behandeling van
kortedarmsyndroom type 1 (SBS, terminale jejunostomie), type 2 (SBS,
jejuno-colische anastomose) of type 3 (SBS, jejunc-ileale anastomose}, als
gevolg van intestinale resectie en die aan de basis ligt van een chrenische
intestinale insufficiéntie die gekenmerkt wordt door vermindering van de
intestinale functie onder het minimum dat nedig is voor een adequate
ahsorptie van voedingsstoffen en die parenterale nutritionele ondersteuning
vereist.om de energie-, proteine-, hydro-elektrolytische en micro-
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électrolytique et en micro-nutriments et maintenir I'état de santé etlou la
croissance du béneficiaire et qui remplissent les conditions suivantes :

- Le bénéficiaire est traité par un médecin-spécialiste expérimenté dans
le traitement du SGC et attaché & un centre Belge qui a signé la
convention Soins extra-muros dans le cadre de Palimentation
parentérale avec FINAMI pour les adultes etfou pour les enfants.

- ET le bénéficiaire reste dépendant d'une supplémentation parentérale
malgré une période minimale d'adaptation intestinale :

1, Bénéficiaires pédiatriques et adolescents entre 1 an et 17 ans de
plus de 20 Kg: > ou = 12 mois aprés la résection intestinale,

2. Ol bénéficiaires adultes avec une jéjuncstomie terminale : > ou =
12 mois aprés la résection intestinale,

3. OU bénéficiaires adulies avec anastomose jéjuno-coligue: > ou=
18 mois aprés la résection intestinale.

4.0l bénéficiaires adultes avec anastomose jéjuno-iléale : > ou =
18 mois aprés la résection intestinale.

- ET le support parentéral en liguide et en nutriments est optimalisé et
stable depuis-au mains 3 mois 4 la-fin de la période minimale
d'adaptation intestinale. Le bénéficiaire est considéré en phase stable si
il répond aux critéres suivants :

1. Depuis au moins 3 mois le bénéficiaire adulte nécessite un
minimum de 3 administrations parentérales/semaine et un minimum
de 3 litres/semaine et pour les enfants un support parentéral qui
couvre au moins 50% des besoins caloriques et/ou de la balance
hydro-électralytique.

2. ET au cours des 3 demniers mois, le volume de support parentéral
normalisé en poids du bénéficiaire n'a pas été madifié de plus de
10%.

3. ET {a probabilité d'une diminetion et/ou d°un arrét du suppert
parentéral dans les prochains 6 mois est considérée comme faible
par le médecin-traitant sur base du profi! anatomique, physiclogigue
et médical du bénéficiaire. '

4. ET chez les bénéficiaires avec une jéjunocstomie terminale, la
probabilité d’'une remise en continuité de l'intestin est nulle.

- Le béneficiaire n'a pas de cancer actif ou suspecté et n'a pas
d’antécédents de cancer de l'appareil gastre-intestinal y compris du
systéme hépatohiliaire au cours des 5 derniéres années. Avant
'instauration du traitement une ¢olonoscapie avec exérése des polypes
éventuels doit étre effectuée chez tous les bénéficiaires A pariir de I'dge
de 12 ans. Pour les enfants de moins de 12 ans, une recherche de sang
wocculte dans les selles doit 8tre réalisée. La poursuite du traitement doit
étre effectuée selon les modalités du RCP.

a') Pour les bénéficiaires qui ont été traités préalablement avec un autre
analogue du GLP-2 que le teduglutide dans'le cadre d'une étude clinique,
et qui correspondaient aux conditions figurant au peint a) du §10670000
avant le début du traitement, le remboursement de la spécialité a base de
teduglutide peut &tre demandé, pour autant que le traitement avec I'autre
analogue du GLP-2 quele teduglutide ait prouvé une efficacité clinique
suffisante, sefon fes conditions du peint d) du §10670000.

b) La demande de remboursement doit &tre faite par le médecin-spécialiste
teaitant, expérimenté dans le traitement du SGC et attaché & un centre
Belge qui a signé [a convention de Soins extra-muros dans le cadre de
I'alimentation parentérale avec I'INAMI pour les adultes et/ou pour les
enfants ccmme mentionné au point a) de ce paragraphe.

¢) Le rembeoursement est autorisé pour une période initiale ;

nutriéntenbalans in evenwicht te houden en om de gezondheidstoestand
en/of de groei van de rechthebbende te behouden, en die aan voigende
voorwaarden voldoen :

- De rechthebbende wordt behandeld door een arts-specialist ervaren in
de behandeling van SBS en die verbonden is aan een Belgisch centrum
dat de conventie vaor Extra-muros zorgen in het kader van parenterale
voeding veor velwassenen.enfof kinderen met het RIZIV heeft
cnderiekand.

- EN de.rechthebbende blijft afhankelijk van parenterale suppletie
ondanks. een minimale intestinale aanpassingspericde van :

1. Pediatrische en adolescente rechthebbenden tussen 1 jaaren 17
jaar met een lichaamsgewicht van meer dan 20 kg : > of = 12
maanden na de intestinale resactio.

2. OF volwassen rechthebbenden met een terminale jejunostomie : >
of = 12 maanden na de intestinale resectie.

3. OF volwassen rechthebbenden met een jejuno-colische
anastomose : > of = 18 maanden na de intestinale resectie.

4. OF volwassen rechthebbenden met jejuno-ileale anastomose ; > of
=18 maanden na de intestinale resectie.

- EN de parenterale ondersteuning met vocht en voedingsstaffen is
geoptimaliseerd en stabiel sinds minstens 3 maanden op het einde van
de minimale intestinale aanpassingspericde. Er wordt aangenomen dat
de rechthebbende in stabiele fase is als hij/zij beantwoordt aan de
volgende criteria :

1.-Sinds. minstens 3 maanden heeft de volwassen rechthebbende
behcefte aan minstens 3 parenterale toedieningen/week en aan
minstens-3 literfweek en kinderen aan paranterale ondersteuning die
minstens 50% van hun calerische behoeften enfof van de hydro-
elekirolytische balans dekt.

2. EN in de loop van de laatste 3 maanden is het
gewichisgenormaliseerde volume van de parenterale ondersteuning
met niet meer dan 10% gewijzigd.

3. EN de kans dat de parenterale ondersteuning kan verminderd
enfof stopgezet waorden in de volgende 6 maanden wordt als gering
beschouwd door de behandelende arts op basis van het anatomisch,
fysiotogisch en medisch profiel van de rechthebbende.

4. EN bij rechthekzbenden met-een terminale jefunostomie is er geen
kans op herstel van de continuiteit van de darm,

- De rechthebbende heeft geen actieve of vermoedelijke kanker en heeft
geen antecedenten van kanker in het gastro-intestinale systeem met
inbegrip van het hepatobiliaire: systeem tijdens de afgelopen 5 jaar. Voor
het opstarten van de behandeling moet een coloscopie met exerese van
eventuele poliepen uitgevoerd worden bij alle rechthebbenden vanaf de
leeftijd van 12 jaar. Voor kinderen jonger dan 12 jaar moet een test op
fecaal occult bloed worden uitgevoerd, De behandeling moet voorigezet
worden overeenkomstig da bepalingen van de S5KP.

a') Voor rechthebbenden die voordien werden behandeld met een andere
GLP-2 analoog dan teduglutide in het kader van een klinische studie, en die
voor de aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder
punt a} van §10670000 voldeden, kan de vergoeding van de specialiteit op
basis van teduglutide worden aangevraagd, voer zover er tijdens de
kehandeling met een andere GLP-2 analoog dan teduglutide een voldcende
klinisch antwoord werd gezien, volgens de voorwaarden van punt d) van
§10670000.

b) De vraag tot vergcedbaarheid dient te gebeuren door de behandelende
arts-specialist, ervaren in ¢e behandeling van SBS en die verbonden is aan
een Belgisch centrum dat de conventie voor Extra-muros zorgen in het
kader van parenterale voeding voor volwassenen enfof kinderen met het
RIZIV heeft endertekend zcals vermeld onder punt a) van deze paragraaf.

¢} De vergoedbaarheid is toegestaan voor een initiéle periode ;
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- De 24 semaines pour un maximum de 6 conditionnements de 28
flacons injectables & 5 mg pour les bénéficiaires SGC de type 1.

- De 52 semaines peur un maximum de 13 conditionnements de 28

flacons injectables & 5 mg pour les bénéficiaires SGC de type 2 et SGC

de type 3.

Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie recommandée dans le RCP,

d} Le remboursement.peut étre renouvelé pour de nouvelles périodes de 52

semaines pour un maximum de 13 conditionnements remboursables de 28
flacons injectables a 5 mg, pour autant qu'une réponse suffisante au
traitement ait été constatée durant la période de traitement précédente.

Une réponse suffisante pour fes bénéficiaires pédiatriques dgés de 1
jusqu’ @ 17 ans y compris est définie par une diminution de » ou = 20%
du volume hebdomadaire initial du suppert parentéral, normalisé en
peids du bénéficiaire aprés un traitement «'induction de 24 semaines
pour les bénéficiaires SGC. de type 1, ou de 52 semaines pour les
bénficiaires SGC de type 2 et SGC de type 3.

Une réponse suffisante est définie pour les bénéficiaires adultes SGC

de type 1 par une diminution du volume hebdomadaire initial du support

parentéral de > au = 20% aprés un traitement d’induction de 24
semaines, et pour les bénéficiaires adultes SGC de type 2 et 5GC de

type 3 comme une diminution de > o = 1 jour et > ou = 1 litre et 20% de

perfusion de support parentéral par semaine par rapport au nombre de

jour de perfusion hebdomadaire initial aprés un traitement d'induction de

12 mois,

e} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par 1a plateforme e-Health, décrit sous point b), qui ainsi :

- Afteste gue toutes les eenditions au point a) et ¢) ou d) sont remplies.

- S’engage a-tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de

preuve relatifs a fa situation/diagnostic/évelution clinique du bénéficiaire
{I'extension de la procédure chirurgicale, de Fhistorique clinique aprés la

procédure, du traitement parentéral et de ia balance caloriques et
électrolytique}.

- S’engage & ne pas poursuivre l'administration de la spécialité et/ou
d'arréter le traitement suite & une nouvelle augmentation du volume
parentéral normalisé en poids du bénéficiaire pendant une péricde de 8
semaines consécufives,

f) Le remboursement ne peut éire que aitribué si le pharmacian hospitalier
concerng, avant qu'il ne délivre la spécialité, dispose d'une preuve de
F'approbation électranique visée au point e).

bx) Au § 10730000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10730000

a) La spécialité pharmaceutique & base de talazoparib, inscrite dans le
présent paragraphe, fait 'objet d’'un remboursement si elle est administrée
en monothérapie pour e traitement des bénéficiaires adultes présentant
des mutaticns germipales BRCA1/2 qui sont atteints :

- D'un cancer du sein localement avancé non résécable ou métastatique

triple negatif.

- Ou d'un cancer du. sein localement avancé non résécable ou
métastatique HR+/HER2-.

Ce traitement n'est remboursé que si les conditions cumulatives suivantes
sani remplies :

- Le bénéficiaire est traité en :

- Van 24 weken voar een maximum van § vergoedbare verpakkingen
van 28 injectieflacons van 5 mg voor SBS type 1 rechthebbenden.

- Van 52 weken voor een maximum van 13 vergoedbare verpakkingen
van 28 injectieflacons van 5.mg voor SBS type 2 en SBS type 3
rechthebbenden.

Het aantal vergoedbare verpakkingen houdi rekening met de
aanbevolen poseclogie in de SKP.

d) De vergoedbaarheid kan worden hernieuwd voor nieuwe perioden van 52
weken voor een maximum van 13 vergoedbare verpakkingen van 28
injectieflacons van & mg, voor zover er een veldoande antwoord was
tijdens de vorige behandelingsperiode.

Een voldoende antwoord is voor pediatische rechthebbenden van 1 tot
en met 17 jaar gedefinieerd als een vermindering met > of = 20% van
het initiéle wekelijkse gewichtsgenormaliseerde volume parenterale
ondersteuning na een inductiebehandeling gedurende 24 weken voor
SBS type 1 rechthebbenden, of na 52 weken voor SBS type 2 en SBS
type 3 rechthebbenden.

Een veldoende antwoord is voor volwassen SBS type 1 rechthebbenden
gedefinieerd als een vermindering van het initidle wekeljjkse volume
parenterale ondersteuning met > of = 20% na een inductiebehandeling
gedurende 24 weken, en voor volwassen S58S type 2 en SBS type 3
rechthebbenden gedefinieerd als een vermindering met » of = 1 dag en-
> of = 1 liter en 20% parenterale perfusie per week in vergelilking met’
het initieal wekelijks aantal dagen perfusie na een inductiebehandeling
gedurende 12 maanden.

e) De vergoeding wordt toegestaan, op basis van een slektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificearde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, vermeld ender punt b},
die daardoor :

- Verklaart dat alle vocrwaarden in punt a) en c} of d) zijn vervuld.

- Zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden met betrekking tot de
situatie/diagnose/klinische antwikkeling van de rechthebbende
(uitgebreidheid van de chirurgische ingreep, de klinische geschiedenis
na de’ingreep, de parenterale behandeling en de calorische en
elektrolytische balans),

- Zich ertoe verbindt de toediening van de specialiteit te stoppen enfof
de behandeling te stoppen wanneer het gewichtsgenormaliseerde
parenterate volume opnieuw stijgf gedurende een periode van 8§
opeenvalgende weken,

f) De vergoeding mag alieen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijfzij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in e).

bx) In § 10730000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10730000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van talazoparib, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze wordt
toegediend als monotherapie voor de behandeling van volwassen
rechthebbenden met BRCA1/2 kiembaanmutaties die :

- Triple negatieve lokaal gevorderde niet-reseceerbare of
gemetastaseerde borstkanker hebben.

- Of HR+/HER 2- lokaal gevorderde niet-reseceerbare of
gemetastaseerde borstkanker hebben.

Deze behandeling is slechts vergoed als voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden :

- De rechthebbende wordt behandeld voor :
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+ 1ére ligne cancer du sein avance,
+ Ou 2éme ligne cancer du sein avance.
» Qu 32me ligne ou ligne ultérieure du cancer du-sein avancé.

- Etle traitement a été approuvé, préalablement & son initiation, fors

d’une Cansultation Oncologique Multidisclplinaire (COM), dont e rapport

est conservé par le médecin spéciatiste mentionné au point b) dans le
dossier médical,

- Et le bénéficlaire a até précédemment traité par une anthracycline
et/ou un taxane au stade {néo)adjuvant, localement avancé ou
métastatique sauf §'ll n'était pas éligible a ce type de traitement

- Et le bénéficiaire est atteint d’un cancer du sein positif aux récepteurs
hormenaux {(RH) doit préalablement avoir regu une hormonothérapie ou
étre considéré comme popn-éligible & une hermonothérapie.

- Et chez le bénéficiaire, une mutation germinale BRCA délétére ou
soupgonnée de I'étre est présente, démentrée par un Centre agréé de
Génétique Humaine.

b} Le remboursement peut &tre accordé sila spécialité est prescrite par un
médecin spécialiste en oncologie médicale ou par un médecin spécialiste
possédant une qualification particutiére en oncofogie, qui est responsable
du traitement.

¢) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit
{RCP), avec une posologie maximale de 1 mg par jour.

d) Le traitement n‘est plus remboursable en cas.de constatation de
progression de la maladie (clinique et/ou selon les critéres RECIST) en
dépit du traitement en cours ou en cas de survenue d'une toxicité
inacceptable. A cette fin, le médecin spécialiste décrit au point b} s'engage
4 effectuer-une évaluation clinique par imagerie médicale appropriée tottes
les 12 semaines de traitement.

e} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point b).

Ce médecin spécialiste déclare ainsi qu'il s'engage 4 tenira la
disposition du médecin.consell un rapport medical décrivant
chronologiquement I'évolution de Paffection (résultats de l'imagerie
médicale) et les piéces justificatives confirmant les données aftestées,

Le remboursement est accordé si'le pharmacien hospitatier dispose,
préalablement & la dispensation, de la preuve de I'accord électronique.

by) Au § 10730000, l'inscription des spécialités suivantes
est remplacée comme suit:

+ 1ste liin gevorderde borstkanker.
« Of 2de lijn gevorderde borstkanker.
« Of 3de lijn of latere lijnen geverderde borstkanker.

- De behandeling werd, voorafgaand aan de opstart ervan, goedgekeurd
door het multidisciplinair encelogisch consult (MOC), waarvan het
rappart deor de arts-specialist vermeld onder punt b) wordt bijgehouden
in het dossier.

- En de rechthebbende is eerder behandeld met een anthracycling enfof
een taxaan in de {neo)adjuvante, lokaal gevorderde of gemetastasesrde
setfing, tenzij de pati&nt niet geschikt werd bevonden voor deze
behandelingen.

- En de rechthebbende met hormoonreceptor {(HR)-positieve borstkanker
is eerder behandeld met een hormoontherapie of is ongeschikt
bevonden voer hormoontherapie,

- En bij de rechthebbende is een schadelijke of vermoedelifk schadelijke
kiembaan BRCA mutatie aanwezig, aangetoond door een erkend
Centrum voor Menselijke Erfelijkheid,

b) De vergoeding kan worden toegestaan indien de specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncolugie of een
arts-specialist met een hijzondere bekwaamheid in de oncologie, die
varantwcordelijk is voor de behandeling.

¢) Het aantal vergoedhbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanbevolen posologie in de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK),
met een maximale posologie van 1 mg per dag.

d) De behandeling wordt niet meer vergoed indien er ziekteprogressie
(klinisch en/of volgens de RECIST criteria} optreedt ondanks de lopende
behandeling of wanneer er bijwerkingen optreden met.een oncontroleerbare
toxiciteit. Met het oog hierop verbindt de.arts-specialist vermeld onder puat
b) zich er toe om de 12 weken van de behandeling een klinische evaluatie
uit te voeren met gepaste medische beeldvorming.

e) De vargoeding kan worden toegestaan op basis van ¢en elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde aris-specialist beschraven onder punt b).

Aldus verklaart deze arts-specialist dat hij/zij zich ertoe verbindt o een
medisch rapport, dat chronolegisch de evolutie van de aandoening
beschrijft {resultaten van de medische beeldvorming), en de
bewijsstukken die de geattesteerde gegevens bevestigen, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialitelt te verstrekken, beschikt over een bewiis van
hat elektronisch akkoord.

by) In § 10730000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I I
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
TALZENNA 0,25 mg Pfizer ATC; LOTXKD4
7730-872 | 30 gélules, 0,25 mg I 30 capsules, hard, 0,25 my | | 1511,78 | 1511,78 l I
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A-28* 7730-872 1 gélule, 0,25 mg 1 capsule, hard, 0,25 mg T 53,6533 | 53,6533

A28 ** 7730-872 1 géfuie, 0,25 mg 1 capsule, hard, 0,25 mg T 53,4163 | 53,4163

TALZENNA 1 mg Pfizer ATC: LO1XKO4
7730-880 30 gélules, 1 mg 30 capsules, hard, 1 mg 4535,35 4535,35

A-28* 7730-880 1 gélule, 1 mg 1 capsule, hard, 1 mg T 160,4860 | 160,4860

A-28** 7730-880 1 gélule, 1 mg 1 capsule, hard, 1t mg T 160,2490 | 160,2480

bz) Au § 10790000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10720000

a) La spécialité pharmaceutique a base de fluocinolone acetonide fait
'objet d’un remboursement si utilisée chez des bénéficiaires présantant
une baisse d’acuité visuelle due a un oedéme maculaire diabétique, et qui a
I'initiation du traitement répondent a les conditions suivantes :

+ Bénéficiaires ayant des antécédents d'accident cardiovasculaire grave
quand un traitement non corticoide ne.convient pas et considérés
comme insuffisamment répondeurs a un traitement de dexaméthasone
(basée sur I'évaluation clinique de I'ophtalmolagiste traitant).

« QU bénéficiaires considérés comme insuffisamment répondeurs & :

- Un traitement non corlicoide (oedéme.intrarétinal persistant ou
aucune diminution de 1a CRT aprés 2 mois de traitement}.

- ET un traitement de dexaméthasone (basée sur I'évaluation clinique
de I'ophtalmoloegiste traitant ).

+ ET bénéficiaires atteints d'un diabéte de type | et i, suffisamment
contrdlé (HbAlc < 8%). La tension artérielle et fe taux de lipides
sanguins doivent également étre suffisamment controlés.

« ET présence d'un oedéme.central de la rétine cbiectivé par :

- Tomographie en Cohérence Optique (OCT).
- E7/0\F angiographie & la fluorescéine.

= ET score de meilleure acuité visuelle corrigée (MAVC) < 73 letirgs (ou
< of = 20/40 ou < of = 0,5).

« ET épaisseur centrale de |a rétine {mesurée par OCT) = of = 300 ym.
* ET pseudophaques,

» ET une pression intracculaire contrlée (P10} (basée sur I'dvaluation
clinigue de ['ophitalmelogiste traitant aprés I'administartion d' au moins
un implant de dexaméthascne).

b) L'injection intravitréenne est pratiquée par un ophtalmologue ayani
I'expérience des infections intravitréennes.

¢} Le nombre de.conditionnements remboursables par oeil traité. tient
comgpte d'un maximum de 1 emballage par 3 ans par oeil.

d) Le traitement est démarré pour le traitement de 1 oeil. Si une réponse
est observée dans l'oeil traité aprés 6 mois de traitement, un traitement par
la spécialité acétonide de fluocinolone de I'autre oeil peut &tre instauré.
Une réponse est définie comme :

- Une diminution de 'épaisseur de la rétine centrale et/ ou
d'amélioration du score MAVC,

- ET le bénéficiaire a une PIO conirdlée (basée sur I'évaluation clinique
de I'ophtalmologiste traitant.

bz) In § 10790000, worden de vergoedingsvoarwaarden
vervangen als volgt

Paragraaf 10790000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van fluocincfone acetonide komt
ir aanmerking voar vergoading indies ze gebruikt wordt bij de bekandaling

van rechthebbenden met visuele stoornissen die gepaard gaan met
diabetisch macula-oedeem, die aan volgende voorwaarden voldoen bij de
start van de behandeling :

+ Rechthebbendan met-een geschiedenis van een ernstig
cardiovasculair voorval die niet in aanmerking komen voor gen
behandeling met niet-carticostercidentherapie en die onvoldoende
respons tonen op een therapie met dexamethascne { op basis van de
klinische beoordeling van de behandelende oftalmoloag).

+ OF rechthebbenden die onvoldoende respens vertonen op :

- Een niet conicostero'fdentherapie {persistent intraretinaal cedeem
of geen afname van CRT na 3 maanden behandeling).

- EN op een therapie met dexamethasone (op basis van een
klinische beoordeling van de behandelende oftalmolocg).

» EN rechthebbenden met voldoende gecontroleerde type l an ll
diabetes (HbAlc < 8%), De bloeddruk en de lipiden- bloedspiegel
moeten ook voldoende gecontroleerd zijn.

« EN aanwezigheid van een centraal macula-oedeem van het netvlies
aangetoond via :

- Optische Ccherentie Tomografie (OCT).

- EN/OF fiuorescentie angiografie.

* EN best Corrected Visual Acuity-score (BCVA) < 73 letters { of < of =

20/40 of < of = 0,5).
= EN cantrale retinadikie {gemeten door OCT} van = of = 300 ym,
* EN pseudofaak.

+ EM sen gecontroleerde intra-oculaire druk (10P) (op basis van de
klinische becordeling van de behandelende oftaimoloog na de
toedisning van minstens &én dexamethasone implantaat).

b} De infravitreale injectie wordt uitgevoerd door een oftaimoloog met
ervaring in intravitreale injecties.

¢) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt

rekening gehouden met een maximum van 1 verpakking per 3 jaar per oog.

d} De hehandeling wordt opgestart voor de behandeling van 1 cog. Indien
na 6 maanden behandeling een respons wordt vasigesteld in het
behandelde oog, kan de behandeling met de specialiteit op basis van

fluocinolone-acetonide van het andere ocog opgestart worden. Een respons

wordt gedefinieerd als ;

- Een daling in centrale retinadikte en/of een verbetering in BVCA score.

- EN de rechthebbende heeft een gecontroleerde [OF (op basis van de

klinische beoordeling van de behandelende oftalmoloog).
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@) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite
par un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans |e diagnostic,
le traitement, et le suivi de patients atteints d’'cedéme maculaire diabétique.

f) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 36 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement,
électronique introduite par te médecin spécialiste identifié et avthentifié via
la plateforme e-Health, décrit-sous e), qui ainsi :

« §'engage a arrété le traitement si le bénéficiaire ne répond pas au
traitement par [a spécialité 4 base de fluocinolone acetonide, Une:
réponse est définie comme :

= Une diminution de I'épaisseur de la rétine centrale et/ cu
d'amsélioration du score’MAVC.

- ET le bénéficiaire a une PIO contrélée {basée sur I'évaluation
clinique de l'ophtalmologiste traitant,

* S'engage & envoyer les piéces justificatives au' médecin conseil de
I'organisme assureur, sur simple demande.

g} Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement & la délivrance, d'une copie de I'accord visé au peint f).

h) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et d'un anti-
VEGF (groupes de remboursement B-287 ; B-329 ; Fb-1.at Fb-3) ou avec
une autre spécialité du groupe de remhoursement Fb-11 n’est jamais
autorisé pour le méme oeil.

ca) Au § 10810000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 108100060

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de sécukinumab fait I'ebjet d'un
remboursement si elfe est administrée pour le traitement du psoriasis en
plaques modéré a sévére chez des béneéficiaires dgés d'au moins 6 ans et
de moins de 18 ans, chez lequel toutes les conditions suivantes sont
-remplies :

1. Bénéficiaire agé d’au mains 6 ans et de-'moins de 18 ans et a un
peids corporel de 50 kg ou plus.

2. Présence de psoriasis.en plagues modéré a sévére défini au moment
de la demande de remboursement par une surface carporelle cutanée,
BSA (Body Surface Area) > 10 % ou un PASI (Psoriasis Area and
Severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un
fraitement préalable adéquat ayant comporte, a moins d'une intolérance
constatée et documentée ou d'une contre-indication existante
documentée pour ceux-ci, tous les traitements suivants :

- Photothérapie adéquate (un traitement adéquat par
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/fou UVB).

- Méthotrexate a une dose minimale de 15 mg/fsemaine ou 0,2 - 0,4
mg/kg/semaine pendant au moins 3 mois,

- Ciclesporine a une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2
mois.

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanémant
négatifs.

~ Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif;
dans ce cas, [e remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de secukinumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de fuberculose évalutive soit attestée par un

e) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmologie met specifieke
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van patignten
lifdend aan diabetisch macula-oedeem.

f) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 38 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt e), die aldus :

« Zich'er teg verbindt de behandeling stop te zetten als de
rechthebbende geen respons vertoont op de behandeling met de
specialiteit op basis van de fluecinolene acetonide. Een respons wordt
gedefinieerd als :

- Een daling in centrale retinadikte en/of een verbetering in BVCA
score,

- EN de rechthebbende heeft een gecontroleerde IOP (op basis van
de Klinische beoordeling van de behandelende oftalmoloog).

+ Zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudlg verzoek.

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een kople van het
akkoord bedoeld in f).

h} De gelijktiidigeé vergoeding van de betrokken specialiteit met een anti-
VEGF (vergoedingsgroepen B-287; B-329; Fb-1 en Fb-3) of met een andere
specialitsit van de vergoedingsgroep Fb-11 is nooit toegestaan voor
eenzelfde oog.

ca} In § 10810000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt;

Paragraaf 10810000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab komt in
aznmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden
vanaf & jaar en-jonger dan 1B jaar, die aan alle volgende voorwaarden
veldoet :

1. De rechthebbende is minstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar en weegt
50 kg of meer,

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plague psoriasis op het
ogenblik van de aanvraag fot vergoeding, gedeafinieerd door een
“lichaamsoppervlak BSA {Body Surface Area} > 10.%, of een PASI
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA
CHMP/EWP/2454/02) > 10, ondanks een adequate eerdere behandeling
die, tenzij vastgestelde en gedecumenteerde intolerantie of
gedocumentaerde bestaande contra-indicatie ervoor, alle volgende
behandelingen omvatte :

- Adequate fototherapie (adeguate behandeling met
fatochemotherapie of fotatherapie met UVA enfof UVB).

- Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week of 0,2 - 0,4
myg/kg/week gedurende minstens 3 maanden,

- Ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende
minstens 2 maanden,

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose voldcand 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

kasis van secukinumab skechts toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumelegie de afwezigheid van evolutieve TBC
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médecin spécialiste en pneumologie sur [e formulaire de description
clinique qui sera tenu & disposition du médecin conseil suivant les
modalités visées au point ¢} ci dessous. En cas de tuberculose
active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation
par un médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéguat
de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente {fest
de Mantoux positif etfou suspicion de séquelles de tubercutose 4 1a
radio di thorax), 1a spécialité pharmaceutique 2 base de
secukinumab ne peut étre remboursé que forsqu’un traitement
prophylactique d'une réactivation de 1a tuberculose latente attesté
par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au
maoins 4 semaines,

b) Une premiére autorisation de remboirrsemient est accordée pour une
période de traitement de 16 semaines maximum, laquells comprend 4
conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg. Le nombre de
conditicnnements remboursables pour 1es bénéficiaires avec un poids
corperel de 50 kg ou plus tiendra compte d'une posologie de 150 mg
administrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4 en traitement d'initiation, puis tous
les mois en traitement d'entretian de 150 mg.

Une demande de renouvellement de remboursement pourra étre
intraduite si, lors de I'évaluation aprés 16 semaines, le traitement
s'avére efficace, ¢'est-a-dire que [a diminuticn du score du PAS] est
supérieure & 50% par rapport A la valeur de départ. A cet effet,
I'autarisation ne sera accardée que si le médecin visé au peint c) ci-
dessous $’engage & ne pas continuer le traltemeant remboursé au-dela
de |a semaine 16 si celui-ci ne s'avere pas efficace.

¢} Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d'un formulaire de premiére demande, dont le modéte est
repris dans I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande
doit &tre complété par un médecin spécialiste en dermatelogie, expérimenté
dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis chez les enfants
et les adolescents, qui ainsi, simuitanément :

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

2. Mentionne les &lémenis qui permettent de démontrer que les critéres
refatifs a la sévérité du psoriasis, ainsi que les critéres relatifs aux
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le bénéficiaire
concerné avant l'initiation du traitement.

3. S’engage a ne pas continuer le fraifement rembourse au-dela de la
semaine 16 si celui-ci ne s'avére pas efficace.

4. Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie, le
poids corporel du bénéficiaire et fe nombre de conditionnements
souhalités.

5. S'engage 2 tenir 4 a disposition du médecin-conseil les éiéments de’
preuve établissant que le bénéficiaire concerné s¢ trouvaitdans la
situation atiesice.

d) Sur base du formulaire de premiére demande doni le modéle figure &
annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au point ¢}, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire 1a ou les atiestafions dont le modéle est fixé sous “e”
de I'annexe |11 de l'arrété royal du 01.02.2018, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie
recammandée, et dont fa durée de validité est limitée & une période
maximale de 16 semaines.

e) Les autcrisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 6 mois, a concurrence d'un maximum de 3
conditionnements de 2 stylos pré-remplis de 150 mg tenant compte d’une
poslogie de 150 mg chez des bénéficiaires d’un poids corporel de 50 kg ou
plus, sur base chaque fois d'un formulaire de demande de prolongation
dont le modéle figure & I'annexe B du présent paragraphe,

Cette prolongation doii &ire signée et diment complétée par ie médecin
spécialiste en dermatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément :

verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehoudan worden van de adviserend arts, voigens
de modaliteiten onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve TBC kan
‘deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
prieumologie. Bij suspectie van latente TBC {positieve Mantoux-test
enf/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de
farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab slechts
vergoed-worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneurmoiogie.

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt {oegekend voor een
behandelingsperiode van maximum 16 weken, welke 4 verpakkingen van 2
voorgevulde spuiten van 150 mg omvat. Het aantal vergoedbare
verpakkingan voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 50 kg of
meer houdt rekening met een dosis van 150 mg toegediend op week 0,1,
2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse onderhoudsdasering van 150 mg.

Een aanvraag voor verlenging van de vergoeding kan ingediend worden
indien, bij de evaluatie na 18 weken, de behandeling doeltreffend blijkt,
met andere woorden indien de vermindering van de PAS|-score meer
dan 50% bedraagt, vergeleken met de aanvangswaarde. Hiertoe wordt
de machtiging slechts toegekend indien de arts beschreven onder punt
¢) hierna volgend zich ertoe verbindt om de vergoede behandeling niet
na.de 16de week voort te zetlen indien ze niet doeltreffend blijkt.

©) De terugbetaling is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het mode( in bijflage A
bij deze paragraaf is cpgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld
worden door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het
gebied van de systemische behandeling van psoriasis bij kinderen en
adolescenten die zodoende tegelijkertijd :

1. Bevestigt dat elle voorwaarden, vermeld in punt a} hierboven vervuld
zijn voér de instelling van de behandeling.

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis.en da criteria betreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld zijn bij de betrckken rechthebbende voor de
instelling van de behandeling.

-3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zettenna
de.16de week indien deze niet effectief blijkt.

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie, het
fichaamsgewicht van de rechthebbende en het aantal gewenste
verpakkingen vermeldt,

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechihebbends zich in de verkiaarde situatie bavond.

d} Qp basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het moda!
in bijlage A van deze regiementering is opgenomen, naar behoren ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt
c), zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren
waarvan het medel bepaald is onder "e” van bijlage 1Il van het koninklijk
besluit van 01.02.2018, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen
beperkt is in functie van de aangeraden posologie, en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximumperiode van 16 weken,

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe
perioden van maximum 8 maanden; met.een maximum van 3-verpakkingen
van 2 voorgevulde pennen van 150 mg rekening houdend met een dosering
van 150 mg bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 50 kg of
meer, telkens door middel van een aanvraagformulier tot verlenging,
waarvan het model als bijlage B bij deze paragrzaf is opgenomen.

Deze verlenging moet volledig ingevuld en ondertekend worden door de
arts-spacialist in de dermatologie hierboven beschreven, die zodeende
tegelijkertijd :
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1. Confirme que le traitement par ia spécialité 4 base de
secukinumab s’est montré efficace, aprés 16 semaines et ensuite
aprés chaque nouvelle péridde de maximum 6 mois, par une
diminution du score PAS| d'au moins de 50 % par rapport & |a valeur
de départ.

2. Mentionne Ia date présumée de début de la prolongation de
traiternent, le poids corporel du bénéficiaire, Ia posologie et le
nombre de conditionnements sguhaités.

f) Sur base du formulaire de demande de prolorgation dont le madéle
figure a I'annexe B du présent paragraphe, ddment complété et signé par le
médecin spécialiste en dermatologie, le médecin-conseil délivie au
bénéficiaire la ou les altestations dont le modéle est fixé scus “e” de
Pannexe (it de I'arrété royal du 01.02.2018, dont le nambre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie
recommandée, et dont la durée de validité est limitée a.une période
maximale de & mois.

9) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concernd a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en dermatologie

h} Le remboursement simultané de la spécialité ayant comme principe actif
secukinumab avec la spécialité ayant comime principe actif stanercept,
adalimumab, ustekinumab, ixekizumab, n'est jamais autorisé.

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

1. Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van
secukinumab doeltreffend is gebleken, na 16 weken en nadien na
nieuwe periode van maximum & maanden, door een vermindering
van de PASI-score met minstens. 50 % vergeleken met de
aanvangswaarde.

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

f) Op basis van het formutier voor een aanvraag tot verienging, waarvan het
model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie,
zal de adviserend arts 2an de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld ender °e” van bijlage Il van het koninklijk
besluit van 01.02,2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt

.is:in functie van de aangeraden posclogie, en waarvan de geldigheidsduur

beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden.

g) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de dermatolegie

h) De gelijktijdige toediening van de specialiteit met als werkzaam
bestandddes} secukinumab met de specialiteiten met als werkzaam
bestanddeel etanercept, adalimumab, ustekinumab, ixekizumab, is nooit
toegestaan,

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique 4 base de secukinumab pour le
traitement du psoriasis en plaques modéré a sévére chez des bénéficiaires agés d'au moins 6 ans et de moins de 18 ans (§
10810000 du chapitre IV de la liste jointe a PA.R. du 1° février 2018).

[ = Identification du bénéficiaire {nom

N°d’affiliation 3 I'O.A.) :

I A I A R 1))
LTI L L L LI LT (prénom)
I I O I N A R T B )

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialisie reconnu en dermatolegie, expérimenté dans le domaine des traitements systémigues
du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins 6 ans et de
moins de 18 ans, pése au moins 50kg, est atteint de psoriasis en plaques modéré & sévére et remplit simultanément toutes les
cenditions figurant au point a) du § 10810000 du chapitre |V de la liste jointe & I'A.R. du 1" février 2018 :

Conditions relatives a une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PAS! > 10, malgré un traitement préalable
adéquat ayant comporté, a moins d'une intalérance 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 photachimiothérapie ou photothérapie avec UVA etfou UVB),
o Duuw/uu/ouun au nu/uniauny (dates du dernier traitement).

o Duméthotrexate & une dose minimum de 15 mgfsemaine ou 0,2-0,4 mg/kg/semaine pendant au moins 3 mois.
o Du uu/uw/uuuy avw up/uu/uuun {dates du dernier traitement).

o Dela ciclosporine & une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois.
o Duuwuu/uuuu au uu/un/uudn {dates du demier traitement).

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critéres suivants :
- BSA=10% et/ou PASI > 10.
- Le{s)score(s) requis a (ont) été chservé(s)ie uu/uu/uiuu (date de l'examen).

Conditions relatives a 'absence actuelle de tuberculose évolufive, ainsi qu'aux mesuras nécessaires quant & la prophylaxie d'une

réactivation d'une tuberculose latente,
J'atteste que 'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez le bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
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dessous :

L Radiographie puimonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une -éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au. point IV du présent formulaire, Une éventuelle TBC latente, fait F'objet
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir V).

De ce fait, jatteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec: la spécialité a base de

secukinumab pour une période initiale de 16 semaines maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement

pendant les 16 premiéres semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu :

u De la date présumée de début du traitement : co/un/uinuL,

u..... kg : Le poids du bénéficiaire {le poids doit &tre = 50 kg) :
Le uu/un/uuuu (date a laquelie le bénéficiaire a été pesé).

U La posologie de 150 mg administrée aux semaines 0, 1, 2, 3etd en traiterent d'initiation, puis tous 'es mois en traitement
d’entretien de 150 mg.

Ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires a

U 1 Conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg (maximum 4}.
Du fait que Vautorisation de remboursement expirera aprés 16 semaines de traitement si la bénéficiaire ne présente pas un
diminution de son scare PASI d'au moins 50% par rapport & sa situation clinique avant linitiation du traitement, je m'engage a ne

pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 16 si celui-ci ne s'avére pas efficace.

En outre, je m'engage 4 tenir & [a disposition du médecin-conseil [es éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Jatteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité & base de sécukinumab avec une des spécialités a base de
etanercept, adalimumab, ustekinumab ou ixekizumab n'est jamais autorisé.

Ill — [dentification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse. NYINAMI) :
(O O O O )
I A A I O B B A A - )

Lad- DL L ]-Lid-L L} (e inamp

gy b ] (date)

fcachet) (signature du médecin)

: Elémeénts a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionne se trouve dans la
situation suivante

U Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
u J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence:

S AVBC L e e e ae e e e e (tTETEE@MENT anti-tuberculeux administré).
- Depuis le : uu/pu/nuuu {date de début).
-Durant: ..... semaines (durée du traitement).
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u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez le bénéficiaire.
L Je confirme gu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré,

O Y O O I IR ST

I Y I A O Y A =114
- LA F-LL =L e Namp
Ltz L] T ) (date)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique 4 base de secukinumab pour
le traitement du psoriasis en plagues modéré & sévére chez des bénéficiaires agés d’au moins 6 ans et de moins de 18 ans
(§ 10810000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R.-du 1°" février 2018).

| = ldentification du bénéficiaire {nom, prénom, N°d’affiliation 4 VO.A.) :

LLLEP Tttt ittt mom
LIttt b et prénom)
EL LI TP bbb L 1 tnuméro draffiliation)

Il ~ Eléments 2 attester par un médecin spécialiste en dermatologie :

Je soussigné, docteuren médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémigues
du psoriasis chez des enfants et des adelescents, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus 4gé d'au moins 6 ans et de moins
de 18 ans, pése au moins 50 kg et a déja recu le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique & base de
sécukinumab durant au moins 16 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques modéré a sévére.

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace, aprés 16 semaines, et ensuite apres chague nouvelle période de maximum 6 mois,
par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport & la valeur avant Pinitiation du traitement.

De ce fait, le bénéficiaire nécessite de recavoir la prolongation du remboursement de la spécialité & base de sécukinumab pour
une nouvelle période de 6 mois maximum (& concurrence de maxirmum 3 conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg). Je
sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant
& mois est mentionné ci-dessous, compte tenu :

Lt De la date présumée de début du prolongement du traitement.: Liu/uu/Luun,

U ..... kg : Le poids du bénéficiaire (le poids doit &tre = 50 kg).
Le ur/uufuuuu (Date & laquelle e bénéficiaire a été pesé).

1t La posologie de 150 mg administrée tous les mois.
Ce qui porte le nornbre de conditionnements nécessaires a :

u u Conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg (maximum 3}.
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En outre, je m'engage 2 tenir a 1a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se frouve
dans la situation attestée.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité & base de sécukinumab avec une des ‘spécialités a base de
etanercept, adalimumab, ustekinumab ou ixekizumab n’est jamais autorisé.

lli - Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, NINAMI) ;
LI LR P T ]om

] T 1 O A S -1y )

I I O I A R A )

Lbd7 Lidsild ] | cate

{cachet) e (signature du médecin)

BLJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab voor de
behandeling van matige tot ernstige plaque psorlasis bij rechthebbenden van minstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar oud (§
10810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| — Identificatie van de rechthehbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

0 T A O I I O A )
5 O O B B RV
LA PP es I i P4 [ 1] (eansluiingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie:

Ik ondergetekende; dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaar en
jonger dan 18 jaar oud is, 50 kg of meer weegt, aan matige tot ernstige plaque-pseriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in punt a) van § 10810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

Voorwaarden betreffende een lichaamsopperviak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI =10, ondanks een vroegere
adequate behandeling die alle volgende behandelingen omvatte, tenzij vasigestelde en gedocumenteerde intolerantie of
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor :

o Adequate fototherapie {(adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB).
o Van uu/uu/unud tot nufun/uuuu {datum van laatste behandeling).

o Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mgfweek of 0.2 - 0,4 mg/kg/week gedurende minstens 3 maanden
o Van u/uufuuua tot uw/uu/unuy (datum van laatste behandeling).

o Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mgfkg gedurende minstens 2 maanden.
o Van uu/uufougl tot nu/uu/uuud (datum van faatste 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 versiste scare{s) werd(en) vastgesteld op un/uw/uuiiu (datum van het onderzeek).

Voorwaarden betrekking hebbende op. de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.
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Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan
het vakje hieronder is aangekruist :

u Radiografie van de longen en Mantoux test; beiden negatief.

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie (zie IV).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van

secukinumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de terugbetaling aan van de vemakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling

gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met ;

u De vooropgestelde begindatum van de behandeling : uuw/uw/uuuu,

u..... kg : Het gewicht van de rechthebbende (de rechthebbende moet minstens 50 kg wegen).
vo/uu/uusy (datum waarop de rechthebbende gewogen werd).

u De dosering van 150 mg toegediend op week 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse onderhoudsdosering van 150
mg.

Wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op :

u U Verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg (maximum.4).
Aangezien de machtiging tot terugbetaling verstrijkt.na de 16 weken indien de rechthebbende geen vermindering van zijn PASI-
score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand va6r de instelling van de behandeling, verbind ik mij ertoe

de behiandeling niet na de 16de week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van secukinumab met één van de specialiteiten op
basis van etanercept, adalimumab, ustekinumab of ixekizumab nooit is toegestaan.

Il — Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie {naam, vocrnaam, adres, RIZIV nummer) :
(S O B I A O L))

A 0 I I A T RO
Lo d- LD LDl -L L] rizivee)
LUt o U datumy

(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 :

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
u |k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg :

SMEL e e et e e e (lOBGEdieNde anti-tuberculose behandeling).
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- Sinds Lu/uL/OUuU (datum van aanvang).
- Gedurende ...... weken {duur van de behandeling).

u ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbendes.
u Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bijj latente tuberculose gevolgd worden.

V ~ Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie {(naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

I O I O A O I )
I O A Sy L)

Lo - L DL I-LL -l JRizves
0 I I I I I R

{stempel) {handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab
voor de hehandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden van minstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar
oud (§ 10810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

[ — Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
LII Tt b bttt T 1] | naam)
LIt e PPl et i it id1 |(voomaam)

LOLT LI L LT il L] | (eanshiingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaar en
jonger dan 18 jaar oud is, 50 kg of meer weegt en reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op
basis van secukinumab, gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van matige fot ernstige plaque psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doelireffend is gebleken, na 16 weken, en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 6
maanden, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vodr de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialitsit. op basis van secukinumab
gedurende een nieuwe maximumperiode van 6 maanden (tot een maximum van 3 verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van
150 mg). |k vraag voor de rechthebbende de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

u De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling : wo/Ln/uun.

U ..... kg ; Het gewichi van de rechthebbende {de rechthebbende moet tenminste 50 kg wegen).
uufou/uuuLe (datum waarop de rechthebbende gewogen werd).

u Dosering van 150 mg maandelijks toegediend.

Wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op :
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L U Verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 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 secukinumab met één van de specialiteiten op
basis van etanercept, adalimurnab, ustekinumab of ixekizumab nooit is toegestaan.

Il = Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie {naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :
PLL LRt ettt aam
1 1 1 O Y O A A A A2 B

Lad- LU )-Lld-L ] [ rizivne
LUt LU L] ] cdatum)

{stempel) (handtekening van de arts)

cb) Au § 10850000, les spécialités suivantes sont insérées:  cb) In § 10850000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {DemandeurfAanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1t
Qpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
KESIMPTA 20 mg {Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LD4AGT2
B-227 4911137 1 stylo prérempli 0,4 mL sofution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 172520 1725,20 8,30 12,50
injectable, 20 mg oplessing voor injectie, 20 mg
4911-137 1565,00 1565,00
B-z227 * 7746-019 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1666,0100 | 1666,0100
injectable, 20 mg oplossing voor injectie, 20 mg
B-227 ** 7746-019 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1658,0000 | 1658,9000
injectable, 20 mg oplossing vaor injectie, 20 mg

cc) Au § 10870200, l'inscription des spécialités suivantes ce) In § 10870200, wordt de inschrijving van de valgende

est remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:
Dénomination / Benaming (Demandeui/Aanvrager)
Cat, Code ‘Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | It}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf
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ax-

usine /
buiten
hedrijf
VOCABRIA 600 mg VIV HEALTHCARE ATC: J05AJ04
A-20 4299-723 1 flacon injectable 3 mL 1 injectieflacon 3 mL suspensie 1248,65 1248,65 0,00 0,00
suspension injectable a libération | voor injectie met verlengde
prolongée, 600 mg afgifte, 600 mg
4299-723 1136,00 1130,00
A-20* 7731-409 1 flacon injectable 3 mL 1 injectieflacon 3 mL suspensie 1204,9100 | 1204,9100
suspension injectable & libération | voor injactie met verlengde
prolongée, 600 mg afgifte, 600 mg
A-20 ** 7731-409 1 flacen injectable 3 mL 1 injectieflacon 3 mL suspensie 1197,8000 } 1197,8000
suspension injectable a libération | voor injectie met verlengde
prolongée, 600 myg afgifte, 600 mg

cd) Au § 10890000, l'inscription des spécialités suivantes

est remplacée comme suit:

cd) In § 10890000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. GCode Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base i 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriif 1 ex-
usine /
buiten
bedrijf
REKAMBYS 900 mg Vitv¥ HEALTHCARE ATC: JOSAGOS
A-20 4298-707 1 flacon injectabie 3 mL 1 injectieflacon 3 mL suspensie 508,41 508,41 0,00 0,00
suspension injectable a libération' | voor injectie met verlengde
prolongée, 900 mg afgifte, 900 mg
4299-707 454,30 454,30
A-20* 7731-581% 1 flacon injectable 3 mL 1 injectieflacon 3 mL suspensie 488,6700 | 488,6700
suspension injectable & |libération voorinjectie met verlengde
prolongée, 900 mg afgifte, 900 mg
A-20 " 7731-581 1 flacon injectable 3 mbL 1 injectieflacon 3 mL suspensie 481,5600 | 481,5600
suspension injectable alibération | voor injectie met verlengde
prolongée, 200 mg afgifte, 900 mg

ce) Au § 11050000, les spécialités suivantes sont insérées:

ce) In § 11050000, worden de voigende specialiteiten

ingevoegd:
Dénamiration / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements VerpakKingen Obs Prix Base I I
Qpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
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EFLUELDA {vaccin 2025 - 2026) SANOFI BELGIUM

ATC: JO7BBO2

B-201 4891-487 1 doses suspension injectable, 60 1 doses suspensie vaor injectie, 41,02 41,02 6,16 10,38
Hg/souche BO pg/stam
4891-487 28,10 29,10
B-201 * 7746-175 1 seringue préremplie, 80 1 voargevulde spuit, 60 pga/stam 37,5500 | 37,5500
pgisouche
B-201 ** 7746-175 1 seringue préremplie, 60 % voorgevulde spuit, 60 pg/stam 30,8500 | 30,8500
ug/souche

cf) Au § 11080000, les modalités de remboursement sont
romplacees par les modalités suivantes:

Paragraphe 11080000

a) La spécialité pharmaceutique & base de canakinumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait 'objet d'un remboursement si elle est utilisée soit
en association avee le méthotrexate, soit sans méthotrexate en cas
d'intolérance documentée ou lorsque le traitement par méthotrexate est
inadapté, pous le traitement d'Adult-onset Still's disease (AOSD)
insuffisamment contrélée chez des bénéficiaires adultes agés d'au meins
18 ans, chez lesquels les six conditions suivantes sont remplies
simultanément :

1. Réponse insuffisante & I'utilisation-préalable et optimale d'AINS {anti-

inflammatoires non stéroidiens) ou en cas de contre-indication médicale.

& {'utilisation d'AINS.

2, Nécessité d’utiliser des corticoides systémiques a une dose
quotidiennie d'au mains 0,2 mg/kg/fjour d'équivalsnt prednisone aprés 3
mais de traitement afin de contréler complétement ou partiellement les
sympiémes de la maladie sur le plan systémique et/ou ariiculaire.

3. Réponse insuffisante a 'ulilisation préalable et optimale de
méthotrexate a une dose de 7,5 — 20 mg/semaine pendant au meins 6
mois ou en cas de cantre-indication médicale a lutifisation de
méthotrexate,

4. Réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale de anakinra
ou en cas d'intolérance documentée & anakinra, La répanse 4 I'anakinra
peut 8tre considérée insuffisante suite a I'absence d'une réponse
ACR30 par rapport & ta situation clinique du bénéficiaire avant {initiation
du traitement par anakinra ou suite a la présence de fievre (température
de 37,5 "C ou plus au'cours.des 7 jours précédents) liée & la maladie
sous-jacente,

5. Présence d'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur 3
la valeur norrnale du laboratoire utilisé.

&. Absence de tuberculose évolutive carrespondant & une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique concernée ne sera accardé que pour autant un
médecin spécialiste en pneumologie confirme l'absence de
tuberculose évolutive. En cas de tuberculose active, la spécialité
sera remboursée qu'en cas d'un traitement adéquat de la
tuberculose, confirmé par un médecin spécialiste en pneumolcgie.
En cas de suspicion de tuberculase latente (iest de Mantoux positif
etfou suspicion de séquelles de tuberculose 4 la radio du thorax), [a
spécialité ne peut &tre remboursée que [orsqu’ua traitement
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente a été
instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin
spécialiste en pneumologie.

cfy In § 11080000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11080000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van canakinumab, ingeschreven
in de'huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergeeding (ndlen ze
gebruikt wordt ofwel in combinatie met methotrexaat, ofwel zonder
methotrexaat in' geval van gedocumenteerde intdlerantie veor methotrexaat
of wanneer een behandeling met methotrexaat niet geschikt is, voor de
behandeling van Adult-onset Still's disease (AOSD) die onvoldoende onder
controle’is, bij volwassen rechthebbenden van minstans 18 jaar, bij wie de
votgende zes voorwaarden gelijktijdig zijn vervuld :

1. Onvoldoende respons op veorafgaand optimaal gebniik van NSAIDs
{niet steroidale anti-inflammatoire middelen) of bij medizche
tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs.

2. Nood aan een dagelijks systemisch corticosteroiden gebruik van ten
minste 0,2'mg/kg/dag prednison equivalent na 3 maanden behandeling
teneinde de systemische en/fof articulaire symptomen van de ziekte
velledig of gedeelielijk te controferen.

3. Onvoldoende respons op voerafgaand optimaal gebruik van
methetrexaat aan een dosis van 7,5 -~ 20 mg/week gedurende minstens
§ maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik-van
methotrexaat.

4. Onvoldoende respons op voorafgaand cptimaal gebruik van anakinra
of gedocumenieerde intolerantie voor anakinra. De respons op anakinra
kan als onvoldoende beschouwd worden bif ontbreken van een ACR-30
respons vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende
vaor de instelling van de behandeling met anakinra of bij aanwezigheid
van kooris (temperatuermeting van 37,5°C of meer in de voorafgaande
7 dagen) gepaard gaande met de onderliggende ziekte.

5. Aanwezigheid van een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die
heger is dan de normale waarde van het gebruikte laboratoriurm.

6. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de
twee volgends situaties :

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

- Radiografie van de longen posit'ief of een Mantoux-test positief: in
dit geval. zal de vergoeding van de betrokken farmaceutische
specialiteit slechts toegekend worden indien een arts-specialist in de
pneumologie de afwezigheid van evclutieve tuherculose bevestigt Bjj
.actieve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed warden na een
adequate tuberculostaticabehandeling, bevestigd door een arts-
specialist in de pneumologie. Bij vermoeden van latente tuberctiose
{positieve Mantoux-test enfof vermoeden van tuberculose-sequellen
op de radiografie van de thorax) kan de specialiteit slechts vergoed
werden 4 weken na de start van een profylactische behandeling ter
voarkoming. van reactivatie van latente tuberculose, bevestigd door
een aris-specialist in de pneumologie,
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b) Le nombre de conditionnements rembostrsables tiendra compte d'une
dosa de 4mg/Kg (jusqu’a une dose maximale de-300mg), administrée par
injection sous-cutanée toutes les quatre semaines, sur base des
recommandations du RCP.

c) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit étre
demandé par un médecin spécialiste en rhumatologie ou en médecine
interne, expérimenté dans Je diagnostic et le traitement de PAQSD attaché
& un centre universitaire,

d) Le remboursement initiale est accordé pour une période maximale de 3
maois.

2) Le remboursement est renouvelable pour de nouvelles péricdes de 12
mois maximum pour des bénéficiaires avec une réponse ACR30 par rapport
a la situation clinigue du hénéficiaire avant l'initiation du traitement et
I'absence de fidvre (pas de température de 37,5 °C ou plus aJ cours des 7
jours précédents) lide & la maladie sous-jacente.

f) Le remboursement est accordé sur hase d'une demande de
remboursement électronique infroduite par le médecin-spécialiste, identifié
et-authentifié par le plateforme eHealth, décrit sous ¢), qui ainsi atteste :

1. Que toutes les conditions figurant aux points a} et b} ci-dessus sont
remplies avant l'initiation du traftement.

2. S'engager & envoyer les pidces justificatives au médecin conseil de
I'organisme assureur, sur simple demande.

3. S'engager & arréter le traiterment chez les bénéficiaires sans une
réponse ACR30 par rapport & la situation clinique du bénéficiaire avant
initiation du traitement et 'absence de fidvre (pas de température de
37,5 °C ou plus au cours des 7 jours précédents) liée & 1a maladie sous-
jacente,

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose préalablement & la délivrance de la spécialité pharmaceutique
caoncamee, de la preuve de |'accord dlactronique.

cg) Au § 11080000, F'inscription des specialités suivanies
est remplacée comme suif:

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van
4mglkg (tot maximaal 300 mg) iedere 4 weken toegediend via subcutane
injectie, op basis van de aanbevelingen van de SKP.

¢) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit moet worden
aangevraagd door een arts-specialist in de reumatologie of in de interne
geneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
AQSD verbonden aan een universitair centrum.

dy De initigle vergoeding wordt toegestaan voor een periode van maximum
3 maanden.

¢) De vergoeding is vernieuwbaar voor njeuwe periodes van maximum 12.
maanden bij rechthebbenden met een ACR30 respons vergeleken met de
kiinische tpestand van de rechthebbende voor de instelling van de
behandeling en de afwezigheid van koorts (geen temperatuurmeting van
37,5 °C of meer in de voorgaande 7 dagen) gepaard gaande met de
anderliggende ziekte.

f) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die daardoor
verklaart :

1. Dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punten a) en b)
hierboven, voldaan werd voor de instelling van de behandeling.

2. Zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken aan de adviserend-arts
van de verzekaringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek.

3. Zich ertoe te verbinden de behandeling te stoppen bij
‘rechthebbenden zonder een ACR30 respons vergeleken met.de
klinische toestand van de rechthebbende védr de’instelling van de
behandeling en de afwezigheid van koorts (geen temperatuurmeting van
37.5 °C of meer in de voorgaande 7 dagen) gepaard gaande met de
onderliggende ziekte.

g) De vergoeding wordt slechts toegekand als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
wordt verstrekt, beschikt aver ean bewijs van het elektronisch akkoord.

cg) In § 11080000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Déramination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 I}
Opm Priis de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten’
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
ILARIS 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC: LO4ACOS
7722-507 1 flacon injectable 1 mL 1 injectiefiacon 1 mL oplossing 7700,00 7700,00
solution Infectable, 150 mg/mL | voor infectie, 150 mg/mL
A-102* 7722-507 1 flacan injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing 8169,1100 | '8169,1100
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
A-102 ** 7722507 1 flacon injectable 1 mb solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing 8162,0000 | 8162,0000
injectable, 150 ma/mL voor injectie, 150 mg/mL
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ch) Au § 11220000, les modalités de remboursernent ch) In § 11220000, worden de vergoedingsvoorwaarden
reprises a l'annexe, sont remplacées par les modalités vermeld in de bijlage, vervangen als volgt:
suivantes:

ANNEXE A : premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique i base d'omalizumab (§ 11220000 du
chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1* février 2018).

| = Identification du bénéficiaire (hom

rénom, N° d’affiliation a I'0.A.} :

LI E PP fnomy
Y A I O I I A AR I
LI T I PP L L] ] ]| (huméro daffliation)

H- Eléments a aftester par le médecin-spécialiste en otorhinglaryngologie ou en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu :

o En otorhinolaryngologie,
o En pneumologis.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au §11220000 du chapitre IV de {a liste jointe
alA.R. du 1° février 2018 :

1. Le bénéficiaire est 4ge d’au moins 18 ans.
2. Le bénéficiaire répond aux critéres de définition de la rhinosinusite chronique avec polypose naso-sinusienne :
« Présence pendant au moins 12 semaines d’au moins 2 des symptomes suivants :

o Congestion/obstruction nasale ou rhinorrhée.
o Réduction ou perte de l'odarat.
o Douleur/pression faciale.

e Présence de polypes visibles dans les 2 fosses nasales a I'examen endoscopique, documentée de -fagon
photographique, schématique ol descriptive.

3. Le bénéficiaire présente une forme sévére et non-contrblée de la maladie avec ;
+ Présence de symptdmes persistants malgré un traitement par corticoides par voie nasale,
e Antécédents de chirurgie pour polypose nase-sinusienne ou présence d'une contre-indication médicale a la
chirurgie.
« Réponse a au moins 2 des critéres suivants :

o Avoir eu recours a des corticostéroides systémiques au moins 1 fois au cours des deux demiéres années OU
présenter une contre-indication ou une intolérance pour les corticostéroides systémiques.

o Avoir un diagnostic d'un asthme associé.

o Présenter une perte significative 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=30et=0ou <
150 kg.

Jatteste que je tiens a disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure & lannexe B du §
11220000 du chapitre IV de Ia liste jointe a 'A.R. du 1° février 2018, et que toutes les rubrigues ont été complétées et signées avant
linstauration du traitement. En outre, je m'engage & tenir a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que
le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements
dont le nombre est nécessaire pour assurer les 24 premiéres semaines de traitement, en tenant compte du taux d'Igk sérique
avant le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP.

Dose de la spécialité 3 hase d’omalizumab exprimée en mqg pour injection sous-cutanée :

| Valeur initiale | Poids corporel {kg) |
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d'igE (UUmL) | >o0.05¢| >25-30* | >30-40 | »40-50 | >50-60 | >60-701 >70-80| >80-90 | >90-125| >125-150

230-100 o 3 0 g 0 00 00
»100-200 0 0 0 0 00 00 00 00 150 500
»200-300 0 0 00 00 450 450 450 600 375
>300-400 00 450 450 450 500 600 450 525
>400-500 00 450 450 500 500 375 375 525 600
>500-600 00 00 450 500 600

>800-700 00 225 450 50D

>700-800 225 225 300 375

>800-900 225 225 300 375

>900-1000 225 300 375 450

>1000-1100 225 300 375 450

>1100-1200 300 300 450 525

>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 375 525 600

*Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n‘ont pas. étudié F'effet de cette spécialité chez les bénéficiaires dont
le poids corporel était inférieur 2 30 kg. ' : ‘

Administration toutes les

-Pas d'administratic

Conversion en nombre de seringues et stylos prérempli{e)s pour la demande initiale (24 semaines) :

Dose (mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de
seringues de 75 seringues de  [stylos de 300; seringues de 75 seringues de stylos.de 300
mg 150 mg mg mg 150 mg mg
75 - - - 6 0 0
150 - - - 0 <] G
225 12 12 3] 6 3] 0
300 t] 0 12 0 0 6
375 12 0 12 5] 0 6
450 0 12 12 4] 8 3]
525 12 12 12 - - -
600 0 0 24 0 0 12

Nombre de seringues préremplies de 75 mg requises :

m 0
C 6
o 12

Nombre de seringues préremplies de 150 mg requises :

c 0
o 8
o 12

Nombre de stylos préremplis de 300 mg requis :

0
8
12
24

0 I B

(]

lll - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point 1l :
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O Y I I O O R R R A 70
O I I A T A O A (-0
L - L L )-LLI-E L] ne INAMI

LL7 BT/ [ ] (date)

(cachety .l e e en e aanes (signature du médecin )

ANNEXE B : Formulaire de description clinique avant Pinitiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base
d’omalizumab pour la rhinosinusite chronique sévére avec polypes nasaux (§ 11220000 du chapitre IV de Ia liste jointe & I'A.R. du
1% février 2018). A conserver pat le médecin-spécialiste demandeur et a tenir a disposition du médecin-conseil du bénéficiaire
concerns,

rénom, N° d’affiliation 4 I'0Q.A.):
T I O O VR 0>

I A O A A A A €Y1+,

LT T b r L] | (numéro araffiliation)

| = Identification du bénéficiaire {(nom

ll- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en oforhinolaryngologie ou en pneumologie :

Je soussigng, docteur en médecine, spécialiste reconnu -

n  Enotorhinolaryngologie.
o En pneumologie.

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant ULIL kgs est atteint de rhinosinusite chronique sévére avec polypes nasaux,
pour lesquels le traiternent par des corticostéroides Intranasaux ne permet pas un contrile adéquat de la maladie, et qu'il remplit
simultanément toutes les conditions fixées sous point a) du § 11220000 du chapitre 1V de la liste jointe a I'A.R. du 1°f février 2018.

[IgE sérigues’:

' Défe
T_aux _ IE/mL

“Traitement quotidien’: .

Corticostéroides intranasaux
Nom
Dose (yafjour)

‘Ee’'bénéfi clalre est msuff' samment controle malgré |es médicaments 'mentlonnes ci-

cdessugt . i N E Tt B RNV IR SO N
Présence de polypes bi[atéraux QUUNON
Au moins un traitement par corticostéroides systémiques au cours des deux années OUINON
précedentes.

Un traitement par corticostéroides systémiques fait référence & un minimum de 5 jours de
corticostéroides systémiques & la dose de 0,5mg/ kg/ jour ou plus.

Avair subi au moins une chirurgie naso-sinusale antérieure. OUINON
La chirurgie naso-sinusale fait référence & toute intervention chirurgicale, de la résection de
polypes a la chirurgie endoscopique des sinus {ESS) conventionnelle ou aux approches

| globales.
Présence d'une comorbidité d'asthme, confirmée par un médecin spécialiste en OUI/NON
pneumologie.
Perte significative de l'odorat. OUI/NON
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Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :

O T I O A A ™~
I T 0 I I A A R T,
L - B L -L 0 -L L] ] e iNamy
LLJr LLdALL ] ](date
{cachet) B PRV PRSUPR {signature du médecin }
ANNEXE C Demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base d’omalizumab (§

11220000 du chapitre IV de la liste jointe & PA.R. du 1°7 février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d'affiliation 4 'C.A.) :

O A O I O O A A R (40
O O 0 O O A A I
LI R IPELREL L[] ] (numero daffiiation)

II- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en otorhinolaryngologie ou en pneumolodgie :

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste reconnu :

o Enoforhinolaryngologie.
o Enpneumalogie.

certifie que le bénéficiaire' mentionné ci-dessus, de poids corporel LiLIU kgs a-déja recu le remboursement d’une spécialité 4 base
d'omalizumab, pendant au moins 24 semaines pour le fraitement de rhinosinusite chronique sévére avec polypes nasaux, pour
lesquels le traitement par des corticostéreides intranasaux ne permet pas un contrdle adéquat de la maladie.

Le traitement par une spécialitt¢ 4 base d’'omalizumab ne peut étre continué que chez les hénéficiaires considérés comme
répondeurs. Un répondeur est un bénéficiaire répondant & au moins une des conditions suivantes :

¢ Diminution de |a taille des polypes (vérifiée par examen endoscopique), soit évaluée par une diminution de minimum 1 point
du score NPS (Nasal Polyp Score), soit documentée de fagon photographique, schématique ou descriptive, pendant les 24
premiéres semaines de traiternent en comparaison de la taille des polypes a Finitiation du traitement, et maintien de cat
effet.

0  Améliorafion cliniquement significative de I'cdorat et/ou de I'obstruction nasale pendant les 24 premigres semaines de

traitement en comparaison a l'initiation du traitement, et maintien de cet effet.

Je confirme que le traitement a été efficace et qu'au moins une des deux conditions ci-dessus a été observée aprés 24 semaines
de fraitement par 'omalizumab.

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

Dose de la sgécialité a base d’omalizumab exprimée en mg pour injection scus-cutanée ;

Valeur initiale Poids corporel (kg)

d'lgE (Ulfml} | >20-25%! >25-30% | >30-40 | >40-50 | >50-60 | >60-70| >70-80| >80-90 | >90-128 =>125-150
230100 0 0 0 0 0 00 00
>100-200 0 0 0 00 00 60 00 00 AG0) 600
>200-300 0 0 00 G0 A5() A50 450 600 375
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>300-400
>400-500
>500-600
>600-700
>700-800
>800-900
>900-1000

>1000-1100
>1100-1200
>1200-1300
>1300-1500

450
525

525
600

*Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne mont pas étudie I'effet de cette spécialité chez les bénéficiaires dont
le poids corporel était inférieur a 30 kg.

Conversion en nombre de seringues et stylos préremplile)s pour la demande de prolongation {60 semaines) ;

Dose (mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de
seringues de 75 seringues da stylos de | seringues de 75 seringues de stylos de
mg 150 mg 300 mg mg 150 mg 300 my
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 4] 30 30 0 15 15
525 30 30 30 - - -
600 0 0 60 0 4] 30

Nombre de seringues préremplies de 75 mg requises :

g o
o 15
o 30

Nombre de seringues préremplies de 150 mg requises :

o o
n 15
o 30

Nombre de stylos préremplis de 300 mg requis :

O 0

o 15
g 30
o 60

11l - [dentification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point 1 ;
A M =
PR LT P LT O PP L] ] (prénom)
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- LLd P - -0 ] e iNami
L7 Ll /Ll ][] datey

{cachet) v (signature du médecin )

BIJLAGE A : Eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab (§ 11220000
van hoofdstuk IV van de fijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.L.) :
LLL ettty tnasm)
1 5 O B Yl 250

LT PP P bl Tl ]| (eenstingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otorinolaryngologie of in de pneumologie :
Ik, ondergetekende, arts-specialist :

o Inde otorinolaryngologie.
tr Inde pneumologie.

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van § 11220000 van hoofdstuk IV van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018

1. De rechthehbende is 18 jaar of ouder.
2. De rechthebbende voldost 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.
o Aangezichispijn/druk.

* Aanwezigheid van poliepen zichtbaar in de 2 neusholten bij endoscopisch enderzoek en fotografisch,
schematisch of beschrijvend gedocumenteerd

3. De rechthebhende heeft een ernstige en ongecentroleerde vorm van de ziekte met :

Aanwezigheid van aanhoudende symptomen ondanks behandeling met nasale corticosteroiden.
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 :

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

o Een diagnose van geassocieerd astma hebben.

o Een aanzieniijk 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 foestand, 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 alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden vbor het opstarten van de behandeling. Bovendien verbind ik mij ertoe am het
bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend-arts. |k vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist is om de behandeling
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gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte vodr de behandeling en het
lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP.

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

Lichaamsgewicht (kg)
f;a‘E”HaE’}%SSaarde 220-25* | >25-30* | >3040 | >40-50 | >50-80 |>60-70|>70-80| >80-90 | >00-125|>125-150
230-100 () 0 0 0 C a0 oy
>100-200 0 0 0 00 olo 00 0c 00 450 500
>200-300 0 0 00 an 450 450 A50) BGO 375
>300-400 00 450 450 450 6OG B0 450 525
>400-500 00 450 450 6OD 500 375 375 525
>500-600 0o 00 450 500 6a0 375 450 450 600
>600-700 00 225 450 00 375 450 450 525
>700-800 225 225 300 375 450 450 625
>800-900 225 225 300 375 450 525 600
>800-1000 225 300 375 450 525 600 0
>1000-1100 225 300 375 450 600
>1100-1200 300 300 450 525 0
>1200-1300 . 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600 . | -
* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSWNP

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 Aantal 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 - - - 6 C 0
150 - - - 0 6 0
225 12 12 0 6 6 0
300 0 0 12 Q 0 6
375 12 0 12 6 0 6
450 0 12 12 0 6 6
525 12 12 12 - - -
6800 0 0 24 0 0 12
Benodigd aantal voorgevulde spuiten van' 75 mg :

0o

o 86

o 12

Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 150 mg :

Benodigd aantal voorgevulde pennen van 360 mg :

|
ad
U

a
O
g
O

0
8
12

0
8
12
24
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II! - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld ;
T A Y I A AR A =)
T R I A V)
Lod- e I-te -t d i ®zives

Lty g ] L (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Formulier met klinische beschrijving véér aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van
omalizumab ernstige chronische rhingsinusitis met neuspoliepen (§ 11220000 van hoofdstuk IV van de fijst gevoegd bij het KB.
van 1 februari 2018) Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de
betrokken rechthebbende.

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijving bij de V.L.) :

LI TP PP b Pt il maam

LLA TPt bt bbgd [ (voomaam)

LEL et PPt et ettt i |(eanslutingsnummer)

Ii - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otorinolaryngologie of in de pneumoloagie :

ik, ondergetekende, arts-specialist

o In de otorinolaryngologie.
o Inde pneumologie.

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van wuu kg, en lijdend aan ernstige chronische
rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met intranasale corticosteroiden, en tegelijk
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §11220000 van hoofdstuk !V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018.

Serum IgE-gehalte s+ i
Datum
Bloedwaarde ) IE/mL

Behandeling ;" - Cx :
Intranasale cortlcostermden
Naam

Dosering (ug/dag)_
De rechthebbende is. onvoldoende gecontroleerd ondanks: de hlerboven vermelde
geneesmiddelen : . _ : L
Aanwezigheid van bilaterale po!lepen bu endoscop|sch onderzoek JA/NEEN
Ten minste &én behandeling met systemische corticosteroiden in de voorgaande 2 jaar. JA/NEEN
Behandeling met systemische corticosteroiden verwijst naar een minimum van 5 dagen
systemische corticosteroiden in een dosis van 0,5 mg / kg / dag of meer.
Een eerdere sinonasale operatie ondergaan, Sinonasale chirurgie verwijst naar elke JA/NEEN
chirurgische procedure, van de resectie van poliepen tot conventionele Endoscopic Sinus
Surgery (ESS) of uitgebreide benaderingen.
Aanwezigheid van comorbide astma, bevestigd door een arts-specialist in de pneumologie. JA/NEEN
Aanzienlijk verlies van geur. JA/NEEN

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




I O I O O I I A 500
N T I A A A -1+, B0
I T O O S O R R G- )

Lo L gi b ] (datum)

(stempel) (handtekening van de-arts}

BWLAGE 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 K.B. van 1 februari 2018).

I - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijving blj de V.1.} :

LIV I b PPttt e byt naam
1 T I I I I I O I O I O R A -
LTI Pt it bttt a1 1] (aansitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otorinolaryngologie of in de pneurnologie :

Ik, ondergetekende, arts-specialist :

o Inde otorinclaryngologie.
o Inde pneumnologie,

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van 1w kg, reeds vergoeding heeft verkregen van
de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 24 weken voor de behandeling van ernstige
chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met intranasale
corticosteroiden.

De behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die beschouwd
worden als respenders. Een ‘responder’ is een rechthebbende die aan ten minste é&n van de volgende voorwaarden voldoet ;

0O  Afname van de grootte van poliepen (geverifieerd door endoscopisch onderzoek), ofwe! gegévalueerd 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.

T Klinische significante verbetering van het reukvermogen enfof de neusobstructie gedurende de eerste 24 weken van de
behandeling in vergeliking 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 v&6r de behandeling en het lichaamsgewicht,
volgens de instructies van de SKP.

Dosis (mgfdosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie :

Lichaamsgewicht (kg)
Aanvangswaarde * " 3 ] _ g ¥ _
IgE (IE/mL) 220-25 >25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-60 |>60-70;>70-80| >80-90 | >90-125{>125-150
>30-100 0 0 0 0 0 00 00
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>100-200

>200-300

>300-400

>400-500

>500-600

>600-700 0
>700-800 225 5
>800-200 225 225 300 375
>900-1000 225 300 375 450
>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600 : [

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

NP

Toedlemg ie r2
- Géen toediening = ¢

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten voor de aanvraag tof 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 mg van 150 mg van 300 mg van 75 mg van 150 mg van 300 mg
75 - - - 15 0 0
150 - - - 0 15 0
225 30 30 0 15 15 0
300 0 0 30 0 0 15
375 30 0 30 15 0 15
450 0 30 30 0 15 15
525 30 30 30 - - -
600 0 0 60 0 0 30

*#aantal aan te vragen pennen rekening houdend met de verpakkingsgrootte met 3 voorgevulde pennen van de specialiteit op basis
van omalizumab 300 mg.

Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 75 mg :

d
O
L

0
15
30

Benodigd aantal voorgevulde spuiten van 150 mg :

|

[

0
15
30

Benodigd aantal voorgevulde pennen van 300 mg :

I |

3

0

15
30
60

1l - identificatie van de arts-specialist in punt il hierboven vermeld :

I O O O A =)

5 O A O 0 AT
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Lo g- DL T-Lhd-E ) wizivas)

Lty LI g0 [ ] | (datum)

(stempel)

ci) Au § 11270000, les spécialités suivantes sont insérées:

{handtekening van de arts)

ci) In § 11270000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat: Cede Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine/ { tegem
buiten
bedrijf ex«
usine /
bulten
bedrijf
WEZENLA 90 mg AMGEN ATC: LO4ACO5
B-248 49086-392 1 styto prérempli 1 mb solution 1 voorgevulde pen 1 mL BioS 1404,86 1404,86 B8.30 12,50
injectable, 90 mg/mL opfossing voor injectie, 90
mg/ml,
4906-392 1272,59 1272,59
B-248 * 7743-982 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen t mL BioS 1356,0600 | 1358,0600
injectable, 90 mgfmL oplossing voor injectie, 90
mg/mL
B-248 ** 7743-982 | 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL BioS 1348,8500 | 1348,9500
injectable, 90 mg/mL oplessing voor injectie, 90
mg/mL

cj) Au § 11290000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 12290000

a) La spécialité pharmaceutique & base de brelucizumab fait I'objet d’'un
remboursement si elle est utilisée dans le traitement de la forme
choraTdienne rétrofovéolaire néovasculaire (humide) de la dégénérescence
maculaire liée & I'age (DMLA).

Le diagnostic doit étre basé sur :

- Néavaisseaux & un stade actif; leur diffusion doit &tre démenirée a
F'aide d'une angiographie & la fluorescéine.

- Cedéme rétinien démoeniré par seit 'angicgraphie 4 [a fluorescéine
stéréoscopigue, soit par Tomographie en Cohérence Optique (TCO)
ou un systéme analogue.

- Fibrose restreinte,

b) L'injection intravitréenne est pratiquée par un meédecin spécialiste en
ophtalmelogie, expérimenté dans le diagnostic, le traitement, et le suivi de
patients atteints de dégénérescence maculaire liée a I'dge et ayant de
I'expérience dans les injections intravitréennes.

c) Le nombre de conditionnements remboursables par oeil traité tient
compte de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans

¢j) In § 11290000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12290000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van brelucizumab kamt in
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt gebruikt bij de behandeling
van rechthebbenden met subfoveale choroidale neovasculaire (natte)
leeftijdsgebonden maculaire degeneratie (LMD).

De diagnose dient gebaseerd te zijn op ;

- Nieuwvaatverming in een actief stadium; de lekkage moet
aangetoond worden met behulp van fluorescentieangiografie;

- Netviiesoedeem aangetoond met behulp van hetzij stereoscopische
fluorescentieangiografie, hetzij Optical Coherence Tomografie (OCT)
of vergelijkbaar systeem.

- Beperkte fibrosis.

b) De intravitrezle injectie wordt uitgevoerd door een arts-specialist in de
oftalmologie met specifieke ervaring in de diagnose, de beharideiing en de
opvolging van patigénten lijdend aan leeftijdsgebonden maculaire
degeneratie en met ervaring in intravitreale injecties.

c) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt
rekening gehouden met de posologie oversenkomstig de bepalingen die in
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le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
concernée,

d) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite
par le médecin spécialiste décrit sous point b).

e) Le remboursement est accordé sur base d’une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous point b), qui ainsi :

- Atteste que foutes les conditions au peint a) sont remplies.
- Mentionne si la demande initiale concerns :

« Un traitement pour I'ceil droit

* Qu un traitement pour ['oeil gauche.

+ Qu un traitement immédiatement bilatéral.

- Atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables par
oeil traité tient compte de la posologie menticnnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée.

- Atteste savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas de
détérioration de la vision et score MAVC = 20/200 (<C,1) au cours du
traitement. ’ )

- S'engage a envoyer les pidces justificatives au médecin-conseil de
l'organisme assureur, sur simple demande.

- Atlteste savoir que la demande de remboursement est une demande
initiale et qu'il peut, si nécessaire, étendre le traitement a l'autre oeil,-a
condition de tenir les piéces justificatives 2 la disposition du médecin
conseil.

f) Le remboursement est accerdé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement & la délivrance de 1a spécialité, d'une preuve de
I'accard &électronique.

g) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique & base de
brolucizumab et d'un autre anti-VEGF (groupes de remboursement B-287 ;
B-329; Fb-1 et Fb-3) ou d'une spécialité du groupe de remboursement Fb-
11 dans [e méme osil n'est jamais autorisé,

ck) Au § 11530000, l'inscription des spécialités suivantes
est remplacée comme suit:

de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken specialiteit zijn vermeld.

d) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door de arts-specialist vermeld onder punt b).

&) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een efektronische
aanvraag ingediend door de via het eHealth platform geidentificesrde en
geauthentificeerde arts-specialist in punt b} vermeld, die daardoor :

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervald.
- Wermeldt of het een initigle aanvraag betreft voor :

« De behandeling van het rechterong.

» Of de behandeling van hat linkercog.

» Of de enmiddellijke behandaling van beide ogen.

- Verklaari te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen per
behandeld aog rekening wordt gehouden met de posologie zoals
vermeld in de Samenvatiting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de betrokken specialiteit.

- Verklaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed in
gevai van visusverslechtering met een BCVA score < 20/200 (<0,1)
gedurende de behandeling. '

« Zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek.

- Verklaart {e weten dat de aanvraag fot vergoeding een’initiéle
aanvraag betreft en indien nodig de behandeling uitgebreid kan worden
naar het andere oag, voor zover de bewijsstukken ter beschikking
gehouden worden van de adviserend-arts,

f) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elekironisch akkoord.

g) De gelijkiijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van brolucizumab met een andere anti-VEGF {vergoedingsgroepen B-287 ;
B-329; Fb-1 en Fb-3) of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-
11 in heizeifde oog is nooit toegestaan,

ck} In § 11530000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i H]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriff ox-
usine /
buiten
bedrijf
QOFEY 100 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: LO1EX09
SCOMM
7714-173. 60 capsules molles, 100 mg 60 capsules, zacht, 100 mg 1900,36 | 1500,36
A-105™ 7714173 1 capsule moille, 100 mg 1 capsule, zacht, 100 mg 33,6915 | 33,6915
A-105** 7714-173 1 capsule melle, 100 mg 1 capsule, zacht, 100 mg T 33,5730 | 33,5730
QOFEY 150 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATGC: LD1EX09
SCOMM
7714-181 | 60 capsules molles, 150 mg 60 capsules, zacht, 150 mg | 1 1900,36 | 1900,36 | ]




A-106 " 7714-181

7714-181

1 capsule molle, 150 mg

A-105* 1 capsute molle, 150 mg

1 capsule, zacht, 150 mg T
1 capsule, zacht, 150 mg T

33,6915
33,5730

33,6915
33,5730

cl) Au § 11620000, les modalités de remboursement sont’
remplacées par les modalités suivantes:;

Paragraphe 11620000

a) La spécialité pharmaceutique & base de bimekizumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'cbjet d'un remboursement si elle-est administrée’
pour te traitament du psariasis en plaques modéré & sévére de I'adulte chez
lequel toutes les conditions suivantes sont remplies :

1. Le bénéficiaire est &gé d'au moins 18 ans.

2. Présence de psoriasis en plagues modéré a sévére défini au moment
de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée,
BSA (Body Surface Area) > 10 % ou un PASI {Pscriasis Area and
Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un
traitement préalable adéquat ayant comporté, & moins d'une intolérance
constatée et documentés ou d'une contre-indication existante
documentée pour ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants :

- Photothérapie adéquate {un traitement adéquat par
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB).

- Méthotrexate 3 une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au
‘moeins 3 mais,

- Ciclosporine & une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant-au moins 2
mois.

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément
negatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif;
dans ce ¢as, [e remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique A base de bimekizumab ne sera accordé gque pour
autant que l'absence de tuberculase évolutive sait attestée par un
médecin spécialiste en. pneumologie sur le formulaire de description
clinique qui sera tenu'a disposition du médecin conseil suivant les
modalités visées au peint ¢} ¢i dessous. En cas de tuberculose
active, catte spécialité ne sera remboursée qu'en cas d¢'attestation
par un medecin spécialiste en pneumaclagie d'un' traitement adéquat
de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test
de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose & la
radio du thorax), cette spécialité ne peut étre remboursé que
lorsqu‘un traitement prophylactique d'une réactivation de la
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en
pneumologle a été instauré depuis au meins 4 semaines.

b} Une premiére autorisation de rembaursement est accordée pour 5
canditionnements de 2 seringues au stylos pré-remphis de bimekizumab
160 mg cu de 1 seringue ou stylo prérempli de bimekizumab 320 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 ou 1 injection de 320 mg)} administrée aux
semairies 0,4, 8, 12 et 16.

Une demande de renouvellement de remboursement tenant compte
d’'une dose d’entretien de 320 mg {2 injections de 160 mg ou 1 injection
de 320 mg} toutes les 8 semaings a partir de la semaine 24, pourra étre
introduite si, lors de I'évaluation aprés 16 semaines, le traitement
s'avére efficace, c'est-a-dire que |a diminution du score du PASI est
supérieure a 50% par rapport & la valeur de départ. A cet effet,
I'autorisation ne sera accordée que si le médecin visé au point c) ci-
dessous s'engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela
de la semaine 16 si celui-ci na s'avére pas efficace.

cl)yIn § 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 voar vergoeding indien ze
toegediend wordt voor de behandeling van matige tot emnstige plague
psorfasis bij de volwassene die aan alle volgende voorwaarden voldoet :

1. D& rechthebbende is minstens 18 jaar oud.

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plague psoriasis op het
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een
lichaamsopperviak BSA (Body Surface Area) > 10 %, of een PAS!
{psoriasis area and severity index Guidance EMEA
CHMP/EWP/2454/02) > 10, ondanks een adequate eerdere behandeling
die, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of
gedoccumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor, alle volgende
systemische behandelingen omvatte : :

- Adequate fototherapie (adequate behandeling met
fotoechemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB).

- Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/fweek gedurende
minstens 3 maanden.

- Ciclosperine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende
minstens 2 maanden.

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose voldoend aan één van de
twee volgende situaties ;

- Radiografie van de longen en Mantoux-test : belden 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 indier een arts-
specialist in de pneumciogie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaart in het formulier met de klinische.beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts, velgens
de modaliteiten onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve TBC Kan
deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts specialist in de
pneumdclogie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechis vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geatiesteerd door een arts specialist in de
pneumalogie.

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt teegekend voor 5
verpakkingen van 2 voaorgevulde spuiten of pennen van bimekizumab 164
mg of van 1 voorgevulde spuit of pen van bimekizumab van 320 g, welke
een periode van maximum 16 weken omvat. Het aantal vergoedbare
verpakkingen houdt rekening met een dosis van 320 mg (2 injecties van
160 mg of 1 injectie van 320 mg) toegediend op weken 0, 4, 8, 12 en 16.

Een aanvraag voor verlenging van de vergoeding die rekening houdt
met een onderhoudsdasis van 320 mg {2 injecties van 160 mg of 1
injectie van 320 mg)-éénmaal elke 8 weken vanaf week 24, kan
ingediend worden indien, bij de evaluatie na 16 weken, de behandeling
doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de vermindering van de
PASI-score meer dan 50% bedraagt vergeleken met de
aanvangswaarde. Hiertoe wordt de machtiging stechts toegekend indien
de arts beschreven onder punt ¢) hiernavclgend zich ertoe verbindt om
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¢) Le remboursement est canditionné par la fourniture préalable au
médecin-consei} d’un formulaire de premiere demande, dont le modéle est
repris dans 'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demanda
doit étre complété par un médecin spéciatiste en darmatologie, expérimenté
dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis, gui ainsi,
simultanément :

1. Alteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant I'initiation du traitement.

2. Mentionne fes éléments qui permettent de démontrer queles critéres
relatifs & la sévérité du psariasis, ainsi que les critéres relatifs aux
traitements systémigues antérieurs sont rencontrés chez (e bénéficiaire
concerné avant l'initiation du traitement.

3. S'engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
semaine 16 si celui-ci ne s'avére pas efficace.

4. Mentionne la date présumée de début detraitement, la posologie et
le nombre de conditicnnements souhaités.

5. §'engage A tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée. '

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
l'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au point c}, le médecin-conseil
détivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le medéle est fixé sous “e”
de I'annexe ill du présent arrété, dont le nembre de conditionnements
autarisés est limité en foncticn dé la posclogie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée & une période maximale de 16 semaines.

8} Les autorisations de remboursement peuvent étre prolengées a terme
pour de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, a concurrence d'un
maximum de 3 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de
bimekizumab 180 mg ou de 1 seringue ou stylo prérempli de bimekizumab
320 mg, sur base chaque fois d'un formulaire de demande de prolongation
dont le modéle figure & I'annexe B du présent paragraphe. Cette
prolongation doit &tre signée et diiment conplétée par le médecin
spécialiste en dermatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément :

1. Cenfirme que le traitement par cette spécialité s'est mountré efficace,
aprés 16 semaines et ensuite aprés chaque nouvelle période de
maximum 24 semaines, par une diminution du score PASI d’au meins
de 50 % par rapport a la valeur de départ.

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de
traitement, la posclogie et le nombre de conditionnements sochaités.

f) Sur base du formulaire de demande de prolengation doat [e modéle
figure & 'annexe B de la présente réglementation, signé &t diiment
complété par le médecin spécialiste en dermatologie, le médecin-consell
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e”
da I'annexe |l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de !a posologie recommandée, et dont ia
durée de validité est limitée & une péricde maximale de 24 semaines.

g} Le rembeursement ne peut étre accordé que si le conditiennement
concerné a été prescrit-sur ung ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en dermatologie.

h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique & base de
bimekizumab avec une autre spécialité a base de étanercept, infliximab,
gdalimumab, certolizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixékizumab,
brodalumah, guse!kumaly, rizankizumab, tildrakizumak, apremilast,
dimathylfumarate cu deucravagitinib n'est jamais autorisé.

de vergoede behandeling niet na de 16de week voort te zetten indien
ze piet doeltreffend is,

c) De vergoeding is onderworpen aan de veorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A
bij deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld
worden doar een arts-specialist in de darmatologie met ervaring op het
gebied van de systemische behandeling van psoriasis die zodoende
tegelijkertijd :

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuid
zijn véér 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 vadr de
instelling van de pehandeling.

3. Zich-ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetlen na
de 16de week indien deze niet effectief blijkt.

4, De voorapgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt.

5. Zich ertoe 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 fermulier voor een eerste aanvraag, waarvan het medel
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, haar beharen ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de dermateiogie bedaoetd in punt
c), zal de adviserend-arts aan de rechthebbends het of de attesten leveren
waarvan het model bepaald is ender *e” van bijlage |l 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 {ot vergoeding kunnen worden verlengd voor nisuwe
perioden van maximum 24 weken, tot een maximum 3 verpakkingen van 2
voorgevulde spuiten of pennen bimekizumab 160 mg of van 1 voorgevulde
spuit of pen van bimekizumab van 320 mg, tefkens deor middel van een
aanvraag voor verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze
paragraaf is epgenomen. Deze verlenging moet volledig ingevuld en
ondertekend warden door de arts-specialist in de dermatoiogie 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 vooropgestetde begindatum van de verlenging van de
behandeling, de posologie en het aantal gewenste verpakkingan
vermeldt.

fy Op basis van het formuiier voor esn aanvraag tot verlenging, waarvan het
medel als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat voliedig
ingevuld en ondertekend werd door de afts-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 posclogie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 24 weken,

g) De vergoeding kan slechis toegekend worden indien de beirokken
verpakking werd vocrgeschreven op een voerschrift opgesteld door een
arts-specialist in de dermatolegie.

h) De gelijktijdige toediening van de farmaceutische specialiteit op basis
van bimekizumab met een andere specialiteit op basis van etanercept,
infliximab, adalimumab, certolizumab pegel, ustekinumab, secukinumab,
ixekizumab, brodalumab, gusalkumab, rizankizumab, tildrakizumab,
apremilast, dimethylfumaraat of deucravacitinib is nooit toegestaan.
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ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de [a spécialité pharmacsutique 4 base de bimekizumab 320 mg pour le
tzrgiltg;ujlent du pscriasis en plaques modéré a sévére chez ['adulte (§ 11620000 du chapitre IV de Ia liste jointe & I'A.R. du 1er février
rénom, N° d'affiliation a PO.A) ¢
(T O I O B 0+,
A B €00

Pttt ettt d b1 ouméro dafiliation)

I - ldentification du bénéficiaire (nom

Il - Elements 3 attester par un médecin spécialiste en dermatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémiques
du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d’au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en plaques modéré
a sevére ef remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 11620000 du chapitre IV de la liste jointe AI'A.R. du
1er février 2018:;

“Conditions relatives & une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ol un PASI > 10, malgré un traitement préalable
adequat ayant comporté, 24 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 et/ou UVB).
o Du ug/uu/uiug au uw/au/uuuy (dates du dernier traiterment).

o Duméthotrexate a une dose mirnimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois.
o DuuuW/us/uuuy aw uu/uu/ua (dates du dernier traitement).

o De la ciclosporine & une-dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois.
o Duuyw/unfuuuy au u/uw/uuud (dates du dernier traitement).

Jatteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critéres siivants ;
- BSA> 10% etfou PASI > 10
- Le(s) score(s) requis a {ont) &té observé(s) le uu/n/LLLL (date de 'examen).

Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant & la prophylaxie d'une
réactivation d’une tuberculose latente.

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce hénéficiaire & la situation dont 1a 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 'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente; fait
I'objet d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie

{voir IV).

De ce fait, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de receveir le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique a
base de bimekizumab 320 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiairele
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le fraitement pendant les 16 premiéres semaines de
traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- De la date présumée de début du traitement : Li/ou/uone,
- De la posologie de 320 mg (2 injections de 160 mg ou 1 injection de 320 mg) administrée 3 la semaine 0, semaine 4,
semaine 8, semaine 12 et & la semaine 186, ce gui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la premiére
période de 16 semaines a:

uu Conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de bimekizumab 160 mg {maximum 5).

ou
uu Conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de bimekizumab 320 mg {maximum 5).
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Du fait que l'autorisation de remboursement expirera aprés 16 semaines de traitement si le bénéficiaire ne présente pas une
diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport & sa situation clinique avant l'initiation du traitement, je m'engage a ne
pas continuer le traitement remboursé au-dela de Ja semaine 16 si celui-ci ne s'avére pas efficace.

En outre, je m'engage 4 tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve -établissant que e bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Jatieste savoir que fe remboursement simultané de la spécialité & base de bimékizumab avec une des spécialités & base de

etanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixékizumab, brodalumab, guselkumab,
rizankizumab, tildrakizumab, apremilast, dimethylfumarate ou deucravacitinib n'est jamais autorisé.

Il = Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :
I I A A O I T A I

I 1 0 I A A R (=120

1 I O Y O A A

L7 LLI/LL L] |(date)

{cachel) (signature du médecin }

IV = (Le cas échéant): Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécigliste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné se trouve dans la
situation suivante :

o Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
o Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en 'occurrence

S AVEC oot b s (traitement anti-tuberculeux administré).
- Depuis le u/uu/uuudt {date de début).
- Durant ULt semaines (durée du traitement).
o Je confirme donc I'absence actuslle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire,
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'una
tuberculose. latente est administré.
V - identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N INAM) :
T I O T B A R =1
(T O I I 55,2
I Y Y O O R R o U

Vs b T date)

{cachel) e {signature du médecin }

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité phammaceutigue & base de bimekizumab 320 mg pour le
traitement du psoriasis en plaques modéré & sévere chez ['adulte (§ 11620000 du chapitre IV de la liste jointe 4 'A.R. du 1er février
2018).
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rénom, N° d’affiliation 3 'Q.A.) :
0 T T O I
I A I O O A A R -

Lt bl bl | (huméro daffiiation)
Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en dermatologie

[ = Identification du bénéficiaire {(nom

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémiques
du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus &gé d'au moins 18 ans, a déja recu le remboursement d'un traitement
avec cette spécialité durant au moins 16 semaines pour le traitement du pseriasis en plaques modéré a sévére.

Jatteste que ce fraitement s’est montré efficace, aprés 16 semaines, et ensuite aprés chague nouvelle période de maximum 24
semaines, par une diminution du score PASI d'au mains 50%, par rapport a la valeur avant Finitiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pour une nouvelle péricde de
24 semaines (& concurrence de maximum 3 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de 160 mg ou de 1 seringue ou
stylo. prérempli de bimekizumab 320 mg). Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursément des conditionnements dont le nombre
nécessaire pour assurer le traitement pendant 24 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu

- De la date présumée de début de la prolongation du traitement : nu/un/ouun,
- De la posclogie de 320 mg toutes les 8 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :

L Conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplies de bimekizumab 160 mg {maximum 3).
0ou
Liu Conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de bimekizumab 320 mg (maximum 3).

En outre, j&e m'engage 2 tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans |a situation aftestée.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité 4 base de bimékizumab avec une des spécialités a base de

etanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixékizumab, brodalumab, guselkumab,
rizankizumab, tildrakizumab, apremilast, dimethylfumarate ou deucravacitinib n'est jamais autorise.

Il — Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :
O A=

I A A A -4,

5 1 I 2 Y 0 N R e V)

I I O O A B A

(cachet) e (signature du médecin )

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab 320 mg voor de
behandeling van matige tot emstige plaque psoriasis bif de volwassene (§ 11620000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februar 2018).

1 = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
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LAT TIPS Tl Ittt bttt |naam)
LA LTI E PP P PP T LT | voonaam)
LLI L Ll Lttt ed |1} aansiuitingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige
plaque psoriasis lijdt, en tegeliik voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 11620000 van hoofdstuk [V van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 .

Voorwaarden betrefiende een lichaamsopperviak 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).
o Van uu/uu/uuuu tot un/un/uuuu (datum van laatste behandeling).
o Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden.
o Van un/uufuund ot vu/uufuuuu (datum van laatste behandeling)
‘'m  Cyclosporing in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden.
o Van pu/ou/uung tet vu/un/uuen (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plague psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldost .
BSA > 10% of PASI> 10.
De vereiste score(s) werd{en) vastgesteld op uu/uu/upuu (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 :

a 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 pneumologie (zie 1V}

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 vemrmeld wordt, rekening houdend met :

o De vooropgestelde begindatum van de behandeling : un/uu/ucii.
o De dosering van 320 myg (2 injecties van 160 mg of 1 injectie van 320 mg) toegediend op week 0, week 4, week 8, week
12 en week 16, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste pericde van 16 weken brengt op :

v Verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of perinen van bimekizumab 160 mg {maximum 5).
OF
uu Verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van bimekizumab 320 mg (maximum 5).

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de rechthebbende geen vermindering van zijn
PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand voér de instelling van de behandeling, verbind ik mij
ertoe de behandeling niet na de 18de week voort te zetten indien ze niet deeltrefiend blijkt.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat mijn de rechthebbende zich in de verklaarde tcestand
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts.
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Ik verklaar te weten dat de-gelijktjdige vergoeding van de specialiteit op basis van bimekizumab met é&n van de specialiteiten op
basis van etanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, bredalumab,
guselkumab, rizankizumab, tildrakizumab, apremilast, dimethyifumaraat of deucravacitinib nocit is toegestaan.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie {(naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :
(N 5 U O Y O O =0

I I I O B LBy

I [ I I I O I O B R G

b Ll L ] (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

} Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie :

1K, ondergétekende, dokter in de geheeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende sifuatie bevindt :

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief.
o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg :
m MEL e e (TOEGE RN anti-tuberculose behandeling).
- Sinds uu/uw/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 |k 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) :
S T I I O B A BT
I O I B QUZSL
Log- LT d-E-LLd JRzive)
Lt LA/l ) L] (datum)

(stempel) e eeeebe e ee it aeanatein e teaentan {handtekening van de aris)

BlJL AGE B : Model van het formulier van-aanvraag tot verlenging
Formulier voor de verlenging van de vergoeding van de fatmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab 320 mg voor de

behandeling van matige. tot emstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 11620000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018).

| = Identificatie van de rechthebbende_(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.) :
0 OO O I O O Y (=,
A O I A A QW'ZST=[5, =BT
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LLL L bbbttt bl Ll || (sansiuitingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, rees vergoeding heeft
verkregen van de behandsling met deze specialiteit gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van matige tot ernstige
plague 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 PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde voér 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 of
1 van voorgevulde spuit of pen van bimekizumab van 320 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/uuui.
- De dosering van 320 mg elke 8 weken, wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op :

LU Verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen bimekizumab 160 mg {maximum 3).
OF
ui Verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen 'bimekizumab 320 mg (maximum 3).

Bovendien verbind ik mij ertoe om hethewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-aris.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van bimekizumab met é&n 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.

Il =~ ldentificatie van de arts-specialist in de dermatolegie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

I I 0 0 I I A I I R GEC
Lt Lt A1l | voomaam)
I O I O I A I R G-
Ll L/l 0] § (datum)
(stempel) s {handtekening van de arts)
cm) Au § 11820000, les spécialités suivantes sont cm). in § 11620000, worden de voigende specialiteiten
insérées: ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
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BIMZELX 320 mg UcB PHARMA ATC: LO4AC21
B-314 4851-606 | 1 seringue préremplie 2 mL 1 voorgevulde spuit 2 mL 1750,88 1750,88 8,30 12,50
solution injectable, 160 mg/mL oplossing voor injectie, 160
mg/mL
4851-606 1588,44 1588,44
B-314 * 7743-792 1 seringue-préremplie 2 mL 1 voorgevulde spuit 2 mL 1690,8600 { 1630,8600
solution injectable, 160 mg/ml. opiossing voor injectie, 160
mg/mL
B-314 ** 7743-792 1 seringue préremplie 2 mL 1 voorgevulde spuit 2 mL 1683,7500 | 1683,7500
solution injectable, 160 mg/mL oplossing voor injectie, 160
mg/mL
BIMZELX 320 mg UCB PHARMA ATC: LOSAC21
B-314 4851-558 1 stylo prérempli-2 mL solution 1 voorgevulde pen 2 mb 1750,88 1750,88 8,30 12,50
injectable, 160 mg/mL oplossing voor injectie, 160
mg/ml
4851-598 1588,44 1588,44
B-314 * 7743-800 1 stylo prérempli 2 mL solution 1 voorgevulde pen 2 mL 1680,860¢ | 1690,8600
injectable, 160 mg/mL oplossing voor injectie, 160
mg/mL
B-314 ** 7743-800 1 stylo prérempli 2 mL solution 1 voorgevulde pen 2 mL 1683,7500 | 1683,7500
injectable, 160 mg/mL oplossing voor injectie, 160
mg/mL

cn) Au § 11680000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11680000

a} La spécialité pharmaceutique & base de cénobamate fait I'objet d’un
remboursement si elle a été prescrite en traitement add-on des crises
partielles avec ou sans généralisation secondaire, chez des adultes
‘présentant une épilepsie, dans I'une des situations suivantes :

- En cas d'échec & un précédent traitement comprenant au moins 3
antiépileptiques (efficacité insuffisante).

- Ou en cas d’échec, di & des effets secondaires significatifs, d’un
traitement précédent comprenant au moins 3 antiépileptiques.

b) L’autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil
sur base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris & Fannexe
A du présent paragraphe, sur lequel le médecin spécialiste en neurologie,
neurochirurgie, neuropsychiatrie ou. neuropédiatrie, en ¢ochant la case
correspondant & une situation clinique visée au point a} et en mentionnant
les antiépileptiques utilisés préalablement chez ce bénéficiaire, atteste que
celui-ci se trouve dans la situation susmentionnée au moment de a
temande.

¢) Sur base de ce formulaire de demande, diment complété et signé par le
médecin spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une autorisatian dont le modéle est fixé sous “d” de I'annexe il
du présent arrété,

cn} In § 11680000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11680000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van cenobamaat kemt in
aanmerking voor vergeeding indien ze voorgeschreven werd voor de add-
on behandeling van partiéie aanvallen met of zonder secundaire
generalisatie, bij volwassenen met epilepsie, in €&n van de volgende
situaties ;

- Na falen van een voorafgaande therapie met minstens 3 anti-epileptica
{onvoldoende werkzaamheid).

- Of na falen omwille van significante nevenwerkingen van een
voorafgaande therapie met minstens 3 anti-epiteptica.

b) De machtiging 1ot vergeeding zal afgeleverd worden door de adviserend-
arts op basis van een sanvraagformulier, waarvan het model is hernomen
in bijlage A van de huidige paragraaf, waarop de arts-specialist in de
neurologie, neurochirurgie, neuropsychiatrie of neuropediatrie, dear het
aanstippen van het vakje dat overeenstemt met een klinische situatie
vermeld onder het punt a) en met de vermelding van de anti-epileptica die
de rechthebbende vocrdien reeds gebruikt heeft, attesteert dat deze zich in
de hovenvermelde situatie bevindt op het oganblik van de aanvraag.

¢} Op basis van dit aanvraagformulier, volledig ingevuld en ondertekend
door de bovenvermelde arts-specialist, reikt de adviserend-arts.aan de
rechthebbende een machtiging uit waarvan het moedel is vastigesteld onder
*d” van bijlage Il van dit besluit.

ANNEXE A : Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base de cénobamate en
thérapie d'association (§ 11680000 du chapitre IV de la liste Joint 4 'A.R. du 1* février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom

rénom, numéro d'affiliation & I'orqanisme assureur) :

I I I I I A A A ™))
L LI PPl ] 0] prenom)
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LTttt bbb b1 ] 1 tnuméro daffiiation)

11 - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste en neurologie; neurochiruraie, neuropsychiatrie ou neuropédiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en :

0 Neurologie.

0 Neurochirurgie.
{J Neuropsychiatrie.
[ Neuropédiatrie.

Cerfifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus.est 4gé d'au moins 18 ans, est atteint d'épilepsie caractérisse par des crises
partielles avec ou sans généralisation secondaire et se trouve dans unea des situations stivantes :

O Un traitement précédent comprenant au meins 3 antiépileptiques {(menticnnés ci-dessous) a échoué du fait d'une
efficacité insuffisante.
0 Ou un traitement précédent comprenant au mains 3 antiépileptiques (mantionnés ci-desscus) a échoué du fait d'effets
secondaires significatifs.
Les antiépileptiques-(au moins trois} ayant été utilisés précédemment sont les suivants :

Sur base de ces éléments, ['atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de cénobamate en thérapie add-an.

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

(U O 0 1T
(A O a1,
b d- L - -0 | @e iNamy

LIt/ LLd/L] 1] ] date)

{cachel) e (signature du medecin )

Bijlage A : Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van cenobamaat als
associatietherapie (§11680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bif het K.B. van 1 februari 2018).

| - |dentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer hij de V.L) :

1 T I I I I I I I R =1
PP LIt b vttt d] ] (voornaamy
LLL LTI bbb TP L] ] ] (sanstuitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in neurologie, neurochirurgie, neuropsychiatrie of neuropediatrie:

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de ;

O Neurologie.

O Neurochirurgie.
[0 Neuropsychiatrie.
[T Neuropediatrie.

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan epilepsie gekenmerkt door partiéla aanvallen
met of zander secundaire generalisatie en zich in één van de volgende situaties bevindt :
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O Eenvoeorgaande behandeling van minstens 3 anti-epileptica (hieronder vermeld) heeft gefaald omwille van onvoldoende

werkzaamheid,

00 Ofeenvoorgaande behandeling van minstens 3 anti-epileptica (hieronder vermeld) heeft gefaald omwille van significante

navenwerkingen,

De rechthebbende werd voorafgaand met de velgende anti-epileptica behandeld :

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van cenobamasat in add-on behandeling.

Il - Identificatie van de aris-specialist in punt Il hierboven vermeld

O A I B I A A (T4
I Y A I A T2
Lo f- LA L d-L -0 T | Rizivee)
g7 L d/E L[] (datum)
(stempel) e {handtekening van de arts)

co) Au § 12300000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12300000

a) La spécialité pharmaceutique & base de brolucizumab fait I'objet d’un
remboursement si elle est utilisée chez des bénéficiaires présentant une
baisse d'acuité visuelle due & un cedéme maculaire diabétique, et qui a
I'initiation du traitement répondent/répondaient simultanément aux
conditions suivantes :

- Bénéficiaires atteints d'un diabéte de type | ot ll, suffisamment contrélé
(HbA1c < 8%). La fension artérielle et [e taux de lipides sanguins des
bé&néficiaires doivent également &tre suffisamment contrdiés.

- Prézence d'un oedéme maculaire central de la rétine.

- Score de meilleure zcuité visuelle corrigée (MAVC) < 73 lettres (< ou =
20/40 ou < ou = 0,5) et épaisseur centrale de [a rétine (mesurée par
QCT) > ou.= 300 ym.

b) Le diagnostic doit &tre basé sur la présence d'un cedéme maculaire
central objectivé simultanément par :

- Angiographie flucrescéinique.
- Et Tomographie en Cohérence Optique {OCT).

c} L'injection intravitréenne est pratiquée un médecin spécialiste en
ophtalmologie, expérimenté dans le diagnostic, e traitement, et le suivi de
patients atteints d'oedéme maculaire diabétique et ayant.de Fexpérience
dans les injections intravitréennes.

d) Le nombre de conditionnements remboursables par oeil traité tient
compte de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans
le Résumé des Caractéristigues du Produit {RCP) de la spécialité
concernée,

e) Le remboursement est accordé si la spécialité cancernée est prescrite
par le médecin spécialiste décrit sous point c),

co} In § 12300000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12300000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van brolucizumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt bij de behandeling
van rechthebbenden met een visusverslechiering ten gevolge van
diabetisch macula-oedeem, die tegelijk aan de volgende voorwaarden
voldoen/voldeden bij de start van de behandeling :

- Rechthebbenden met voldoende gecontroleerde type | en |l diabetes
{HMbA1c < 8%). De bloeddruk en de lipiden- bloedspiegel moeten ook
voldoende gecantroleerd zijn.

- Aanwezigheid van een centraal macula-oedeem van het netviles.

- Best Corrected Visual Acuity-score (BCVA) < 73 letters (< of = 20/40 of
< of = 0,5) en centrale retinadikte {gematan door OCT) > of = 300 ym.

b) De diagnose dient gebaseerd te zijn op het aantanen van de
aanwezigheid van centraal macula-ocedeem tegelijk via :

- Fluorescentie angiografie.
- En Optische Coherentie Tomaografie (OCT).

¢) De intravitreale injectie wordt uitgevoerd door een arts-specialist in de
oftalmoiogie met specifieke ervaring in de diagnase, de behandeling en de
opvolging van patiénten lijdend aan diabetisch macula-oedeem en met
ervaring in intravitreale injecties.

d} Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt
rekening gehouden met de posclogie overeenkomstig de bepalingen die in
de Samenvatiing van d¢e Kenmerken van het Produet (SKP) van de
betrokken specialiteit 2ijn vermeld.

e) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrckken specialiteit wordt
voorgeschreven door de arts-specialist vermeld onder punt ¢).
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f) Le remboursement est accordé sur base d’'ung demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous point ¢}, qui ainsi :

- Atteste que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies.
- Mentionne si [a demande initiale concerne :

« Un traitement pour I'oeil droit.

* G un traitement pour I'veil gauche.

= Cu un traitement immédiatement bitatéral.

- Atteste savoir que |l nombre de conditionnements remboursables par
oeil traité fient. compte de la posologie mentionnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de Ja spécialité concernée.

- Atteste savoir que le traitement n’est plus rembaursable en cas de
détérioration de la vision et score MAVC < 20/200 {<0,1) au cours du
traitement,

- §'engage & envoyer fes piéces justificatives au médecin-conseil de
I'organisme assuraur, sur simple demande.

- Alteste savoir que la demande de remboursement est une demande
initiale et qu'il peut, si nécessaire, étendre le traitement & l'autre oeil, a
condition de tenir les pidéces justificatives & la disposition du médecin
conseil.

g} Le remboursement est dccerdé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement 4 la délivrance de la spécialité, d’'une preuve de
T'accord électroniqua.

h) Le remboursement simultané de [a spéciatité pharmaceutique a base de
brofudizumab et d'un autre anti-VEGF (groupes de remboursement B-287 ;
B-329; Fb~1 et Fb-3) ou d'une spécialité du groupe de remboursement Fb-
11 dans le méme oeil n'est jamais autorisé,

cp} Au § 12350000, les modalités de remboursement sont
Templacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12350000

a) La spécialité pharmaceutique & base de dexaméthasone, inscrite dans le
présent paragraphe, fait 'objet d’'un remboursement si elle est utilisée chez
des bénéficiaires adultes présentant une baisse d'acuité visuelle due a un
oedéme maculaire consécutif & une occlusion de branche veineuse
réfinienne {OBVR) et qui répondent simultanément aux conditions suivantes

« Diagnostic confirmé d'une OBVR : présence d’hémorragies rétiniennes
et /.ou systéme veineux dilaté, a la biomicroscopie.

- Oedéme maculaire cliniquement significatif démontré par tomographie
par cohérence optique (OCT) et / ou angiegraphie a [a fluorescéine.

- Une dimiaution démonirée de la visien (MAVC < ou = 20/40 qu < ou =
0,5) due & l'oedéme maculaire secondaire 4 I'OBVR.

- Un fraitameant par laser photoccagulation n'est pas approprié ou pas
efficace.

-~ Un traitement par anti-VEGF n'est pas suffisamment efficace, aprés un
minimum de 3 injections,

k) Liinjection intravitréenne est pratiquée un cphtaimologue expérimenté
dans les injections intravitréennes.

c) Le nombre de conditionnements remboursables: par ceil traité tient
compte de 1a pasologie conformément aux dispositions mentionnées dans
le Résumé des Caractéristiques du Produit {RCF) de |a spécialité
concernée. En aucun cas le nombre de conditionnements rembaursables
dépassera quatre par an.

f) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist in punt ¢} vermeld, die daardoor ;

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) en b) zijn vervuld.
- Vermeldt of het een initiéle aanvraag hetreft voor ;

+ De behandeling van het rechterocg.

+ Of de behandeling van het linkeroog.

= Of de onmiddeliijke behandeling van beide ogen.

- Verklaart te weten dat voer het aantal vergcedbare verpakkingen per
behandeld oog rekening wordt gehouden met de posclogie zoals
vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van ket Praduct (SKP)
van de betrokken specialiteit.

- Verklaart te weten dat de behandeling niet meer waordt vergoed in
geval van visusverslechtering met een BCVA scare < 20/200 (<0,1)
gedurende de behandeling.

- Zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de-
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek.

- Verklaart te weten dat de aanvraag tot vergoeding een initigle
aanvraag betreft en indien nodig de behandeling uitgebreid kan worden
naar het andere oog, voor zover de bewijsstukken ter beschikking
gehouden worden van de adviserend-arts.

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van brolucizumab met esn andere anti-VEGF {vergoedingsgroepen B-287 ;
B-329; Fb-1 en Fb-3) of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-
11.in hetzeifde oog is nooit toegestaan.

cp) In § 12350000, worden de vergoedingsvoorwaarden
varvangen als volgt:

Paragraaf 12350000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dexamethason,
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding
indien ze gebruikt werdt bij volwassen rechthebbenden met een afname
van de visus ten gevolge van macuia-cedeem na Branch Retinal Vein
Qcclusion (BRVQ) en die tegelijk aan de volgende voorwaarden voldoen :

- Bewezen diagnose van BRVO: aanwezigheid van retinale bleedingen
en/of gedilateerd veneus systeem bij biomicroscopisch enderzoek,

- Klinisch significant macuiair oedeem aangetoond met behulp van
aptische coherentie tomografie {OCT) enfof fluorescentie angicgrafie,

- Bewezen verminderd gezichtsvermogen (BCVA < of = 20/40 of < of =
0,5) {en gevolge van macula-ogdeem secundairaan BRVO.

- Een hehandeting met laser fotocoagulatie is niet aangewezen of
onvoldoende effectief.

- Een behandeling met anti-VEGFE is onvoldoende: effectief, na een
minimum van 3 injecties.

b) De intravifreaie injectie wordt uitgevoerd door een oftalmoloog met
ervaring in intravitreals injectiss.

¢) Vaor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepatingen die in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de

‘betrokken spectaliteit zijn vermeld. In geen enkel geval zullen de maximaal

aantal vergoede verpakkingen het aantal van vier per jaar overschrijden.
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d} Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite
par un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic,
le traitement, et le suivi de patients alteints d'oedéme maculaire.

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement &lectrenique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par [a plateforme eHealth, décrit sous point d), qui ainsi :

- Atteste que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies,
--Mentionne si la demande initiale concerne :

« Un traitement pour loeil droit.

< Ou un traitement pour I'eeil gauche.

« Ou un traitement immédiat des deux yeux,

- Atteste savoir gque le nembre de conditionnements remboursables par
oail traité tient compte de la posologie menticnnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée et qu'en
aucun cas le nombre de conditionnements remboursables dépassera
quatre par an.

- Atteste savoir qua le traitement n'est plus remboursable en cas de
détérioration de la vision ef score MAVC < 20/200 (<C,1} au cours du
fraitement.

- §'engage a envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de
'organisme assureur, sur-simple demande,

- Alleste savoir que la demande de remboursement est une demande
initiale et que le traiteme_nt peut étre, si nécessaire, étendu a l'autre oeil,
& condition de tenir les piéces justificatives a la disposition du médecin
conseil.

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitzlier dispensateur
dispose, préalablement & la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
I'accerd électronique.

g) Le remboursement simultané de fa spécialité concernée et d'un anti-
VEGF (groupes de remboursement B-287 ; B-329 ; Fb-1 et Fb-3) ou avec
une autre spécialité du groupe de remboursement Fb-11 n'est jamais
autorisé pour le méme oeil.

cqg) Au § 12360000, les modalités de remboursement sont
remplacées par [es modalités suivantes:

Paragraphe 12360000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de dexaméthasone, inscriteé dans le
présent paragraphe, fait 'objet d’'un remboursement si elle est utilisée chez
des bénéficiaires adultes présentant une baisse d'acuité visuelle due 4 un
oedéme maculaire consécutif & une occlusicn de la veine centrale de [a
rétine (CVCRY), et qui répondent simultanément aux conditioris suivantes::

- Diagnostic confirmé d'une QVGR (confirmation biomicrascopique de
OVCR) avec hémarragies rétiniennes et/ou systéme veineux dilaté.

- Oedéme maculaire cliniquement significatif démontré par tomographie
en cohérence optique (OCT}) et/ou par angiographie fluorescéinique.

- Dimiaution démentrée de la vision due a I'oedéme maculaire
secandaire a 'OVCR.

- Un traitement paranti-VEGF n'est pas suffisamment efficace, aprés un
minimum de 3 injections.

b) L’injectian intravitréenne est pratiquée par un-ophtalmologue
expérimente dans [es injections intravitréennes.

¢) Le nombre:de conditicnnements remboursables par oeil traité tient
compte de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans
le Résumé des Caractéristiques du Produit {(RCP) de |a spécialité

d) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
vaorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmclogie met specifieke
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van patiénten
lijidend aan macula-oedeem.

e) De vergoeding wordt toagestaan op basis van een elektronische
aanvraag ingediend door de via het eHealth platform geldentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist in punt d} vermeld, die daardoor :

- Verkiaart dat alle vaorwaarden in punt aj en b) zijn vervuld.
- Vermeldt of het een Initi¢le aanvraag betreft voor:

» De behandeling van het rechtercog.

« Of de behandeling van het linkeroog.

« Of de onmiddellijke behandeling van beide ogen.

- Verklaart te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen per
behandeld gog rekening wordt gehouden met de posologie zoals
vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de betrokken specialiteit en in geen enkel geval de maximaal aantal
vergoede: verpakkingen het aantal van vier per [aar zal overschrijden,

- Verklaari te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed.in
geval van visusverslechtering met een BCVA -score <.20/200 (<0,1)
gedurende de behandeling.

- Zich verbindt om de bewijsstukken azn de adviserend-aris van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek.

- Verklaart te weten dat de aanvraag tot vergoeding een initigle
aanvraag betreft en de behandeling indien nodig uitgebreid kan worden
naar het andere cog, voor zover de bewijsstukken ter beschikking
gehouden worden van de adviserend-arts.

f) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, béschikt over een bewijs van het
elektroniseh akkoord.

q) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit met een anti-
VEGF (vergoedingsgroepen B-287; B-329; Fb-1 en Fb-3) of met een andere
specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-11 is nooit toegestaan voor
eenzelfde oog.

cq) In § 12360000, worden de vergoedingsvoorwaarden
varvangen als volgt:

Paragraaf 12360000

a} De farmaceutische specialiteii op basis van dexamethason,
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding
indien ze gebruikt wordt bij volwassen rechthebbenden met een afname
van de visus ten gevolge van macula-oedeem na Ceniral Retinal Vein
GCcclusion (CRVO) en die tegelijk aan de volgende voorwaarden voldoen

- Bewezen diagnose van CRVO (biomicroscopisch bewijs van CRVO)
doar retinale bloedingen en/of gedilateerd veneus systeem.

- Klinisch significant macula-oedeem aangstoond met behulp van
optische coherentie tomagrafie (OCT) enfof fluorescentie angiografie.

- Bewezen verminderd gezichtsvermegen ten gevolgs van macula-
cedeem secundair aan CRVO.

- Een behandeling met anti-VEGF is onvoldoende effectief, na een
minimum van 3 injecties.

b) De intravitreale injectie wordt uitgevoerd daor een oftalmcloog met
arvaring in intravitreale injecties.

c) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld cog werdt
rekening-gehouden met de pogologie overeenkomstig de bepalingen die in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
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concernée. £n aucun cas le nombre de ¢onditionnements remboursables betrokken specialitsit zijn vermeld. In geen enkel gevat zullen de maximaal

dépassera qualre.par an.

aantal vergoede verpakkingen het aantal van vier per jaar-.overschrijden,

d) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite dj De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
par un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic, voorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmologie met specifieke
le traiternent, et [e suivi de patients atteints d'oedéme maculaire. ervaring in de diagnese, de behandeling en de cpvolging van patiénten
lijdend aan macula-cedeem.

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de e) De-vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
remboursement électronique:introduite par le médecin-spécialiste, identifié aanvraag ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
et authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous point d), qui ainsi : geauthentificeerde arts-specialist in punt d) vermeld, die daardoor :

- Atleste que toutes les conditions au peint a) et b) sont remplies. - Verklaart dat aile voorwaarden in punt-a) en b) zijn vervuld.

- Mentionne si la demande initiale concerne :
» Un traitement pour I'oeil dreit.
* Ou un traitement pour I'oeil gauche.

+ Ou un traitement immediat des deux yeux,

- Vermeldt of het een initi&le aanvraag betrefl voor :
+ De behandeling vanr het rechteroog.
+ Of de behandeling van het linkeroog.

+ Of de onmiddellijke behandeling van beide ogen.

- Alteste savoir que [e nombre de conditionnements remboursables par - Verklaart ie weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen per
oeil traité tient compie de ia posologie mentionnée dans le Résumé des behandeld oog rekening wordt gehouden met de posolegie zoals
Caractéristiques du Produit (RCP) de {a spécialité concarnée et qu'en vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product {(SKP)
aucun cas fe nombre de conditionnements remhoursables dépassera van de betrokken specialiteit en in geen enkel geval de maximaal aantal
quatre par an. vergoede verpakkingen het aantal van vier per jaar.zal overschrijden.

- Atteste savoir que le traitement n'est plus remboursable en-cas de - Verkiaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed in
détérioration de la vision et scare MAVGC < 20/200 (<0,1) au caurs du geval van visusverslechtering met een BCVA score < 20/200 (<0,1)
traitement. gedurende de behandeling.

- S§'engage & envoyer les piéces justificatives au médecin consell de - Zjch verbind? om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
Yorganisme assureur, sur simple demande, verzekeringsinstsiling te bezorgen op eenvoudig verzoek.

- Atteste savoir que [a demande de remboursement est une demands ~ Verklaart te weten dat de aanvraag tot vergoeding een initiéle

initiale et que le traitement peut &tre, si nécessaire, étendu 3 l'autre ceil, aanvraag betreft en de behandeling indien nodig vitgebreid kan worden
4 condition-de tenir les piéces justificatives a la disposition du médecin naar het andere oop, voor zover de bewijsstukken ter baschikking

canseil.

.gehouden worden van de adviserend-arts.

) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur ) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,

dispese, préalabiement & {a délivrance de |a spécialité, d'une preuve de vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
I'accerd électranique. elektronisch akkoord.

g) Le remboursement simultané de.la spécialité concernée et d'un anti- 1) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit met een anti-
VEGF (groupes de remboursement B-287 ; B-329 ; Fb-1 ef Fb-3) ou avec VEGF {vergoedingsgroepen B-287; B-329; Fb-1 en Fb-3} of met.een andere
une autre spécialité du groupe de remboursement Fb-11 n'est jamais specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-11 is nooit toegestaan voor

autorisé pour le méme oeil.

eenzelfde oog.

cr) Au § 12480000, les spécialités suivantes sont insérées: cr) In § 12480000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
‘Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | ]
GCpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bhedrijf | ex-
usine /
buiten
bedriff
EFLUELDA (vaccin 2025 - 2028) SANOFI BELGIUM ATC: J07BBOZ2
8-201 4891-487 1 doses suspension injectable, 60 1 dases suspensie voor injectie, 41,02 41,02 6,16 10,36
Hg/souche 60 pg/stam
4891-487 29,10 29,10
B-201~ 7746-175 1 seringue préremplie, 60 1 voorgevulde spuit, 60 pg/stam 37,5500 | 37,5500
pg/souche
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B-201 **

T746-175

1 seringue préremplie, 60
pa/scuche

1 voorgevulde spuit, 60 pg/stam

30,8500

30,8500

¢s) Au § 12750000, les spécialités suivantes sont insérees:

cs} In § 12750000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I ]
Qpm Prijs de.
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedriff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
PIRFENIDON EG 267 mg EG ATC: LO4AX05
7742-917 252 comprimés pelllculés, 267 252 filmomhulde tabletten, 267 690,99 690,59
myg mg
A-105* 7743-917 1 comprimé péliculé, 267 mg 1 filmemhulde tablet, 267 mg G 2,9348 2,9348
A-105 ** 7743-917 1 comprimé péliculé, 267 mg 1 filmomhulde tablet, 267 mg G 2,9065 2,9065
PIRFENIDON EG 801 myg EG ATC: LO4AX0S5
7743-909 84 comprimds pelliculés, 8071 84 filmomhulde tabletten; 801 690,99 690,49
mg mg
A-105* 7743-908 1 comprimé péliculé, 801 mg 1 filmomhbulde tablet, 801 mg G 8,8043 8,8043
A-105.** 7743-909 1.comprimé péliculé, 801 mg 1 filmomhulde tablet, 801 mg G 8,7196 8,7198

ct) Au § 12790200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 12790200

a) La spécialité pharmaceutique a base de bimekizumab, inscrite dans [e
présent paragraphe, fait {'objet d'un remboursement si elle est administrée
en association avec methotrexate ou en monothérapie pour le traitement
d’'une arthrite psariasique insuffisamment contrdlée, chez des bénéficiaires
agés d'au moins 18 ans, qui sont également atteints de psoriasis en
plaques madéré 4 sévére, et chez lesquels une des deux conditions
suivantes sont remplies :

1. Bénéficiaires avec arthsite psoriasique érosive de type poly-
articulaire avec simultanément :

i. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations.

ii. Obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire). L'index est abtenu en exprimant le totat de la sormme
des valeurs pour toutes les questions en pourceniage de la somme
maximale théoriquement possible qui est de 60. Le guestionnaire doit
&tre rempli et signé par le bénéficiaire lui-méme sur I'exemplaire du
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point ¢) ¢i-dessous.

iii. Réponse insuffisante a 'utilisation préalable de méthotrexate qui,
4 moins d’une intolérance constatée, malgré 'association d'acide
folique, doit avoir €4 administré en intramusculaire ou par voie orale
pendant au moins 12 semaines 4 une dose minimum de 15 mg par
semaine,

ct) In § 12790200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12790200

a} De farmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab, ingeschreven
in de huidige paragraaf, komtin aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt in combinatie met methotrexaat of in monotherapis vocr de
behandeling van pscriatische artritis die onvoldoende onder controle is, bij
rechthebbenden van minstens 18 jaar die tevens liiden aan matige tot
emstige plaque psoriasis, en bij wie één van de twee volgende
voorwaarden vervuld zijn :

1. Rachthebbenden met polyarticulaire ercsieve psoriatische artritis met
tegelijk :

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5
gewrichten,

il. Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire). De Index wordt verkregen door de som van de
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten
opzichte van de theoretisch maximale som die 60 is. De vragenlijst
moet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden
op het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking
wordt gehouden van de adviserend-arts volgens de modaliteiten
beschreven onder punt c) hierna volgend.

lii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks.
assaciatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een
minimumdosis van 15 mg per week via intramuscutaire of orale'weg
werd toegediend,
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iv. Présence de psoriasis en plaques modéré 4 sévére défini, au
mement de la demande de remboursement de la spécialité
pharmaceiitique & base de himekizumab, par une surface corperelle
cutanée, BSA {Body Surface Area) » 10% ou un PASI (Psoriasis
Area and Severlty Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10.
Le médecin-spécialiste en rhumatolegie dispose d'un rapport do
médecin-spacialiste en dermatclogie, qui confirme la présence de
psoriasis modéré a sévére. Le médecin-spécialiste en rhumatologie
s'engage a tenir ce rapport a la disposition du médecin-conseil,

v. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes :

- Radicgraphie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif
: dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de bimekizumak ne sera accordé que
pour autant que I'absence de tuberculose évolutive soif attestée
par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu a dispesition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En-cas de
tuberculose active, celle spécialité ne sera remboursée qu'en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumolegie d’'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latents {test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose & la radio du thorax), le remboursement
du traitement avec cette spéciaiité ne peut étre remboursé que
lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation de la
tuberculose [atente attesté par un médecin spécialiste en
preumologie a été.instauré depuis au moins 4 semaines,

2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasigue érosive cu avec pincement
articulaire de type cligo-articulaire avec simultanément :

i. Présence d'une arthrite active au niveau d’au moins 3 arliculations,
dont au moins une est une articulation majeure {hanche, genoux,
cheville, épaule, coude, poignet).

ii. Obtention d'un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating
Scale) évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour
I'articulation majeure [a plus atteinte,

iii. Réponse insuffisante a I'utllisation préalable d'anti-inflammatoires
non stéroidiens, & moins d’une intolérance constatée, de
sulfasalazine (SSZ) qui, & moins d'une intolérance constatée, doit
avoir é1é administrée 4 une dose minimum de 2 gr par jour pendant
au moins 12 semaines, et du méthotrexate qui, & moins.d’une
intciéranceconstatée malgré |'association d'acide foligue, doit avoir
éte administré en intramusculaire ou par voie orale & une dose
minimum de 15 mg par semaine pendant au moins 12 semaines.
Deux séances da thérapie locale (intra-articufaire) avec stéroides
dans [a méme articufation, & moins d'une contre-indication
documentée doivent également avair été effectuées endéans 3 mois.

iv. Présence de psoriasis en plaques modéré a sévére défini, au
momernt de |la demande de remboursement de ia spécialité
pharmaceutique a base de bimekizumab , par une surface corporelle
cutanée, BSA (Body Surface Area) > 10% ou un PASI (Psoriasis
Area and Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02} > 10.
L.e médecin-spécialiste en rhumatelogie dispose d'un rapport du
médecin-spécialiste en dermatologie, qui confirme la présence de
psoriasis modéré & sévére. Le médecin-spécialiste en rhumatologie
s’engage & tenir ce rapport 3 la disposition du médecin-conselil.

¥, Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
negatifs.

iv. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque pscriasis op het
ocgenblik van de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische
specialiteit op basis van bimekizumab gedefinieerd door een
lichaamsopperviak BSA (body surface area) » 10% of een PASI
(psoriasis area and severily index Guidance EMEA
CHMP/EWP/2454/02) > 10. De arts-specialist in de reumatelogie
beschikt over een verslag van een ars-specialist in de dermatologie,
dat de aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis bevestigt. De
aris-specialist in de reumatologie verbindt zich ertoe dit verslag ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

v. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voidoend aan één van de
twee hierna volgende situatias :

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test pasitief :
in dit geval zal de vaergoeding van de farmaceutische specialiteit
op basis van bimekizumab slechts {oegekend worden indien ean
arts-specialist in de pneumolagie de afwezigheid van evolutieve
TBC verklaart in het formutier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts,
volgens de modaliteiten onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering
van een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-
specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC
(positieve Mantoux-test enfof suspectie van TB-sequellen op RX-
thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geatiesteerd door
een arts-specialist in de pneumologie.

2. Rechthebbenden met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichtsspleetvernauwing met tegslijk :

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens &én een groter gewricht is {(heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols).

ii. Een score van minstens 4 op de NRS {Numerical Rating Scale),
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor
het meest aangetaste grotere gewricht.

iii, Onvoldoende respons op het-voorafgaande gebruik van niet-
steroidale anti-inflammateire farmaca, behalve wanneer z¢ niet
verdragen worden, van sulfasalazine (S52) die, behalve wanneer ze
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een
minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen word? ondanks
associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale wag
werd toegediend. Binnen de drie maanden werden in hetzeifde
gewricht eveneens twee behandelingen met lokale (intra-articulaire}
therapie met steroiden uilgevoerd, behalve wanneer hiervoor een
gedocumenteerde contra-indicatie bestaat.

iv. Aanwezigheid van matige to? ernstige plaque psoriasis op het
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische
specialiteit op basis van bimekizumab gedefinieerd door een
lichaamsopperviak BSA (body surface area) » 10% of een PASI
{psoriasis area and severity index Guidance EMEA
CHMP/EWP/2454/02) > 10. De arts-specialist in de reumatologie
beschikt over een verslag van een arts-specialist in de dermatologie,
dat de aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis bevestigt, De
arts-specialist in de reumatologie verbindt zich ertoe dit verslag ter
beschikking te houden van de adviserand-arts.

v. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de
twee volgende situaties :

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beiden negatief,
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- Radiographia pulmonaire positive ou un Test de Mantoux paositif
: dans ce cas, {e remboursement du traitement avec la spécialiié
pharmaceutique a base de bimekizumab ne sera accordé que
pour autant gque 'absence de tuberculose évolutive soit attestée
par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu a disposition du médecin conseil
suivant [es modalités visées au point ¢} ¢i dessous, En cas de
tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumolegie d'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
-tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicien de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), cette spécialité ne
peut étre remboursé gue lorsqu’un traitement prophylactique
d'une réactivation de la tuberceiose latante attesté par un
médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au
mains 4 semaines.

b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour 5
conditionnements maximum de la spécialité pharmaceutique & base de
bimekizumab 180 mg de 2 seringues ou stylos préremplis ou de
bimékizurnab 320 mg 1 seringue ou stylo prérempli, couvrant une péricde
de 17 semaines maximum. Le nombre de cenditionnements remboursables
tiendra compte d’une posologie de 320-mg (2 injections de 160 mg ou 1
injection de 320 mg) administrée aux semaines 0, 4, 8, 12 et 16.

c) Le remboursement est.conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d'un fermulaire de demande, dont le madéle est repris &
'annexe A, du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit &tre
complété par un médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi,
simultanément atteste :

1. Que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci-dessus sont
remplies avant l'initiation du traitement.

2. Tenir & la dispaosition du médecin-conseil un formulaive de description
¢clinique dont le modéle figure a I'annexe B-1 et B-2 de |la présente
réglementation, dont toutes las rubriques ont été entiérement
complétéas et signées avant I'initiation du traitement, par lui-méme,
médecin spécialiste en rhumatologie.

3. Confirmer disposer d'un rapport dans lequel le médecin-spécialiste en
dermatologie expérimenté dans le demaine des traitements systémiques
du psoriasis en plagues indique les éléments qui permettent de
démonirer que {e bénéficiaire concerné répond aux critéres relatifs a la
sévérité du psoriasis lors-de ['initiation du traitement avec |a spécialité a
base de bimekizumab.

4. Mentionner la date présumée de début de traitement, |2 pasologie et
le nombre de conditionnements soubaités.

5. S’engager a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée,

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire |2 ou les attestations dont le madéle est fixé sous “e" de
I'annexe |Il du présent arrété, dont [e nombre de conditiennements
autorisés est limité en fonction de fa posclogie recommandée, et.dont la
durée de validité est limitée & une période maximale de 17 semaines avec
un maximur de 5 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de
180 mg ou de 1 seringue ou stylo prérempli de bimekizumab 320 mg.

€} Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicamenis
d'exécuter les missions définies & l'article 29bis et 35bls de la Loi du 14
juillet 1924, notamment en ce gui concerne une madification ultérieure de
Iinscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives a
I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ¢e remboursement,
puissent 8tre enregistrées et puissent faire I'chjet d'une évaluation. Les
modatités relatives a la nature des données, a P'enregistrement, & la
collecte et & I'évaluation sont fixées par [efla Ministre sur [a proposition de

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief :
in dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
‘0p basis van bimekizumab slechis toegekend worden indien een
arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve
TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts,
valgens de modaliteiten onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering
van een adequate tuberculostaticabehandeling door een arfs-
specialist in de pneumologis. Bij suspectie van latente TBC
(positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-
thorax}) kan deze specialiteit siechts vergoed worden 4 weken na
start van een profylactische TBC hehandeling, geattesteerd door
een arts-specialist in de pneumologie.

b} Een eerste machliging tot vergoeding wordt focegekend voor maximum 5
verpakkingen van de farmaceutische specizliteit op basis van bimekizumab
160 mg van 2 vogrgavulde spuiten of pennen of van bimekizumab 320 mg
van 1 voorgevulde spuit of pen, welke een pericde van maximum 17 weken
omvat. Het aantal vergaedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis
van 320 mg (2 infecties van 180 mg of 1 injectie van 320 my) toegediend op
weken 0, 4, 8, 12 en 16.

¢} De vergoeding is gebaseard op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het modél ais bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen. Het zanvraagformulier wordt door een arts-
specialist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd verkiaart :

1. Dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2) hierboven
vervuld zijn voor de aanvang van de behandeling.

2. Dat een formulier met de klinische beschrijving ter beschikking wordt
gehouden van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage B-1 en
B-2 van deze reglementering is cpgenomen, en waarvan alle rubrieken
valledig werden ingevuld en ondertekend voor de aanvang van de
behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie.

3. Te bevestigen over een verslag te beschikken waarin een arts-
specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de
systemische behandeling van plaque psoriasis de elementen aangeeft
die aantonen dat de betrokken rechthebhende op het ogenblik van de
aanvraag tot vergoeding van de specialiteit op basis van bimekizumab,
valdoet aan de criteria betreffende de ernst van de psoriasis.

4. Te vermelden de voaropgestelde begindatum van de behandeling, de
posclogie en het aantal gewenste verpakkingen

5, Zich ertue te verbinden het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbénde zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking van de adviserend-arts te houden.

d) Op basis van het formulier vaor een eerste aanvraag, waarvan het model
als biffage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie,
zal de adviserand-arts aan de rechithebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “¢” van bijlage Il van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt s athankelijk van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 17 wekep met een maximum van 5 verpakkingen van
2 voorgevulde spuiten of pennen van 180 mg of van 1 voergevulde spuit of
pen van bimekizumab van 320 mg.

e) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 28bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de
inschrijving van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de
specialiteit toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze
vergoeding ‘krijgen, kunnen geregisireerd worden en het ocnderwerp mogen
vitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van
de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan warden
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ta Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de
PAutorité de protection des données.

door de Minister vastgelegd cp voorstel van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit.

A cet effet, le medecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus ay
point ¢} s’engage, pourles bénéficiaires qui aurent regu le
remboursement, 8 communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, ies données codées

Draartoe verbindt de arts-spectatistin de reumatologie, hierboven
beschreven onder punt ¢} zich ertoe, voor de rechihebbenden die de
vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te délen

relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant
les modalités fixées par lefia Ministre.

aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald
door de Minister,

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le canditionnement
concerné a.61é prescrit sur une erdornance rédigée par un médecin
spéciajiste. en rthumatolagie.

f) De vergoeding kan slechis toegekend worden.indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-spacialist in de reumatologie.

g) De gelijktijdige vergeeding van de specialiteit op basis van bimekizumab
met &én van de specialiteiten op basis van infliximab, etanercept,
adatimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinemab, secukinumab,
ixekizumab, risankizumab, guselkumab, apremilast, tofacitinib of
upadacitinib is noait toegestaan.

avec une des spécialités a base de infliximab, etanercept, adalimumab,
golimumab, certelizumab pegol, ustekinumab, sécukinumab, ixekizumab,
risankizumab, guselkumab, apremitast, tofacitinib ou upadacitinib n'est
jamais autorisé.

Annexe A : Modéle du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de bimekizumab pour une arthrite
psoriasique de l'adulte, qui est également.atteint de psoriasis en plagues modéré a sévére (§ 12790200 du chapitre IV de la liste
jointe aTA.R. du 01 février 2018).
| = identification du bénéficiaire {(nom, prénom, N°d'affiliation chez 'O.A) :

Lt Lttt bt ll | mom

0 X I A I P-4

T I I I A G IV =X T, )

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique et également de psoriasis en plagues modéré & sévére et remplit
simultanément toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) du § 12790200 du chapitre IV de 1a liste jointe a4 I'A.R. du 01 février
2018

C Arthrite psoriasigue de type paly-articutaire :

- Conditions relatives 4 une réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable de méthotrexate.
- Conditiens relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au meins 5 articulations.
- Conditions relatives a 'obtention d'un index d'au meins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire).
- Conditions relatives & la présence de psoriasis en plaques modéré & sévére, confirmé par un médecin-spécialiste en
dermatologie expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis.
- Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant a la
praphylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente.

11 Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire :

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable :
= Yanti-inflammatoires non stéroidiens.
= De sulfasalazine.
= De méthotrexate.
= De deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d'une
contra-indication documentée, endeans 3 mois.

- Ceonditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins ung est
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une articulation majeure.

- Conditions relatives & I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le
bénéficiaire et par le médecin,

- Conditions relatives 4 la présence de psoriasis en plaques modéré a sévére, confirmé par un médecin-spécialiste en
dermatologie expérimenté dans le domaine des traitements systémigques du psoriasis.

- Conditions relatives a l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant & Ia
prophylaxie d’une réactivation d’une tuberculose latente. '

Jattests que je tiens A la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure 4
I'annexe B du § 12790200 du chapitre IV de 12 liste jointe & PA.R. du 01 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entiérement
complétées et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour l2 HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par
moi- méme pour tous les autres items.

Da ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de receveir le remboursement d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique
a base de bimekizumab pour une période initiale de 17 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement
des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 17 premiéres semaines de traitement est
mentionné ci-dessous, compte tenu :

- De la date présumée de début du traitement : uL/u/puuL.
- Dela posologie de 320 mg (2 injections de 160 mg ou 1 injection de 320 mg) administrée aux semaines 0, 4, 8, 12 et 18§,
ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la premiére période de 17 semaines a :

U u Conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de 160 mg {maximum 5).
ouU
U 1 Conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 320 mg {maximum 5).

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

Je-m'engage également, lorsque [e bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au colliége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & I'évalution et
au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point &) du § 12790200 du
chapitre IV de la liste jointe 4 I'A.R. du 01 février 2018.

]I = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom. adresse, N’ INAMI) :

LVt It bttt bt 1y mom

LLLI VTP LT bbbttt | (prenom)

- DO -l =L 0 ] oo INAMI

L b L7 ] | (date)

{cachetdumédecin) | . b (signature du médecin)

Annexe B-1 : Modéle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de Parthrite psoriasique de tynpe
poly- articulaire :

Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutigue a base de bimekizumab pour
une arthrite psoriasique detype de poly-articulaire de I'adulte qui est également atteint de psoriasis en plaques modére a sévére (§
12790200 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 01 février 2018). (a conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir
a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné).
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| - Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, n° d’affiliation chez I’C.A.) :

LI Pt ettt idd |nom
Ll L Ittt L d b0 tprénom)
AP R r bbbt | tnuméro daffiiation)

Il - EIléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psariasique de type poly-articulaire insuffisamment contrdlée de l'adulte qui est
également atteint de psoriasis en plagues modéré a sévére st remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a-1) du
§ 12790200 du chapitre 1V de la liste jointe & FALR. du 01 février 2018 ;

- Conditions relatives & une réponse insuffisante & I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines.

- Conditions relatives a la présence d’'une arthrite active au niveau d'au moins cing articulations.

- Conditions relatives & I'obtention d'un index-d’au moins 25 au HAQ {Health Assessment Questionnaire).

- Conditions relatives & la présence de psoriasis en plagues modéré a sévére, confirmé par un médecin-spécialiste en dermatologie
expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psariasis.

- Conditions relatives a 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d 'une
réactivation d'une tuberculose latente. ) ' '

J'atteste gue des I&sions articulaires ont £té mises en évidence par radiologie :
- Le ut/uufuLuL (date).
SAUNVBALAE T i e e e i e e G lOCElISEEON Articulaire).

Jatteste que le méthotrexate a 6té administré antérieurement chez ce bénéficiaire :
- Depuis le yu/u/uung (date de début),
- A la dose de L mg/semaine.
- Pendant uUuL semaines {durée du traitement).

Administré par voie :
O Intramusculaire.
0 Orale.

En cas d'un éventuel non-respect de Ia condition visant un traitement.d'au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12 semaines,
éléments démontrant Fintolérance a cette posologie

J'atteste que je dispose d'un rapport du médecin-spécialiste en dermatologie, qui confirme la présence de psoriasis en plaques
modéré a sevére.

J'atteste que j'ai observé cliniguement une arthrite active :
- Leuu/uw/uunu (date de début).
- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5).
(4 indiquer sur fe schéma de la sithouette ci-contra}
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J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire :
- Le uu/iu/unuu (Date a laguelle le questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un-score brut de ;
o uU sur 60 {somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond & un
index du HAQ de : uL sur 100.

J'atteste que I'absénce actuelle de tuberculose évelutive correspond chez ce bénéficiaire 4 la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

(J'Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs.

O Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un meédecin spécialiste.en pneumologie au point V du présent formulaire, Une éventuelle TBC latente, fait 'objet d'un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie {voir V).

De ce fait, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialitt pharmaceutique 2 base de
bimekizumab.

1l - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. prénom, adresse, N INAMI}) :

I O A I A I A R (=T

I L O 1 A O A (12,140

L d- DL DL -1 [ (o INAMY

LLd7 g/l [ ] ] (date)

{cachet du médecin) (signature du médecin)

IV - Questionnaire d’évaluation fonctionnelle HAQ, & remplir par le bénéficiaire dont lidentité est mentionnée au
point 1:
(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui decrit le mieux vos capacités au cours des demiers jours.)

Sans AUCUNE  Avec QUELQUE Avec BEAUCCOUP INCAPABLE
difficulté difficulté de difficulté de la faire
1) S'HABILLER ET SE PREFPARER :
Etes-vous capable de :
a. Vous habiller, y compris nouer vos
lacets et boutonner vos vétements ?
b. Vous laver les cheveux 0 0 0 O

(]
]
]
[ ]
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2} SE LEVER ;
Btes-vous capable de :

a. Vous levez d'une chaise ? O 0 d 2
b. Vous mettre au lit et vous lever du lit? O 0 O i
3) MANGER :
Etes-vous capable de :
a. Couper votre viande ? 0 0 n 0
b. Porter & votre bouche une tasse ou 0 03 [ [
un verre hien plein ?
¢. Ouvrir une brique de lait ou de jus de [ il G i
fruit ?
4) MARCHER :
Etes-vous capable de :
a. Marcher en terrain plat 4 I'extérieur ? i a 0 G
b. Menter 5 marches 7 G a O 0
5) HYGIENE :
Btes-vous capable de :
a. Vous laver et vous sécher G O o O
entigrement ?
b. Prendre un bain ? o g 0 G
¢. Vous asseoir et vous relever des ] £ O 3
toilettes ?
6) ATTRAPER :
Etes-vous capable de :
a. Prendre un objet pesant 2,5 kg situé ) 0 G i
au-dessus de votre téte 7
b. Vous baisser pour ramasser un O O 0 i
vatement par terre ?
7} PREHENSION :
Etes-vous capable de :
a. OQOuvrir une porte de voiture ? 0 £ 0 i
b. Dévisser le couvercle d'un pot 0 [ 0 e
déja ouvert une fois ?
¢. OQuwiir et fermer un robinet ? | O 7 O
8) AUTRES ACTIVITES ;
Btes-vous capable de :
a. Faire vos courses ? G O ] i
b. Monter et descendre de voiture ? d O d 0
¢. Faire des travaux ménagers tels 0 G d ]
que passer l'aspirateur ou faire du
petit jardinage ?
Sans QUELQUE Limité a Impossible
AUCUNE PEV certaines a cause de
difficulté inconfortable positions ou trés la
inconfortable polyarthrite
(Cote attribuée a chaque colonne) (0} (1 2) 3)

uu / uuf uuud (Date a laguelle le questionnaire a &té rempli) ................ ....... (Signature du bénéficiaire)

V ~ {Le cas échéant) :

Je soussigné, docteur en madecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie gue le hénéficiaire mentionné ci -dessus se trouve
dans la situation suivante :
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0 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif.

0 Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de |'affection tuberculeuse, en Poceurrence :
et et are ter et sin men aee ee e oeenen o {iTBI'@MENT @Ntituberculeux administré)

Depuis u b/ u 1/ oo u U {date de début).

Durant: u U u semaines {(durée du fraitement).

O Je confirme dornc 'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
0 Je confire qu'étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom. adresse, N°INAMI} :

O A Y )
0 O I I A A O LTy
N T I I I I A A R g L V)

LLf7 LI/l 1 | |(date)

(cachetdumédecin) | ... ettt e (signature du medecin)

Annexe B-2 : Modéle du formulaire de description ¢linique avant.I'initiation du fraitement de I'arthrite psoriasique de type
d’oligo-articulaire :

Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitemant avec une spécialité pharmaceutique & base de bimekizumab pour
une arthrite psoriasique de type oligoarticulaire de adulte qui est également afteint de psoriasis en plagues modéré a sévére (§
12790200 du chapitre [V de la liste jointe 2 I'A.R. du 01 février 2018). (& conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir
a [a disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerne).

| - Identification du bénéficiaire (nom, pré nom, n® d’affiliation chez I'0.A.):
LIttt ittt tittgddom
T A O A A R %20

LLL PP PR P T LT 1] tnuméro daffiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionne ci-dessus est agé.
d'au moins 18 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrélée qui est également atteint
de psoriasis en plaques modéré 4 sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point 2-2) du § 12790200 du
chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 01 février 2018

- Conditions relatives & une réponse insufiisante a l'utilisation optimale préalable :
= D'anti-inflammatoires non stéroidiens.

= De sulfasalazine pendant au moins 12 semaines.

= De méthotrexate pendant au moins 12 semaines.

= De deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d'une contra-
indication documentée, endéans 3 mois.

- Conditions relatives a.la présence d'une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations dont au moins une est une articulation
majeure.
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- Conditions relatives a 'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le bénéficiaire
et par le médecin, _

- Conditions relatives a la présence de psoriasis en plagues modéré a sévére, confirmé par un médecin-spécialiste en dermatologie
expérimenté dans le domaine des traiterments systémiques du psoriasis

- Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d 'une
réactivation d'une tuberculose latente.

Jatteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie
- uu/uu/uuuu (date).
SAURIVEAU B T ..o it s e es e e e (lOCElISELION aMticulaire).

Jatteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants :

Sulfasalazine :

Depuis le: uu/uu/auuy (Date de début).

A la dose de Liu mg par jour.

Pendant wuU semaines (Durée du traitement).

Méthotrexate :

Depuis le : u/uu/nuuy (Date de debut).

A la dose de ULLIL mg par semaine.

Pendant Ll semaines.(Burée du traitementa.

Administré par voie:
I Intramusculaire.
1 Orale.

En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg parsemaine pendant au moins 12 semaines,
éléments démontrant l'intolérance & cette posologie :

J'atieste gue le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois :

- Date de premiére séance : LIL/LIL/UILILELL.
- Date de seconde séance : Luu/uo/uuuu,

J'atteste que je de dispose d’un rapport du médecin-spécialiste en dermatolegie, qui confirme la présence de psoriasis en plaques.
modéré a sévére.

J'atteste que j'al cbservé cliniguement une. arthrite active :
- Le vufuwpuuu (Date de début).
- Au niveau des articulations suivantes (au moins 3).
(& indiquer sur fe schéma de la silhouefte ci-contre)
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J'atteste que le bénéficiaire a rempli iui-méme I'évaluation NRS {Numerical Rating Scale) pour 'articulation majeure la plus atteinte
figurant au point IV du présent formulaire :

- Le nu/uw/uuuu (Date a laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation).

- Il a obtenu un score de ; uL.,

J'atieste que j'ai moi-méme rempli I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte figurant au
point IV du présent formulaire :

- Le vu/uufunun {Date a laquelle le médecin a rempli son évaluation).

- J'ai obtenu un score de ; LILL

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont (a case est cochée ci-
dessous :

3 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs.

O Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC acfive fait I'objet d'un traitement
adequat, confirme par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente,
fait I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en
pneumologie {voir V).

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessife de recevoir un fraitement avec une spécialité pharmaceutique & base de
bimekizumab.

1l - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI} :

LELL LRIttt mom)

0 O I I I O O O O O I I R LT

I O I I I O 1 21 )

L7 BL]/Ld 1] ] (date)

{cachetdumédecing | e u (signature du médecin)

IV - Echelle d'évaluation NRS de | ’articulation majeure la plus atteinte, 4 remplir par:

Le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au paint I.

Le médecin dont l'identité est mentionnée au point I ;

Bénéficiaire ; Veuillez indiquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de Farticulation majeure la plus atteinte

durant les derniers jours, ¢'est-a-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonfiée, raide, restrictive dans vos
mouvements?

Aucune a u a a o a a a s a o Activité
activtédela (0} (1) (2 (3 @ & ® (M (@) (& (10} maxmaleds
maladie la maladie

uu/uu/uuuy (Date a laguelle I'évaluation a été remplie).
rveernen .. {signature du bénéficiaire).

Medecin: Comment évaluez-vous aujourd’hui l'activité de la maladie au niveau de l'articulation majeure la plus atteinte du
bénéficiaire?
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Aucune @ N 2 B @ B ®’ @ B O (10 Activité
activité de maximale de la
la maladie maladie

bufug/uuune (Date 4 laquelle Pévaluation a été remplie).
crcermennne (Signature du médecin).

V -Le cas échéant :

Eléments & attester par un médecin spécialiste en pneumologie :
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste.reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve

dans la situation suivant :

[} Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif.
C Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence :
e e ree e nen en e e e e e LTTBITEMENT @Nti-fuberculeux administré).
Depuis le uu / uu/ uwud {date de début),
Pendant : uuw semaines (durée du traitement).
[0 Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
G Je confirme qu'étant donné la suspicien d'une TBC [atente, un traitement adéquat prophytactique d’une réactivation d’'une
tuberculose |latents est administré.

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (hom, prénom, adresse, N INAMI) :
O O O I )
I I O 0 )

(0 I I R O Y B A R V2V

L g7 LLd L L] @ate)

{cachetdumedecin) | e (signature du meédecin)

Bijlage A : Model van formulier voor een eerste aanvraag.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab bij psoriatische artritis
bij de volwassene, die tevens lijdt aan matige tot ernstige plaque psoriasis (§ 12790200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 01 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
LA b E Pl Edl 1] ] (naam)
2 1 A I O B A - T

LIt LT PPl L] [} ) (aanslitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie :

Ik ondergetekends, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vemelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, tevens lijdt aan matige
tot ernstige plague psoriasis en tegelijk voldost aan alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 12790200 van hoofdstuk IV
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018.
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0 Polyarticulaire psoratische artritis :

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat.

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artiitis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten.

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment Questionnaire).

- Vioorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tof ernstige plaque psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in de
-dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandgling van psoriasis.

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische.
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

[1 Oligoarticulaire psoriatische artritis ;

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik :
» Van niet-steroidale anti-nflammatoire farmaca.
= Van suffasalazine.
= \fan methotrexaat.
= Van fwee behandelingen met Ickale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden.
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste
één.een groter gewricht is;
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS {Numerical Rating Scale), afzonderlijk
beoordeeld door de rechthebbende en de arts;
- Vioorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige plague psoriasis, bevestigd door een aris-specialist in de
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis.
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van eveclutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter vaorkoming van reactivatie bjj latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 12790200 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden védr de-aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS in
desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een farmaceutische specialiteit
op basis van bimekizumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 17 weken. lk vraag dus voor de
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 17
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- De vooropgestelde begindatum van de behandeling : nu/un/uyuu,
- De dosering van 320 mg (2 injecties van 160 mg of 1 injectie van 320 mg} toegediend op weken' 0, 4, 8, 12 en 16, wat het
totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 17 weken brengt op :

u U Verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 160 mg (maximum 5).
OF

U u Verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 320 mg (maximum 5).

Bavendien 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 verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialieit zai gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt €) van § 12790200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018,

1§ - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer) :

LI L LT it LT LT | tnaam)
LIttt bl ) {voornaam)
- LA -t r -1 Rrzivan
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LU L L datum)

(stempelvandearts) | s (handiekening van de arts)

Biilage B.1 : Model van het formulier met klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling van polyarticulaire
psoriatische artritis ;

Formulier met de klinische beschrijving vdér de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
bimekizumab voor polyarticulaire psoriatische artritis, bij de volwassene die tevens lijdt aan matige tof ernstige plagque psoriasis (§
12720200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018). {te bewaren door de aanvragende arts-specialist
en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken rechthebbende).

L.- Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvinasnummer bij de V.L.} :
LU LR LT LT ] tnaam)
O I A O I A QAT )

LI LIt Pe bt b1 d 1| (aanslitingsnummer)

I - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat. de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, lijdt aan polyariiculaire. psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tevens
lijdt aan matige tot ernstige plague psoriasis, en die tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gestsld onder punt a-1) van § 12790200
van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018 :

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het veoorafgaandelijk, aptimale gebruik van methotrexaat
gedurende 12 weken.

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf.gewrichten.

- Voorwaarden met betrekking tof het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire).

- Voorwaarden met betrekking tot-aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in de
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis.

- Vocrwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bif latente tuberculose.

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op :
- vu/u/uuud (Datum).
-Terhoogtevan . ... oo e (lOKaiSENE VAN de gewrichien).

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende. :
- Sinds LL/uU/LLLY (datum aanvang).
- In een dosis van LU mg/week.
- Gedurende unu weken (duur van de behandeling).
Toegediend .
7 inframusculair.
0 oraal.

In geval dateen behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd :
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Ik bevestig dat ik beschik over een verslag van een arts-specialist in de dermatologie, die de aanwezigheid van matige tot emnstige
plaque psoriasis bevestigt.

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :
- Op vu/uw/uuLil (datum aanvang).
- Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf).

(aan te duiden op de figuur hiernaast)

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier :
- Op uu/uwfuuuu {datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van ;
= 1111 op 60 (som van de waarden bekomen voar elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index
van: LU op 100.

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan
het vakje hieronder is aangekruist :

{1 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief.

{1 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 V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aanieiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie (zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis
van bimekizumab.

1ll - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres. RIEZIV-nummer} :

1 T O O O A %=1

2 1 I I I I A A AL EE

T T I Y I Y I S B R -\ )

LLds LLdAL LT ] (datum)

(stempel van de arts) eteeeteereeratatebens e sinreeiearee {handtekening van de arts)
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- Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQ) in te vullen door de rechthebhende wiens identiteit vermeld staat onder
punt[. _
(Gelieve mat-een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de |aatste dagen omschrijft).

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK

moeilijkheid moeilijkheid
1}  AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
Bent u in staat om :
a. Uzelfaan te kleden, incl. uw veters dicht ] 3 O ]
te knopen en uw kleren dicht te knopen
9
b. Uw haar te wassen ? ; 0 0 0
2) OPSTAAN :
Bent uin staat om:
a. Van een stoel op te staan ? O - { 4
b. Inen uit bed te komen. [ O 0 O
3)ETEN:
Bent U.in staat om ; . . .
a. Uw vlees zelf te snijden ? O G | O
b. Een vol kopje of glas naar uw mand te ¥ [ O O
brengen ?
c. Een brik melk of fruitsap te openen ? D [ 0 0
4) LOPEN :
Bent uinstaatom:
a. Buiten op vlak terrein te lopen ? o O r 0
b. 5treden van een trap op te fopen ? ] O 0 |
5) HYGIENE :
Bentuinstaatom:
a. U volledig te wassen en af te drogen ? O O C |
b. Een bad te nemen-? a O O O
c. Op hettoilet plaats te nemen en er weer O a 0 |
van op'te staan ?
8} GRIJPEN :
Bent u in staat om:
a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw G 1 [ O

hoofd te pakken ?
b. U te bukken om een kledingstuk van de 0 0 C |
vicer op te rapen 7
7} HET GEBRUIK VAN DE HANDEN :
Bent u in staat om :

a. Een autodeur open te maken ? 0 £l N: i
b. Een potopen te schreeven die al eerder ] a o 0
is opengedrzaid ?
c. Een kraan open en dicht te draaien ? i | [} |
8) ANDERE ACTIVITEITEN :
Bent uin staat om :
a. boodschappen te doen ? O 1 B |
b. in en uit de auto te stappen ? 0 | N O
¢. Huishoudslijke taken te verrichten zoals a 0 [ {1
stofzuigen of een beetje te tuinieren ?
' Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIJK
ENIGE bepaalde
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moeilijkheid BEETJE posities of door

ongemakkelijk- Zeer polyarthritis
ongemalkdkelijk
Score toegekend aan elke kolom {0)] (N (2) (3}
o/ o/ upuy (Datum waarop de vragenlijstwerd ingevuld) ................ ......(Handiekening van de rechthebbende).

V - (indien van toepassing) :

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumoclogie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebhende zich in de volgende situatie. bevindt :

0 Radiografte van de longen positief of een Mantoux-test positief.
0 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg.

Met: i e e (TOBgediende anti-tuberculose behandeling).
Sinds: u /U /o uu L {datum van aanvang).
Gedurende : U 1 U weken {duur van de behandeling).

U Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
0 |k Bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

VI - Identificatie van de arts-specialist in de pheumeologie {naam, voeornaam, adres, RIZIV-nummer) :

1 1 O O A Y =1

LI LI R b LA L] (voornaam)

- Ll I-Lid-LE T T rzivan

L7 L/ g || (datum)

(stempelvandearts) | ... N (handtekening van de arts}

Bijlage B-2 : Model van het formulier met klinische beschrijving voér de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire
psoriatische artritis :

Formulier met de klinische beschrijving vodr de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
bimekizumab voor oligoarticulaire psoriatische artritis bij de volwassene die tevens lijdt aan matige tot ernstige placque psoriasis (§
12790200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018). (te bewaren door de aanvragende arts-specialist
en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken rechthebbende).

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

Y O I O I I A 2100
1 e A A YUY =

LI L PPl ] ] 1] (eansluiingsnummer)

Il - Elementente bevestigen door een arts-specialist 1n de reumatologie :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, tevens lijdt
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aan matige tot ernstige plaque psoriasis en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 12780200 van
hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een anvoldoende respans op het voorafgaande, optimale gebruik :

= Van niet-steroidale anti-inflammatoirs farmaca.
= Van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken.
= Van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken.
» Twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie: met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer hiervoor
een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden.
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste
€én een groter gewricht is;
- Voorwaarden met betrekking tof het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk
beoordeeld door arts en rechthebbende;
- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige plague psoriasis, bevestigd door een aris-specialist in de
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis.
- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente. fuberculose.

{k bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
uufuu/uuoy (datum). i _
Terhoogte van : ..o s e ineee e e e e Jdi0KalIS 2t van de gewrichiten).

Ik bevestig dat de twee Slow-Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende de velgende
zijn :

Sulfasalazine :
- Sinds uu/uw/uuuy (datum aanvang)
- In sen dosis van LU mg per dag
- Gedurende uuL weken (duur van de behandeling)

Methotrexaat :
- Sinds un/uu/uuuu (datum aanvang)
- In een dosis van uLUy mg per week
- Gedurende uuU weken (duur van de behandeling)
Joegediend ;
O Intramusculair.
0 Oraal.

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd :

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3
maanden :

- Datum van de eerste behandeling : uu/uw/uunn

- Datum van de tweede behandeling : ua/uy/uuuy

Ik bevestig dat ik beschik aver een verslag van een arts-specialist in de dermatologie, die de aanwezigheid van matige tot emstige
plagque psoriasis bevestigt.

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :
- Op uufuufunuu (datum van begin).
- Ter hoogte van de volgende gewrichten {ten minste 3).

(aan te duiden op de figuur hiernaast)
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Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste grotere
gewricht opgenomen onder punt 1V van dit formulier :

- Op uw/uu/uun {(datum waarap de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld).

- Heeft hij een score bekomen van : uLL.

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale} heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht
opaenormnen onder punt IV van dit formulier :

- Op uu/uw/upuy (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld).

- Heb ik een score bekomen van : uiu.

ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan
het vakje hieronder is aangekruist :

{1 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief.

71 Radiografie van de lengen 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 V van dit formulier. Een eventuele [atente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
prieumologie (zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nocd heeft aan een hehandeling met een farmaceutische specialiteit op basis
van bimekizumab,

ll - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer) :

A A T ;=)

S 1 T (-1 : =1, )

L1 - L i d-LL -] | Rzven

ELds g ] 1 ] (datum)

{stempel vande ars) | e {handtekening van de arts)

IV - NRS-gvaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht, in te vullen door :

De rechthebbende van wie de identiteit in punt | vermeld is.

De arts van wie de identiteit in punt 1lf vermeld is.
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Rechthebbende-Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogie van het meest aangetaste grotere

gewricht tiidens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt ?
Geen enkele o o = @ o @ @ e a ° @ Maximale
ziekteactiviteit (0} (N (2} (3) )] (5) {6) {7} (8) 9) (10) ziekteactiviteit

pu/uw/uouun (datim waarop de evaluatie werd ingevuld).
<ivreveer.. (handtekening van de rechthebbende ).

Arts: Hoe schat u vandaag de activitsit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de
rechthebbende?
Geen enkele @ a @ " a o o = s = @ Maximale
ziekteactiviteit (0) (1) (2) (3) 4) (5) 8) (N (8} (9) (10)  ziekteactiviteit

Lu/L/uung (datum waarop de evaluatie werd ingevuid).

veeeveennne (handtekening van de arts).

V - {Indien van toepassing) :

Ik, ondergatekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt ;

D Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
01 1k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg.
= MBE e s e e e (fOBQEdIRNdE aNti-tuberculose behandeling).
- Sindsuu/uu/uou v {datum van aanvang).
- Gedurende: 1 U U weken {duur van de behandeling).
03 1k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende
0 lk bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen fer voorkéming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

V1 - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam. voornaam, adres. RIZIV-nummer) :
(5 1 Y I I =21,
1 Y A O O A= C L=t )

T O O I I I I R >\
LLds g ]| datum)
(stempelvandearts) b, (handtekening van de aris)

cu) Au § 12790200, les spécialités suivantes sont insérées:  cu) In § 12790200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandsur/Aanvrager)
Cat Cade Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I It
Opm Prijs de
remp
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ex- Basis v
usine / ) tegem
buiten
bedriif ex~
usine /
buiten
bedrijf
BIMZELX 320 mg UCB PHARMA ATC: Lo4AC21
B-305 4851-606 1 seringue préremplie 2 mL 1 voorgevulde spuit 2 mL 1750,88 1750,88 8,30 12,50
solution injectable, 180 mg/mlL. oplossing voor injectie, 160
mg/mL
4851-606 1588,44 1588,44
B-305* 7743-792 1 seringue préremplie 2 mL 1 veorgevulde spuit 2 mL 1690,8600 | 1690,8600
solution injectable, 160 mg/mL oplossing voor injectie, 160
mg/mL
B-305 ** 7743-792 4 seringue préremplie 2 mL 1 voorgevulde spuit 2 mL 1683,7500 | 1683,7500
solution injectable, 160 mg/mL oplossing voor injectie, 160
mg/mL,
BIMZELX 320 mg UCB PHARMA ATC: LO4AC21
B-305 4851-598 1 stylo prérempli 2 mL solution t voorgevulde pen 2 mL 1750,88 1750.88 8,30 12,50
injectable, 160 mg/mi oplossing voor Injectie, 160
mg/mL
4851-598 1588,44 1588,44
B-305* 7743-800 1 siylo prérempli 2 mL solution 1 voorgevulde pen 2 mL 1680,86800 | 1690,8600
injectable, 160 mg/mL wplossing voor injectie, 160
my/mL
B-305 ** 7743-800 1 stylo prérempli 2'mL solution 1 voorgevulde pen 2 mL 1683,7500 | 1683,7500
injectable, 160 mg/mL oplossing voor injectie, 160
mg/mL.
cv) Au § 13120000, les spécialités suivantes sont insérées:  ¢v) In § 13120000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedriif | ex-
usine /
buiten
bedrijf
FLUAD (vaccin 2025 - 2026) VIFOR PHARMA BELGIUM ATC: JO7BBO2
B-201 4889-218 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 30,67 30,67 471 7.82
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie; 1 dosis
4839-218 20,08 20,06
B-201 * 7746-142 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 25,8900 | 25,8900
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis
B-201 ** 7746-142 1 seringue préremptie 0,5 mL 1 voargevulde spuit 0,5 mL 21,2600 | 21,2600
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis

cw) Au § 13290000, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités. suivantes:

cw) In § 13290000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:
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Paragraaf 13290000

a} La specialité pharmaceutique a base d'aflibercept fait {'objet d'un
remboursement si elle est utilisée chez des nourrissons prématurés,
présentant une rétinopathie du prématuré (ROP) non préalablement traitée
répondant & I'un das critéres d'atteinte rétinienne suivants de la
Classification internationale de la rétinopathie des prématurés pour au
moins 1 oeil ;

- ROP avec atteinie de la zone [, stade 1+, 2+, 3 ou 3+,
- Ou ROP avec aiteinte de la zone I, stade 2+ ou 3+.
- Ou rélinopathie du prématuré agressive postérieure (AP-ROP).

b) Le diagnostic doit étre fait par médecin spécialiste avec de I'expérience
dans la maladie et &tre basé sur la présence d'une rétinopathie du
prématiré objectivé par ophthalmoscopie binoculaire indirecte st si
possible par une imagerie rétinienne digitale widefiald.

c) L'injection intravitréenne est pratiquée par un ophtalmologue
expérimenté dans les injections intravitréennes chez les prématurés,

d) Le nombre de conditionnements remboursables par oeil traité tient
compte de [a posologie conformément aux dispositions meationnées dans
le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP} de la spécialité
concernée,

e) Le remboursement est accordé sila spécialité concernée est prescrite
par un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic,
le traitement, et le suivi de patients atteints d'une rétinopathie du prématuré
(ROP).

f) Le remboursement €st accordé sur base d'unie demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous point €), qui ainsi :

- Atteste que toutes les conditions au point a}, b) et c) sont remplies.
- Mentionne si la demande initiale concerne :

+ Un traitement pour 'oeil droit.

+ Ou un traitement pour I'oeil gauche.

+ Qu un traitement immédiatement bilatéral,

- Atteste saveir que le nombre de conditionnements remboursables par
oeil traité tiant compte de la posologie mentionnéa dans e Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialitd concamnée,

- §'engage a envaoyer les piéces justificatives au médecin conseil de
'organisme assureur, sur simple demande.

- Atteste savoir que 1a demande de rembaursement est-une demande
initiale et qu'ilfelle peut, si nécessaire, étendre |e traitement & I'autre
oejt, 4 condition de tenir les piéces justificatives & la disposition du
médecin conseil.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préajablement a la délivrance de |a spécialité, d'une preuve de
T'accord électronique.

h} Le remboursement simultané de 1a spécialité pharmaceutique a base
d'aflibercept et d’un autre anti-VEGF (groupes de rembioursement B-287 ;
B-329; Fb-1 et Fb-3) ou d'une spécialité du groupe de remboursement Fb-
11 dans le méme oeil n'est jamais autorisé,

cx) Il est inséré un § 13360000rédigé comme suit;
Paragraphe 13360000

Paragraaf 13290000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van aflibarcept komtin
aanmerking voor vergoading indien ze gabruikt word? bij
behandelingsnaieve premature kinderen met prematuran-retinopathie
(retinopathy of prematurity, ROP} in ten minste é&n.oog, geclassificeerd
volgens de Infernational Classification for Retinopathy of Prematurity met
een van de volgende bevindingen met betrekking tot de retina ;

- ROP zene [ stadium 1+, 2+, 3 of 3+.
- Of ROP zone |l stadium 2+ of 3+.
- Of AP-ROP {azgressieve posterieure ROF).

b) De diagnose dient gebaseerd te zijn op het aantonen van de
aanwezigheid van prematuren-retinopathie doar een arts-specialist met
ervaring in de aandoening met behulp van indirecte binoculaire
oftalmoscopie en indien mogelijk met digitale wide-field retinate
beeldverming.

¢) De intravitreale injectie wordt vitgevoerd door een oftalmoloog met
ervaring in intravitreale injecties bij prematiren.

d} Veor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt
rekening gehouden met de posciogie overeenkomstig de bepalingen die in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP} van de
betrokken specialiteit zijn vermeld.

&) D& vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven dodr een arts-specialist in de oftalmclogie met specifiske
ervaring in de diagness, de behandeling en de opvolging van patiénten
lijdend ‘aan prematuren-retinopathie (ROP}.

f) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag ingediend door de via het eHealth platiorm geidentificeerde an
geauthentificeerde aris-specialist in punt e} vermeld, die daardoor -

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt &}, b} en c) zijn vervuld.
- Vermeldt of het een initiéle aanvraag betreft voor :

« De behandeling van het rechteroog.

« Of de behandeling van het linkeroog.

* Of de onmiddellijke behandeling van beéide agen.

- Verklaart te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen per
behandeld oog rekening wordt gehouden met de posclogie zoals
vermeld in'de Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP}
van de betrokken specialiteit.

- Zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek,

- Verklaart te weten dat de aanvraag tot vergoeding een initiéle
aanvraag betreft en indien nodig de behadndeling worden uitgebreid naar
het andere ooy, voor zover de bewijsstukken ter beschikking gehouden
warden van de adviserend-arts,

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken zieKenhuisapotheker,

voaraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het

-elekironisch akkoord.

hy De gelijkiijdie vergoeding van de¢ farmaceutische specialiteit op basis van
aflivercept met een andere anti-VEGF (vergoedingsgroepen B-287 ; B-329;
Fb-1 en Fh-3) of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-11in
hetzelfde oog is nooit toegestaan.

cx) Er wordt een § 13360000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13360000
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a) La spécialité pharmaceutique a base de tirzépatide est remboursée en
catégarie A si elle est'administrée lorsque [e bénéficiaire répond a
I'ensemble des critéres suivants :

- Atteint de diab2te de type 2 et qui, au moment de la premidre
demande est insuffisamment contrdlé (HbA1e > 7,5%) aprés un
traiternent d’au meins 3 mois au moyen d'au meins un antidiabélique
dont la metformine.

- Et au moment de |a premiére demande le bénéficiaire présente un
index de masse corporelle » ou = 30 kg/m2

« Et le traitement avec la spécialité ne sera jamais en monothérapie
mais en association avecla :

- Metformine.

--Metformina et un sulfamidé hypoglycémiant.
- Metformine et un glinide.

- Metformine et une glitazone.

- Metformine et une insuline basale.

a') Mesure transitoire : Pour les bénéficiaires qui ont déja é&té traités avec
des conditictnnements non-remboursables de cette spécialité
pharmaceutigue avant le 01.07.2025 qui correspondait aux conditions
figurant au point &) avant le début du traitement, le remboursement de ce
traitement peul &tre acecordé selon les modalités figurant aux points 2), b)
en c).

b} Le nombre de conditiennements remboursables tiendra compte d'une
posalogie maximale de 10 my par semaine.

c) Premiére demande :

Sur base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris en
annexe A de ce paragraphe, diment complété et signé par le médecin
traitant, le médecin-conseil d2livre au bénéficiaire l'autarisation dont le
maodeéle est fixé sous "e" de I'annexe Il du présent arrété et dont la
durée de validité est limitde & 12 mois maximum.

d} Demande de prolongation :

L'autorisation de rembeursement peut &tre prolongée pour de nouvelles

périodes de 12 meis maximum sur base de l'envoi au médecin-conseil

de l'organisme assureur d'un formulaire de demande, dont le modéle est
repris en annexe A de ce paragraphe, diment complété et signé par le

médecin traitant, Le médecin traitant confirme aprés fes 12 premiers
mois de traitemeant une valeur d'HbA1c < 7,0 % ou une diminution.de
I'HbA1¢ > ou = 1,0 % par rapport & la valeur initiale. Pour les
prolongations suivantes, le médecin traitant confirme un contréle
glycérmigue suffisant.

&) Dans tous les cas, le médecin fraitant s'engage A tenir. 4 fa disposition du

médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se
trouve dans la situation attestée.

f) Le remboursement simultané de la spécialité & base de tirzépatide avec
une gliptine {A-81, A-110), une gliflozine (A-113, A-114) ou un autre
incréfinomimétique (A-92) n’est jamais autorisé.

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tirzepatide wordt vergoed- in
categorie A als ze wordt toegediend indien de rechthebbende beantwoordt
aan alle volgende criteria

- Diabetes type 2 patiént die op het moment van de eerste aanvraag
onvoldoende gecontroleerd (HbA1e > 7,5%) is na behandeling
gedurende tenminste 3 maanden met één of meer antidiabetica
waaronder metformine.

- En op het moment van de eerste aanvraag-een verhoogde body mass
index heeft van > of = 30 kg/m2

- En de behandeling met de specialiteit is nooit in manotherapie maar in
associatie met :

- Metformine.

- Matformine en een hypoglycemigrend sulfamide.
- Metformine en een glinide.

- Mefformine en een glitazone.

- Metfermine en een hasaal insuline.

&'y Qvergangsmaatregel : Voor de rechthebbenden die reeds vaér
01.07,2025 werden behandeld met niet-vergoede verpakkingen van deze
farmaceutische specialiteit en die voor aanvang van de behandeling aan de
voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, kaa de vergoeding van deze
behandeling aangevraagd worden volgens de modaliteiten zoals vermeld
onder punten a) b) en ¢).

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posclogie van 10 mg per week.

c) Eerste aanvraag :

Op basis van het aanvraagformulier, waanian het model in bijlage A bij
deze paragraaf voorkomt en dat de behandelende arts voliedig invult en
ondertekent, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende de
machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage 111
van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximum
12 maanden.

d) Aanvraag fot verlenging :

De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe
periodes van maximum 12 maanden op basis van het
aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A bij deze paragraaf
voorkomt en dat de behandelende arts valledig invult, ondertekent en
bezorgt aan de adviserend-arts van de verzekeringsinstelling. De
behandelende arts, bevestigt na de eerste 12 maanden behandeling een
HbA1e waarde < 7,0 % of een daling van HbA1c > of = 1,0 % t.o.v. de
beginwaarde. Voor de volgende verlengingen bevestigt de
behandelende arts een voldoende glycemiecontrele.

€} In alle gevallen verbindt de behandelende arts er zich toe om het
bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in de
verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-
arts.

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tirzepatide
met een gliptine (cat A-91, A-110), een gliflozine (A-113, A114) of een
ander incretinomimeticum (A-92) is nooit icegestaan.

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité & base de tirzépatide sous-cutanée (§ 13360000 du chapitre IV

de la liste jointe a I'A.R. du 1°" février 2018).

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

1 A I 1)
S I A €
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LI L L Py L b (numero daffiiation)

Il =1l s’agit d'une premiére demande :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint d'un diabéte de type 2, et remplit
simultanément toutes les conditions fixées sous le peint a) ou a’) du § 13360000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1% février
2018.

o Le beneficiaire n'a jamais regu de traitement par une spéciailité a base de tirzépatide sous-cutanée et répond aux critéres
suivantes :

Est actusllement insuffisamment contrélé aprés un traitement au moyen d'au meins un antidiabétique dont la metformine
pendant au meoins 3 mois.

ET

- Son taux dHbA1c est actuellement de ............ {doit étre 7,5 %)
ET

- Présente un index de masse corporelle €gal ou supérieur & 30 kg/m?,
ET

- Le traitement avec la spécialité ne sera jamais en monothérapie mais en association avec la .

o Metformine.

o Metformine et sulfamidé hypoglycemiant.
o Metformine et glinide.

o Metformine et glitazone.

o Metformine et insuline basale.

o Le bénéficiaire a déja &té traité par une spécialité non-remboursable & base de tirzépatide sous-cutanée et remplissait toutes les
critéres du point a) du § 13360000 avant le début du traitement.

En outre, j'atteste que ce bénéficiaire massociera pas-1a spécialité 4 base de tirzepatide sous-cutanée avec une gliptineg, une gliflozine
ou un autre incrétinomimétique.

Je m'engage 4 tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire necessite de recevoir le remboursement d'un nombre maximal de
conditionnemants en tenant compte d'une posologie maximale de 10 mg par semaine de cette spécialité pendant une période de 12
mois.

H] =1l s'agit d’'une demande de prolongation :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déja recu le rembourserment d'un traitement
avec la spécialité & base de tirzepatide sous-cutanée pendant au moins 12 mois sur base des conditions du § 13360000 du chapitre
IV de la liste jointe & I'A.R. du 1% février 2018.

o (Uniquement pour la. premiére prolongation de traitement) de confirme qu'une valeur d'HbA1c < 7,0 % ou gu'une diminution de
HbA1c 2 1,0 % par rapport a fa valeur initiale a &té obtenue.
o (Pour fes prolongations suivantes) Je confirme que le contrdle glycémique est suffisant.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir 1a prolongation du remboursement de cette spécialité pendant une nouvelle période
de 12 mois pour un nombre maximal de conditionnements, en tenant compte d'une posologie maximale de 10 mg par semaine.

En outre, le traitement avec la spécialité ne sera jamais en monothérapie mais en association avec la;

o Metfarmine.

o Metformine et sulfamidé hypoglycémiant.
o Metformine et glinide.

o Metformine et glitazone.

o Metformine et insuline basale.
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Jatteste que ce benéficiaire W'associera pas la spécialité & base de tirzepatide sous-cutanée avec une glipting, une gliflozine ou un
autre incrétinomimétique.

Je m'engage a tenir & [a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation aftestée.

IV - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point |l :

Lt b1t §nom
O Y O 1)
(e I I Y O B O R G L

LUds LUy 1] ] (date

{cachel) e : (signature du médecin )

BlJLAGE A : Model van aanvraagformulier :

Aanvraagformulier voor vergoeding van de specialiteit op basis van tirzepatide subcutaan (§ 13360000 van hoofdstuk IV
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschriivingsnummer bij de V.L) :

O A O A O A B0

I T I Y O I A °t=2 )

LEL LR Lttt 11 ] eanslitngsnummer)

Il = Het betreft een eerste aanvraaq :

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldeet aan alle
voorwaarden vastgesteld in punt a) of a') van § 13360000 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

o De rechthebbende werd niet eerder met een specialiteit op basis van tirzepatide subcutaan behandeld en voldoet aan de volgende
criteria

Is onvoldoende gecontroleerd na tenminste 3 maanden behandeling met één of meer antidiabetica waaronder metformine.

EN
- HetHbA1c gehalte bedraagt : ........... {moet >7 5 %).
EN
- Vertoont een body mass index van minstens 30 kg/m?.
EN
- De behandeling met de specialiteit is nooit in monotherapie maar in associatie met :
o Metformine.

o Metformine en een hypoglycemiérend sulfamide.
o Metformine en een glinide.

o Metformine en een glitazone.

o Metformine en een basaal insuline.
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o De rechthebbende werd reeds behandeld met een niet-vergoede specialiteit op basis van tirzepatide subcutaan en voldeed voor
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) van § 13360000.

Bovendien bevestig ik dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van tirzepatide subcutaan toegediend niet zal associgren met
een gliptine, een gliflozine of een ander incratinomimeticum.

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een maximaal aantal vergoedbare
verpakkingen, rekening houdend met een maximale posologie van 10 mg perweek van deze specialiteit, noodzakelijk is gedurende
een periode van 12 maanden.

ill = Het betreft een aanvraag tot verlenging :

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende al een vergoeding heeft gekregen van een behandeling
met de specialiteit op basis van tirzepatide subcutaan toegediend gedurende minstens 12 maanden volgens de voorwaarden van §
13360000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018

o (Enkel veor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA1c < 7,0 % bedraagt of dat de daling van de HbA1c-waarde
2 1,0 % bedraagt in vergelijking met de startwaarde.

o (Volgende verlangingen) ik bevestig dat er voidoende glycemiecontrole is.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze rechthebbende een verlenging van de vergoeding van deze speciatiteit krijgt met een
maximaal aantal vergoedbare verpakkingen, rekening houdend met een maximale posologie van 10 myg per week, voor een
nieuwe periode van 12 maanden.

Bovendien is de behandeling met de specialiteit nooit in monotherapie maar in associatie met :

o Metformine.

o Metformine en een hypoglycemiérend sulfamide.

o Metformine en een glinide.

o Metformine en een glitazone.

o Mefformine en een basaal insuline.

Ik bevestig dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van tirzepatide subcutaan toegediend niet zal associéren met een
gliptine, een glifiozine of een ander incretinomimeticum.

ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-aris.

IV - Identificatie van de arts vermeldt in punt Il hierboven :

LLT Tt R Tl ] maam
1 T S I O I 0 O M R L =BT
L d- LEE T I-Ld] Ll | ®Rzivae)

(stempel) s (handtekening van de aris)

cy) Au § 13360000, les spécialités suivantes sont insérées:  cy) In § 13360000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

l Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager) I
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Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
MOUNJARO 10 mg/dose ELI LILLY BENELUX ATC: A10BX16
A-82 4862-082 1 stylo prerempli 2,4 mL solution 1 voorgevulde pen 2,4 mL, T 332,80 332,80 0,00 0,00
injectable, 10 mg/dose oplossing voor injectie, 10
mgldasis
4862-082 294,00 294,00
A-92* 7743-859 1 stylo prérempli 2,4 ml. solution 1 voorgevulde pen 2,4 mL T 318,7500 | 318,7500
injectable, 10 mg/dose oplossing voor injectie, 10
mg/dosis
A-92 *= 7743-859 1 stylo prérempli 2,4 mL solution 1 vaoorgevulde pen 2,4 mL T 311,6400 | 311,8400
injectable, 10 mg/dose oplossing voor injectie, 10
mg/dosis
MOUNJARO 2,5 mg/dose ELILILLY BENELUX ATC: A10BX16
A-92 ‘4862.058 1 stylo prérempli 2,4 mL solution 1 voorgevulde pen 2,4 mL T 179,44 179,44 0,00 0,00
injectable, 2,5 mg/dose opiessing voor injectie, 2,5
mg/dosis
4862-058 154,00 154,00
A-92* T743-826 1 stylo prérempli 2,4 mL solution 1 voorgevulde pen 2,4 mL T 170,3500 | 170,3500
injectable, 2,5 mg/dose oplossing voor injectie, 2,5
mg/dosis
A.92 ** 7743-826 1 stylo prérempli 2,4 mL solution 1 voorgevulde pen 2,4 mL T 163,2400 | 163,2400
injectable, 2,5 myg/dose oplossing voor injectie, 2,5
mg/dosis
MCUNJARO 5 mg/dose ELI LILLY BENELUX ATC: A10BX16
A-82 4862-066 1 styla prérempli 2,4 mL solution 1 voorgevulde pen 2,4 mL T 240,78 240,78 0,00 0,00
injectable, § mg/dose oplessing voor injectie, §
mg/dosis
4862-066 210,00 ‘210,00
A-92* 7743-834 1 stylo prérempli 2,4 mL solution 1 voorgevulde pen 2,4 mL T 229,7100 | 229,7100
injectable, § mg/dose oplossing voor injectie, 5
mg/dosis
A-92 ** T743-834 1 stylo prérempli 2,4 mL solution 1 voorgevulde pen 2,4 mi T 2226000 | 222,6000
Injectable, 5 mg/dose oplessing voor injectie, 5
my/dosis
MOUNJARQ 7,5 ma/dese ELI LIELY BENELUX ATC: A10BX16
A-92 4862-074 1 stylo prérempli 2,4 mL solution 1 veorgevulde pen 2,4 mL T 332,80 332,80 0,00 0,00
injectable, 7,6 mg/dose oplossing voor injectie, 7,5
mg/dosis
4882-074 254,00 294,00
A-92* 7743-842 1 styla prérempli 2,4 mL solution 1 voorgevulde pen 2,4 mL T 318,7500 | 318,7500
injectable, 7,5 mg/dose oplossing voor Injectie, 7.5
mg/dosis
A-g2 7743-842 1 stylo prérempli 2,4 mL solution 1 voorgevulde pen 2,4 mL T 311,6400 | 311,6400
injectable, 7,5 mg/dose oplossing voor injectie, 7,5
mg/dosis

cz) l estinséré un § 13370000rédigé comme suit:

cz) Er wordt een

§ 13370000 toegevoegd, luidende:
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Paragraphe 13370000

a) La spécialité pharmaceutigue 4 base du momelotinib, inscrite dans e
présent paragraphe, fait Fcbjet d'un rembaursement si elle est administrée
pour le raitement de 1a splénomégalie ou des symptémes liés & 1a maladie,
chez les bénéficiaires adultes présentant une anémie modérée & sevére qui
souffrent de myélofibrose. primitive, de myélofibrose secondaire 4 une
polyglobulie de Vaquez ou une thrombocytémie essentielle, qui auparavant
ont été iraités par le ruxolitinip et qui ne sont plus éligibles pour un
traitement avec ruxolitinib, chez des bénéficiaires :

- Présentant un niveau de risque intermédiaire-1 symptomatigue (score
DIPSS = 1) OU un niveau de risque intermédiaire-2 4 élevé (score
DIPSS > ou = 2).

- ET présenatant un taux de blastes dans le sang périphérique < 10%.
- ET présentant un taux de plagquattes sanguines >= 20 x10A9/L.
- ET présentant espérance de vie de plus de 6 mois.

&) Mesure transitaire : pour les banéficiaires qui ont déja été traités aved
des conditiennements non-remboursable de cette spécialité
pharmaceutique dans le cadre d'un Medical Need Program avant le
01.07.,2025 et qui correspondait aux conditions figurant au point a) avant ie
début du fraitement, le remboursement de la prolongation de ¢a traitement
peut étre accordé selon les modalités figurant au point d) La poursuite du
traitement avec cette spécialité remboursée est possible a condition qu’il
soit ¢lairement documenté que le hénéficiaire a un avantage clinique a
poursuivre fe traitement, a savoir une diminution persistante de la taillz de
la rate et/ou une.amélioration persistante des symptémes par rapport aux
données initiales du fraitement.

b) Le remboursement est seulement accordé si ia spécialité
pharmaceutique concernde est préscrite par un médecin spécialiste en
médecine interne, possédant la qualification particuliére en hématologie
selan 'arrété ministériel du 18.10,2002 fixant fes critéres spéciaux
d'agrément des medecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinigue.

€) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posclogie maximale de 200 mg par jour,

Le traitement doit étre poursuivi aussi Jongtemps que le bhénéficiaire en
retire un bénéfice clinique, Le traitement deit &tre arrété chez les
bénéficiaires qui ne peuvent tolérer une dose de 100 mg par jour.

d} Le remboursement est accordé pour das périodes renauvelables de
maximum 12 mois sur base chague fois d’'une demande de remboursement
électronigue introduite par te médecin spécialiste, identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit au point b), gui atteste ;

= Que toutes les conditions figurant au point a} ou a’) sent remplies.

- §'engage 3 tenir & Ia disposition du médecin-consell les éléments de
preuve établissant que le patient concerné se trouvait bien dans la
situation attestée.

- Que le nombre de ¢onditionnements remboursables tient compte d'une
posologie maximale de 200 mg par jour.

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance de [a spécialité, d'une preuve de
I'accord &lectronique.

da) Au § 13370000, les spécialités suivantes sont insérées:

Paragraaf 13370000

a) De farmaceutische specialiteit op basis-van momelotinib, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt word{ voor de behandeling van spienomegalie of symptomen
gelinkt aan de ziekie, bij volwassen rechthebbenden mat matige tot ernstige
anemie die lijden aan primaire myelofibrose, myelofibrose na polycythaemia
vera of myelofibrose na essentidle trombocytemie, die eerder behandeld
zijn met ruxolitinib en die niet langer in aanmerking komen voor
behandeling met ruxolitinib, bij rechthebbenden :

- Met een risicocategorie van symptomatisch intermediair-1 risico
(DIPSS-score = 1) OF intermediair-2 of hoger risico (DIPSS-score > of =
2}).

- EN met blasten in het perifeer bioed < 10%.
- EN met bloedplaatjés >= 20 x10A8/L.
- EN met een levensverwachting van meer dan 8 maanden.

a"y Overgangsmaatregel ; voor de rechthebbenden die reeds voor
01.07.2025 werden behandeld met niet-vergoede verpakkingen van de
farmaceutische specialiteit in het kader van een Madical Need Program
(MNP} en die voor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeden, kan de vergosding van deze behandeling
verdergezet worden volgens de modaiiteiten zoals vermeld onder punt d)
Het verderzetten van de behandeling met deze vergoedbare specialiteit kan
op voorwaarde dat duidelijk wordt gestaafd dat de rechthebbende op
klinisch viak baat heeft bij het verderzetten van de behandeling, wegens
een blijvende vermindering van de miltgrootie en/of een blijvende
verbetering van de symptomen ten opzichte van de uitgangswaarden bij
aanvang van de behandeling.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt vocorgeschreven door een arts-specialist
in de inwendige geneeskunde met bijzondere beroapsbekwaamheid in de
hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-

‘specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in.de klinische

hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

c) Hel aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
dagdosering van 200 mg.

De behandeling moet worden voortgezast zolang de rechthebbende er
klinisch baat bif heeft: Ce-behandeling moet werden gestaakt bij
rechthebbende die een dosis van 100 mg per dag niet kunnen
verdragen.

d) De vergeeding wordt vocr herniguwbare periodes van maximaal 12
maanden toegestaan, telkens via een elektronische aanvraag, ingediend
door de via het eHealth platform geidentificeerde en geauthentificeerde
arts-specizalist vermeld onder punt.b), die daarvoor verklaart :

- Dat alle veorwaarden in punt a) of '} zijn vervuld,

- Zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend arts.

- Dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houdt met een
maximate aanbevolen posologie van 200 mg per dag.

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektranisch akkoord.

da) In § 13370000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

l Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager}

Il
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Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base 1 n
Cpmi Prifs de
remb
ex- Basis v
usine f | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
pedrijf
OMJJARA 100 myg GLAXOSMITHKLINE ATGC: LOtEJD4
PHARMACEUTICALS
7743-867 3¢ comprimés pelficulés, 100 30 filmomhulde tabletten, 100 3371,68 3371,63
my mg
A-B5* 7743-867 1 comprimé péliculé, 100 -mg 1 filmomhulde {ablet, 100 mg 119,3697 | 119,3697
AB5 ** 7743-867 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 fitmombhulde tablet, 100 mg 119,1327 | 119,1327
OMJJARA 150 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: LO1EJO4
PHARMACEUTICALS
7743-875 20 comprimés pelliculés, 150 30 filmomhulde tabletten, 150 3371,68 3371,68
mg mg
A-B5* 7743-875 1 comprimé peliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg 119,3697 | 119,3657
A-65 " 7743-875 1 comprimé péliculé, 150 mg 1 filmomherlde tablét, 150 mg 118,1327 | 119,1327
OMJJARA 200 mg GLAXOSMITHKLINE ATGC: LOMEJO4
PHARMACEUTICALS
7743-883 30 comprimés pelficulés, 200 30 fifmomhulde tabletten, 200 3371,68 3371,68
myg myg
A-G5™ 7743-883 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 119,3697 | 119,3697
A-G5** 7743-883 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmemhulde tablet, 200 mg 118,1327 | 119,4327

db) Il est insére un § 13380000rédigé comme suit:
Paragraphe 13380000

a) La spécialité pharmaceutique a base du Ripretinib , inscite dans le
présent paragraphe, fait 'objet d'un remboursement si elle est administrée
pour le traitement d’un patient adulte atleint d'une TSGI non résécable ou
métastatique qui a progressé ou qui est intolérante & un traitement
antérieur avec trois inhibiteurs de kinases ciblées {ITK), y compris
l'imatinib.

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé lors d'une
consultation oncologique multidisciplinaire (COM}, dont le médecin
spécialiste décrit au point b} conserve le rapport (comprenant les
résultats de l'imagerie médicale, les résultats des examans anatomo-
pathologiques) dans son dossier.

b) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste en
oncologie médicale ou un gastro-entérologue ayant une compétence
professionnelle particuliére en oacologie (M.B. 26.09,2007) qui est
responsable du traitement.

¢) Le nombre de conditionnements rembeoursables tiendra compte d’une
posologie maximale de 150mg par jour.

Le traitement doit &tre interrompu si I'évolution de |a maladie est
déterminee selon les critéres RECIST actuels et/ou si le patient
présente une progression-symptomatique clinique et/ou si le patient
présente des effets secondaires inacceptables du traitement, malgré les
ajustements posologiques recommandés et les mesures a prandre.

db) Er wordt een § 13380000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13380000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van Ripretinib, ingeschreven In
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien zij
gebruikt wordt voor de behandeling van een volwassen patiéni met een
niet-reseceerbare of gemetastasesrde GIST die progressie vertoonde op of
intolerant is voor eerdere behandeling met drie targeted kinase inhibitors
{TKis), waaronder imatinib.

Deze behandeling is slechts vergoedbaar als die goedgekeurd werd
doar het multidisciplinair encolegisch consult (MOC), waarvan het
rapport {inclusief de resultaten van de madische beeldverming,
resultaten van de anatomo-pathologische onderzoeken) door de arts-
specialist vermeld onder punt b} wordt bijgehouden in het dossier.

b} De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in
de medische oncologie of een gastro-enterolaog met een bijzondere
beroepsbekwaamheid in de oncologie (M.B: 26.09.2007) die
verantwoordelijk is voor de beharndeling.

c) Het aantal vergogdbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
dagdosering van 150mg.

De behandeling moet worden stopgezet indien wordt vastgesteld dat er
ziekte progressie is volgens de actuele RECIST -criteria en/of indien de
patiént klinische symptomatische progressie vertoont en/of indien de
patiént onaanvaardbare bijwerkingen ondervindt van de behandeling,
ondanks.-de aanbevolen dosisaanpassingen en te nemen maatregelen.
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d} Le remboursement est accordé par te médecin-conseil sur base d'une
demande dé remboursement électronique, infrodiite par le médecin
spécialiste identifié et authentifié via la plateforme e-Health, décrit sous b)
qui ainsi :

- Que toutes tes conditions menticnnées au point a) sont remplies,

- §’engage 4 respecter les conditions de remboursement énoncées au
point ¢},

- 8'engage a fournir les piéces justificatives au médecin-conseil de
I'établissement d'assurance, sur simple demande.

€) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement & la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
I'accord électronique, mentionné au d).

de) Au § 13380000, les spécialités suivantes sont insérées:

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserende arts op basis van
een elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform
geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt
b}, die aidus verklaart

- Dat alle voorwaarden vermeid onder punt a} vervuld zijn.

- Zich ertog verhindt om de vergoedingsvoorwaarden te respecteren
zoals vermeld onder punt c).

- Zich ertoe verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van
de verzekeringsinstelling te bezorgen, op eenvoudig verzoek.

e} De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord bedoeld in d).

dc) In § 13380000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Cenditiorinements Verpakkingen Obs Prix Base | il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
badrijff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
QINLOCK 50 mg DECIPHERA PHARMACEUTICALS ATC: LO1EX19
{Netherlands) BV
7743-925 S0 comprimés, 50 myg 90 tabletten, 50 mg 18339,04 | 18339,04
A-B5™* 7743-925 1 comprimé, 50 mg 1 tablet, 50 mg 216,0721 | 216,0721
A-B5** 7743-925 1 comprimé, £0-mg 1 iablet, 50 mg 215,9931 | 215,9931

dd) Il est inséré un § 13380000rédigé comme suit:
Paragraphe 13390000

a) La spécialité pharmaceutique & base de treosulfan, inscrite dans le
présent paragraphe, fait {'objet d'un remboursement:

1. Pour les bénéficiaires pédiatriques agés de >=1 mois , si elle est
utilisée dans un schéma pédiatrique adéquat, dans lequel la posclogie
maximale conforme atix dispositions mentionnées dans [e Résumé des
Caractéristiques (RCP) du preduit concerné rie sera pas dépassée ,.
dans le traitement de conditionnement préalable & une greffe de cellules
souches hématopoiétiques chez le nouveau-né, Venfant, et 'adolescent
qui n'ont pas encore atteint 'dge de 18 ans, et pour autant qu'elle soit
administrée sous la surveillance d'un médecin spécialiste faisant partie
d'un service d’hématologie et/ou de pédiatrie et ayant I'expérience des
traitements de conditionnement préalables a une greffe de cellules
souches hématopoiétiques.

2. Pour les bénéficiaires adultes, si elle est utilisée dans un schéma
adéquat, dgans lequel la posologie maximale conforme aux dispositions
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques (RCP) du produit
concerné ne sera pas dépassée , dans le traitement de conditionnement
prézlable & une greffe de cellules souchas hématopoiétiques, et pour
autant gu'elle soit-adminisirée sous fa surveillance d'un médecin
spécialiste faisant partie d'un service d'hématologie et ayant
'expérience des traitemants de conditicnnement préalables a une greffe
de cellules souches hématepoigtiques.

dd) Er wordf een § 13390000 toegevoegd, iuidende:
Paragraaf 13320000

a) De farmaceltische specialiteit op basis van treosulfan, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding :

1. Voor pediatrische rechthebbenden van >= 1 maand, indien ze
toegediend wordt volgens een passend pediatrisch schema, waarbij de
maximate posclogie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betreffende specialiteit zijn vermeld voor pediatrische niet wordt
overschreden, als voorbereidende behandeling voor een
hematopoétische stamiceltransplantatie bij pasgeborenen, kinderen, en
adolescenten die de leeftijd van 18 jaar nog niet hebben bereikt, en voor
zover ze wordt toegediend ondeér de bewaking van een arts-specialist
desl uitmakend van een dienst van hematotogie en/of pediatrie en
ervaring hébbend met voorberzidende behandelingen voor een
hematopoétische stamceltransplantatie:

2. Voar volwassen rechthebbenden, indien ze toegediend wordt velgens
een passend schema, waarbij de maximale posclogie overeenkomstig
de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het
Product {SKP) van de betreffende specialiteit zijn vermeld voor
volwassen patignten niet werdt overschreden, als voorbereidende
behandeling voor een hematopoétische stamceltransplantatie, en voor
zover ze wordt toegediend onder de bewaking van een arts-specialist
deel uitmakend van een dienst van hematologie en ervaring hebbend
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a") Mesure de transitaire ; Pour les bénéficiaires qui ont déja été traités
avec des conditionnements non-remboursables de cette spécialité
pharmaceutique avant le 01.07.2025 et qui correspondait aux conditions
figurant au point a) avant le début du traitement, le remboursement de la
prolongation de ce traitement peut &tre accordé selon les madalités figurant
au point d).

b) La demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
concernée doit 8tre faite par un médecin spécialiste faisant partie d’un
service d'hématologie et/ou de pédiatrie st ayant I'expérience des
traitements de conditionnement préalables & une graffe conventionnelle de
cellulles souches hematopoiétiques.

¢) Le nombre de flacons remboursables tiendra compte d'une posologie qul
ne dépasse pas la durée at la dose journaliére visée dans le schéma
adéquat ci-dessus conforme -aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques (RCP} du produit avec un pasologie maximale de 41
gim2.

d) Le remboursement est autorisé par e médecin-conseil sur base d'une
demande de remboursement électronique introduite par le médecin
spécialiste identifié et authentifié par la plateforme eHealth décrit sous le
paint b).

Le médecin-spécialiste s'engage ainsi & tenir 3 la disposition du
médecin-conseil les éléments de preuve relatifs 4 la situation/au
diagnostic précis/a I'évolution clinique du bénéficiaire,

o} Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
l'accord électronique.

de) Au § 133390000, les spécialités suivantes sont insérées:

met voorbereidende behandelingen voor een hematopoétische
stamceltransplantatie.

a’) Overgangsmaatregel : Voor de rechthebbenden die reeds véor
01.07.2025 werden behandeld met niet-vergoede verpakkingen van deze
farmaceutische specialiteit en die véér aanvang van de behandeling aan de
voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze
behandeling toegekend worden velgens de modaliteiten zeals vermeld
oader punt d).

b} De vergaeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door een arts-specialist, deel uitmakend van een
dienst van hematologie enfof pediatrie en ervaring hebbend met
voorbereidende behandelingen voor een conventionele hematapoétische
stamcel-transplantatie.

c) Het aantal vergoedbare flacons houdt rekening met een posologie die
de duur en de dagdosis van voormeld passend schema overeenkomstig de
bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product
(SKP) van de betreffende specialiteit nfet overschrijdt met een posolagie
van maximaal 42 g/m2.

d) Ds vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts op basis van
een elektropische aanvraag ingediend door de via e-Health platform
geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist in punt b) vermeld.

Aldus verklaart deze arts-specialist zich artoe te verbinden de
bewljsstukken met betrekking tot de situatie van de rechthebbende ter
beschikking te houden van - de adviserend-arts.

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

de) In § 13390000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)}

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / { tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
TRECONDI1 g PHARMANOVIA BENELUX BV, ATC: LO1ABO2
7743-241 5 flacons injectables 1 g & injectieflacons 1 g poeder 516,25 516,25
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie, 1
perfusion, 1 g g
A-23* 7743-941 1 flacon injectable 1 g solution 1 injectieflacon 1 g oplossing 110,8680 | 110,8680
pour perfusion (intraveineuse), 1 voor intraveneuze infusie, 1g
9
A-23 7743-841 1 flacon injectable 1 g solution 1 injectieflaceon 1 g oplossing 109,4480 | 109,4480
pour perfusion (intraveineuse), 1 voer intraveneuze infusis, t'g
9
TRECONDI S g PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LO1ABOD2
7743-933 5 flacons infectables 5 g § injectieflacons § g poeder 2594,75 2594,75
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie, 5 ’
perfusion, § g g
A-23 " 7743-933 1 flacon iniectable 5 g solution 1 injectieflacen 5 g oplossing 551,5100 | 551,5100
pour perfusion (intraveineuse), § voor intraveneuze infusie, 5 g
g
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A-23 ™ 7743-933 1 flacon injectable § g soluticn 1 injectieflacon 5 g oplossing 550,0880 | 50,0880
pour perfusion (intraveineuse), 5 voor infraveneuze infusie, 5 g

9

df) 1l est.inséré un § 1340000Crédigé comme suit:
Paragraphe 13400000

a} La spécialité pharmaceuticque 4 base de benralizumab fait I'objet d'un
remboursement si fes conditions cumutatives suivantes sont remplies ;

1. Le bénéficiaire est &gé de 18 ans ou plus.

2. Le bénéficiaire sauffre de la granulomatose éosinophilique avec
polyangéite (EGPA} tel que décrit par les critéres suivants ;

+ Présence d'asthme ou antécédents d'asthme.

« Avoir présenté historiquement un. taux sanguin d’éosinophites d'au
meins 10% des leucocytes totaux ou 1000 éosinophiles/uL.

» Répondre a au moins deux des critéres suivants, non expliqués
autrement que par une hyperéosinophilie :

- Evidence histo-pathciogique de vascularite 4 2osinophiles, ou
d'infiliration éosinophile périvasculaire, ou d'inflammaticn
granulemateuse riche en éosinophiles.

- Neuropathia:

- Infiltrats pulmonaires.

- Rhinosinuscpathie chronique avec ou-sans pclypose
- Cardiomyopathie inexpliquée.

- Glomérulonéphrite.

- Hémorragie alvéolaire.

- Purpura palpable.

- Positivité aux anticorps anti-cytoplasme des polynuc]éaires
neutrophites (ANCA}.

3. Le bénéficiaire présente des antécédents d'une maladie réfractaire ou
des rechutes de la maladie en répondant 4 au moins une des conditions

suivantes :
« Btre cortico-dépendant.

Un bénéficiaire cortica-d&pendant est un bénéficiaire dontfa
maladie n’est pas contrélée avec une dose guotidienne de 4 mg
ou plus d'equivalent méthylprednisolone depuis au meins 3 mois,
ot nécessitant, pour le maintien de la rémission, une dose
quotidienne de 4 mg ou plus d'équivalent méthylpredniscione
depuis au meins 3 mois pour les adultes.

« Avoir présentd, au cours des 12 derniers mois, au meins une
récidive de 1a maladie malgré un traitement de fond.

ta récidive de la granulomatose eosinaphilique avec polyangéite
est définie par : des manifesiations de vasculile et/ou
respiratoires (asthme, sinusite sévére) entrainant scit une
augmentation de'la dose de corlicostéroides systémique
supérieure a 3,2 mg de méthytprednisclone (ou 4 mg de
prednisolone) par jour, {'initiation d’un traitement
immunosuppresseur ou une augmentation de la dose
d'immunosuppresseurs, ou une hospitalisation.

+ Prasenter une centre-indication ou une intolézance avérée pourles
corticoTdes systémiques ou nécessiter, pour le controle de fa

df) Er wordt een § 13400000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13400000

a} De farmaceutische specialifeit op basis van benralizumab komtin
aanmerking voor vergoeding indien voldaan wordt aan de voigende
cumulatieve voorwaarden :

1. De rechthebbende is 18 jaar of ouder.

2. De rechthebbende lijdt aan evsinofiele granslomatose met
polyangiitis (EGPA) zoals beschreven door volgende criteria @

« Aanwezigheid van astma of voargeschiedenis van astma.

* [n de anamnese een eosinofielgehalte in het bloed hebben van ten
minste 10% van het totaal aantal witte bloedcellen enfof 1000
eosinofielen/pt.

+Veldoan aan ten minste twee van de volgende criteria, die niet
anders e verklaren zijn dan door de hypereosinofilie :

- Histopathologisch bewiis van eosincfiele vasculitis, of
eosinofisle perivasculaire infiliratie, of eosinofisele granulomateuze
entsteking.

- Neuropathie.

- Puimonale infittraten.

- Chronische rhinosinuscpathie met of zonder polyposis,
- Onverklaarbare cardiomyopathie.

- Glomeruonefritis.

- Alveolaire bloeding.

- Palpakele purpura.

- Aanwezigheid van anti-neutrofiele cytoptasmatische
antifichamen {ANCA).

3. De rechthebbende heeft een geschiedenis van refractaire ziekte of
hervat van de ziekte gedefinieerd door aan ten minste één van de
volgende voorwaarden te veldoen :

+ Corticosteroidafhankelijk zijn.

Een corticosteroidafhankelijke rechthebbende is een
rechthebbende wiens ziekte gedurende ten minste 3 maanden
niet onder controle is geweest met een dagelijkse. dosis van 4 mg
of meer methylprednisolon equivalent, of die gedurende ten
minste 3 maanden een dagelijkse dosis van 4 mg of meer
methylprednisolon equivalent nodig heeft gehad om in remissie te
blijven {voor een volwassen patiént).

» Gedurende de [aatste 12 maanden ten minste één recidief van de
ziekte hebben gehad ondanks achtergrondtherapie.

Het recidief van eosinofiele granulomatose met pelyangiitis wordt
gedefinieerd als: vasculitis en/of respiratcire manifestaties (astma,
ernstige sinusitis) die leidt tot ofwel verheging van de dosis
systemische corticosteroiden tot meer dan 3,2 mg
methylprednisclon (of 4 mg prednisolon) per dag, aanvang van
immunosuppressieve therapie of verhoging van de dosis
immuncsuppressieve therapie, of ziekenhuisopname.

- Een bewezen contra-indicatie of intalerantie voor systemische
corticosteroiden hebben en/cf een achtergrondbehandeling nodig
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maladie, un {raitement de fond associé a.une toxicité inacceptable
selon le médecin spécialiste traitant cité au point c).

a’) Mesure transitoire: Pour les bénéficiaires qui ont déja été traités avec
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité
pharmaceutique dans e cadre d'une étude clinique avant le 01.07.2025 et
qui correspondait aux conditions figurant au point a) avant le début du
traitement, le remboursement de ce traitement peut étre accerdé.

b) Pour les bénéficiaires traités par un anticorps monoclonai, et pour
lesquels un passage au benralizumab est envisagsé, celte spéclalité fait
I'objet d'un remboursement chez des hénéficiaires dgés de 18 ans ou plus,
a condition que tous.les critéres du point a) de ce paragraphe soient
remplis avant le début du traitement.

¢) Le remboursement de cette sp&cialité doit &tre demandé un médecin
spécialiste en pneumclogle, en rhumaiclogie ou en médecine interne et
expérimenté dans le traitement des vascularites pour les bénéficiaires agés
de 18 ans oy plus.

d} Le nombre de conditionnements remboursables correspond & une
administration de 30 mg (maximum 13 conditionnements par an), par voie
sous-cutanée tous ies 28 jours.

e) Premiére demande :

Le remboursement est conditionné par |a fourniture préalable au
médecin-conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris
a I'annexe A du présent paragraphe, ddment complété et signé par le
meédecin spécialiste décrit au point ¢), qui ainsi :

1. Atteste que toules les conditions figurant au peint a), cu a') ci-
dessus sont remplies avant linitiation du traitement.

2. Dispose des éléments attestant que les critéres concernant la
sévérité de la granulomatose &osinophilique avec polyangéite sont
remplis chez ce bénéficiaire avant l'initiation du traitement,

3. Tient compte de {a posclogie recommandée dans le RCP.

4, S'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans
la situation attestée au moment de ia demande,

f) Sur base de ce formulaire de premigére demande dont fe modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété parle
médecin spécialiste décrit au point b), le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire 'attestation dont le modéle est fixé sous «&» de I'annexe il du
présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés tient compte
de la posclogie recommandée au point d) peur une période maximale de &
maois.

g) Demande de prolongation :

L'autorisation de remboursement peut &tre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de
demande de prclengation, dont le madéle est repris 4 I'annexé B du
présent paragraphe.

Cette demande de prolongation doit &tre signée et diiment complétée
par le médecin-spécialiste traitans, tel que visé au point b), qui confirme
que le traitement s'est maontré efficace et que le patient peut &ire
caonsidéré comme répondeur,

Un répandeur est un bénéficiaire répondant & au.moins une des
conditions suivantes :

- Diminution de Pactivité de la maladie pandant les 6 premiers mois
de traiterment, et maintien de cet effet.

La diminution de I'activité de la maladie étant définie par ©

+ Le bénéficiaire est en rémission clinique, c'est a dire une
absence d'aclivité de la maladie avec une dose quatidienne de

hebben, voor de ziektecontrole, die gepaard gaat met
onaanvaardbare toxiciteit valgens de behandelende specialist in c).

a') Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds vodr
01.07.2025 werden behandeld met niet-terugbetaalde verpakkingen van
deze farmaceutische specialiteit in het kader van een klinische studie en
die voor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder
punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd
worden.

b) Voor de rechthebbenden die behandeld worden met een monoclenaal
antilichaam en voor wie een overschakeling naar benralizumab cverwogen
wordt, wordt deze specialiteit vergoed bij rechthebbenden van 18 jaar of
ouder op voorwaarde dat de rechthekbends aan alle voorwaarden van punt
a) van deze paragraaf beantwoordde voor de start van de behandeling.

c) De vergoeding van deze specialiteit moet worden aangevraagd door een
arts die gespecialiseerd is in pneumologie, reumatologie, of interne
geneeskunde en die ervaring heeft met de behandeling van vasculitis veor
rechthebbenden van 18 jaar of ouder,

d} Het aantal vergoedbare verpakkingen komi overeen met een toediening
van 30 mg (maximaal 13 verpakkingen per Jaar) subcutaan om de 28
dagen.

e} Eerste aanvraag :

De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellern aan
de adviserend-arts van een aanvraagformulier, waarvan het model in

bijlage A van de huidige paragraaf is overgenomen, volledig ingavuld en
onderiekend door de arts-specizlist vermeld onder punt <), die daardeor

1. Verklaart dat alle onder a) of a') gencemde voorwaarden is
voldaan, vo4r het aanvangen van de behandeling.

2. Over bewijzen beschikt dat bij deza rechthebbende védr de
aanvang van de behandeling aan de criteria voor de ernst van
eosinofiele granulomatose met polyangiitis is voldaan.

3. Rekening houdt met de aanbevolen posologie in de SKP,

4. Zich ertoe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken, waaruit:blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in
de verklaarde toestand bevindt op het moment van-de aanvraag, ter
beschikking te houden.

f) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model
als bijlage A van deze paragraaf is opgencmen en dat de arts-specialist, als
bedoeld-onder b}, volledig invult en ondertekent, levert de adviserend-arts
aan de rechthebbende het attest af, waarvan het modei is vastgesteld
onder punt "e" van bijlage lll van dit bestuit, waarin het aantal toegestane
verpakkingen afhankelijk is van de aanbevolen posologie, beschreven
onder punt d}, voor een maximale periode van 6 maanden.

gy Aanvraag tot verlenging :

De machtiging tot vergoeding kan worden verfengd voor nisuwe
perioden van maximaal 12 maanden, telkens op basis van een formulier
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage B bij deze
paragraaf s opgencmen,

Deze verlenging meet ondertekend en volledig ingevuld worden door de
behandelende speciatist, als badoeld ander b), die bevestigt dat de
behandeling doeltreffend is gebleken en dat de rechthebbende als een
responder kan worden beschouwd.

Een responder is een rechthebbende die aan ten minste één van de
volgende voorwaarden voldoet ;

- Afname van de ziekteactiviteit tijdens de eerste 6 maanden van de
behandeling, en behoud van dit effect.

Afname van de ziekteactiviteit wordt gedefinieerd als :

* De rechthebbende is in klinische remissie, d.w.z. geen
ziekteactiviteit met een dagelijkse dosis systemische
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corticostéroides systémiques inférieure ou égale & 4 mg ou corticosteroiden lager dan of gelijk aan 4 mg of meer

plus d'équivalent méthylpradnisolane pendant au moins 3 meis methylprednisolon equivalent gedurende ten minste 3
ET/OUL. maanden EN/OF,
» Diminution ¢liniquement significative des rechutes de fa = Klinisch significante vermindering hebben van ziekte
maiadie pendant les 6 premiers mois de traitement, et maintien opflakkeringen/terugval gedurende de eerste 6 maanden van
de cet effet. de behandeling, en beheud van dit effect.
- Diminution de la dose du traitement de fond pendant les 6 premiers - Veraging van de dosis van de achtergrondbehandeling gedurende
mois de traitement avec maintien, voire amélioration de la qualité de de eerste 6 maanden van de behandeling met behoud of zelfs
vie, et maintien de cet effet. verbetering van de levenskwaliteit, en behoud van dit effect.
h} Sur base de ce formulaire de demande de prolengation dent le modéle h} Op basis van dit aanvraagformulier voor de verienging wasrvan het
figure' a I'annexe B du présent paragraphe, signé et diment complété parie  mode] als bijlage B van deze paragraaf is opgenomen en dat de arts-
médecin .spécialiste décrit au point ¢}, le médecin-conseil délivre au specialist, als bedoeld onder c), voltedig invult en endertekent, levert de
bénéficiaire l'attestation dont le modéle est fixé sous «e» de l'annexe 11l du adviserend-arls aan de rechthebbende het attest af, waarvan het model is
présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en opgenomen in bijlage 1l van dit besluit, waarvan het aantal toegestane
fonction de |a posologie journaliére maximum visée au point d), et dont la verpakkingen beperkt is naar gelang van de in punt d) bepaalde posologie,
validité est limitée & une période maximale de 12 mois., en waarvan de geldigheid bepearkt is {0t een periode van maximaal 12
maanden.

Annexe A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de benralizumab (§ 13400000
du chapitre IV de la liste jointe & PA.R. du 1 février 2018} pour le traitement d’une granulomatose éosinophilique avec
polyangéite (EGPA).

rénom, N° d’affiliation a PO.A.
A B =)
0 5 1 A A I G0, )

LU TP T ittt 1] (numére dafiiliation)

| - Identification du hénéficiaire (nom

Il - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste en pneumclogie, en rhumatologie, ou en médecine interne et expérimenté
dans le traitement des vascularites pour les hénéficiaires dgés de 18 ans ou plus :

O i s’agit d’'une premiére demande.

Je soussigné :

0 Médecin spécialiste en prneumologie.

3 Médecin spécialiste en rhumatologie ou en médecine interne et expérimenté dans fe traitement des vascularites pour les
hénéficiaires agés de 18 ans ou plus,

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions. figurant au peint a) du §13400000 du chapitre |V de
la liste jointe & I'A.R. du 1% février 2018 ;

1. Le bénéficiaire est agé de 18 ans ou plus.
2. Le hénéficiaire répond aux critéres de définition de la granulomatose éosinophiliqgue avec polyangéite :

Présence d'asthme ou antécédents d'asthme.
Avoir présenté historiquement un taux sanguin d'éosinophiles d'au moins 10% des leucocytes totaux ou 1000
€osinophiles/jL.

s Répondre & au moins deux des critéres suivants, non expliqués autrement que par une hyperéosinophilie :

ju)

Evidence histo-pathologique. de vascularite & éosinophiles, ou d'infiltration éosinophile périvasculaire, ou
d'inflammation granulomateuse riche en éosinophiles.

Neuropathie.

Infiltrats pulmonaires.

Rhinosinusopathie chronique avec ou sans polypose.

Cardiomyopathie inexpliquée.

Gloméruionéphrite.

Hémorragie alvéolaire.

Purpura palpabls.

aogoQooooano
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o Positivité aux anticorps anti-cytoplasme des polynucléaires neutrophiles (ANCA).

3. Le bénéficiaire présente des antécédents d'une maladie réfractaire ou des rechutes de la maladie en répondant & au moins
une des conditions suivantes :

=]

Etre cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire dont la maladie n'est pas controlée avec
une dose quotidienne de 4 mg ou plus d’équivalent méthylprednisclone équivalent depuis au moins 3 mois, ou
nécessitant, pour le maintien de [a rémission, une dose quotidienne de 4 mg ou plus d'équivalent méthylprednisclone
depuis au moins 3 mois pour les adultes.

Avoir présenté, au cours des 12 derniers mois, au moins une rechute de la maladie malgré un traitement de fond. La
rechute de la granulomatose éosinophilique avec polyangéite est définie par des manifestations de vasculite et/ou
respiratoires (asthme, sinusite sévére) entrainant soit une augmentation de la dose de corticostéroides systémique
supérieurs a4 3,2 mg de méthylprednisolone  (ou 4 mg de prednisclone) par jour, linitiation d'un traitement
immunosuppresseur ou une augmentation de la dose d'immunosuppresseurs, cu une hospitalisation.

Présenter une contre-indication ou une intolérance avérée pour les corticoides systémiques ou nécessiter, pour le
controle de la maladie, un traitement de fond associé & une toxicité inacceptable selon le médecin spécialiste traitant.

Jatteste que je dispase des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité de la granulomatose éosinophilique avec
polyangéite sont remplis chez ce benéficiaire avant l'initiation du traitement.

{1 1l s’agit d’'une premiére demande d'un bénéficiaire dgé de 18 ans ou plus déja traité dans le cadre des études cliniques
ou déja traité par un anticorps monoclonal pour lequel un passage au benralizumab est envisagé :

Je soussigné :

00 Médecin spécialiste en pneumologie.
0O Médecin spécialiste en rhumatologie ou en médecine interne et expérimenté dans le traitement des vascularites pour les
hénéficiaires agés de 18 ans ou plus.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit fes conditions figurant au point a'y du §13400000 du chapitre IV de
la fiste jointe & FA.R. du 1er février 2018 et je confimme qu'il s’agit d'une premiére demande de remboursement d’un traitement
avec la spécialité a base de benralizumab.

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

-Je sollicite dés lors pour ce bénéficiaire le remboursement de cefte spécialité pour une durée maximale de 6 mois,
correspondant & un maximum de 7 conditionnements pourles bénéficiaires agés de 18 ans et plus, pour une posologie de
30 mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours.

Il - ldentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point il :

1 A A I =

LA I S TP TP v Lt tprénomy

L - LD d-L U -0 L tne INAMY

Bl 07 LT/l d | ] ] date)

{cachet) e (signature du médecin )

‘Annexe B : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de la spécialité pharmaceutique a base de benralizumab (§ 13400000 du chapitre
IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018) pour le traitement d'une granulomatose éosinophilique avec polyangéite

(EGPA).

| - Identification du bénéficiaire {nom; prénom. N° d'affiliation a I’'0.A.) :

U o A A B B I R
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LIt e vt b bbbl prenom
LEVTI Tt b ettt t0 | (numéro daffiiation)

I - Eléments i attester par le médecin spécialiste en pneumologie, en rhumatologie; ou en médecine interne et expérimenté
dans le traitement des vascularites pour les bénéficiaires 4gés de 18 ans ou plus :

Je soussigné :

00 Médecin spécialiste en pneumologie.
0 Médecin spécialiste en rhumatologie ou en médecine interne et expérimenté dans le traitement des vascularites. pour les
bénéficiaires agés de 18 ans ou plus.

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au §13400000 du chapitre |V de la liste jointe
al'A.R. du 1er février 2018 : '

1. Le bénéficiaire est 4gé d'au moins 18 ans.
2. Le bénéficiaire a déja recu le remboursement d’'un traitement avec la spécialité pharmacsutique 4 base de benralizumab,
pendant au moins 6 mois pour le traitement de la granulomatese €osinophilique avec polyangéite.

Le traitement par cette spécialité ne peut étre continué que chez les bénéficiaires considérés comme répondeurs, c'est-a-
dire répondant & au moins une des conditions suivantes ;

O Diminution de l'activité de la maladie pendant les 6 premiers mois de traitement, et maintien de cet. effet. La
diminution de F'activité de la maladie étant définie par ;

- Le bénéficiaire est en rémission clinique, c'est & dire une absence d'activité de la maladie avec une dose
guotidienne de corticostéroides systémiques inférieure ou égale a 4 mg ou plus déquivalent
méthylprednisolone pendant au moins 3 mois.

ETiOU

- Une diminution cliniquement significative des rechutes de Ia maladie pendant les 6 premiers mois de
traitement, et maintien de cet effet.

[0 Diminution de la dose du traitement de fond pendant les 6 premiers mois de- traitement avec maintien, voire
amélioration de la qualité de vie, et maintien de cet effet.

J'atteste que ce bénéficiaire est un répondeaur, ainsi qu'il ressort des éléments suivants :

Au moment de Finstauration de fa Au moment de la demande de
spécialité & base de benratizumab profongation
Corticoides systémiques
Médicament | e ] e s
Dose (Mgf) | e i
Date e v
Depuis
dend
Immunosuppresseurs
Médicament | it e
Dose (Mgf) i e,
Date Lo
Depuis
N
Autre: ..o
Dosefj ST P PSP T FETOTOPRrN
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Date PR SN SO wevmendiid e

Durant fes 12 mois précédant Durant les 12 derniers mois (6
linstauration de la spécialité a base mois pour le premier
de benralizumab renocuvellement) de fraiternent
avec la spécialité a hase de
benrafizumab

Nombres de rechutes* de la
maladie

* La rechute de la -granulomatose éosinophilique avec polyangéite est définie par  vascularife active, symptémes d'asthme actif ou
aggravation de l'asthme, maladie active du nez ou des sinus entrainant soit une augmentation de /a dose de carticostérofdes systémique
supérieure & 3,2 mg de methylprednisolone (ou 4 my de prednisolone) par jour, Finitiation d'un traitement immunosuppresseur ou une
augmentation de la dose dimmunosuppresseurs, ou une hospitalisation.

Je sollicite dés lors pour ce bénéficiaire le remboursement de cefte spécialité pour une durée maximale de 12 mois,
correspondant & un maximum de 13 conditionnements, pour les bénéficiaires 4gés de 18 ans et plus, pour une posolagie de
30 mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours.

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

PO LT LSttt | nom
0 T I I I A I O A L1010
0 I I T Y O I o (7. Y

LUd7s LT | date)

(cachet) (signature du médecin)

Bijflage A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van benralizumab (§ 13400000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) voor de behandeling van eosinofiele granulomatose met
pelyangiitis (EGPA).

| - Idenfificatie van de rechthebbends (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1L.) :

LIttt ittt tELt | maam
LET Ittt bbbt b 11 (voornaam)
CLL LIttt el L1 | (eansluitingsnummer)

Il- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in pneumologie, reumatologie of interne genegskunde die ervaring
heeft met de behandeling van vasculitis voor rechthebbenden van 18 jaar of ouder :

O Het betreft een eerste aanvraag ;

Ik, ondergetekende -

U Arts-specialist in pneumologie.
{1 Ars-specialist in reumatologie of interne. geneaskunde en die ervaring heeft met de behandeling van vasculitis voor
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rechthebbenden van 18 jaar of ouder,

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de veorwaarden van punt a} van § 13400000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

1. De rechthebbende is ten minste 18 jaar oud.
2. De rechthebbende voldoet aan de criteria voor de definitie van eosinofiele granulomatose met polyangiitis :

* Aanwezigheid van astma of voorgeschiedenis van astma.

+ In de anamnese een ecsincfielgehalte in het bloed hebben van ten minste 10% van het totaal aantal witte
bloedcellen enfof 1000 eosinofielen/ul.

e« Voldoen aan ten minste twee van de volgende criteria, die niet anders te verklaren zijn dan door de
hypereosinofilie :

o Histopathologisch bewijs van eosinofiele vasculitis; of eosinofiele perivasculaire infiltratie, of eosincfiele
granuloematetize ontsteking.

o Neuropathie.

o Pulmonale infiltraien.

o Chronische rhinosinusopathie met of zonder polyposis.

o Onverklaarbare cardiomyopathie.

o Glomerulonefritis.

o Alveolaire bloeding.

r1 Palpabele purpura.

v Aanwezigheid van anti-neutrofiele cytoplasmatische antilichamen (ANCA}).

3. De rechthebbende heeft een geschiedenis van refractaire ziekte of herval van de ziekte gedefinieerd door aan ten
minste één van de volgende voorwaarden te voidosn :

o ‘Corticosteroidafhankelijk zijn. Een corticosteroidathankelijke rechthebbende is een rechthebbende wiens
ziekte gedurende ten minste 3 maanden niet onder controle is geweest met een dagelijkse dosis van 4 mg of
meer methylprednisolon equivalent, of die gedurende ten minste 3 maanden een dagelijkse dosis van 4 mg of
meer methylprednisolon equivaient nodig heeft gehad om in remissie te blijven (voor een volwassen
rechthebbende).

o Gedurende de laatste 12 maanden ten minste één terugval van de ziekte hebben gehad ondanks
achtergrondtherapie. De recidief van eosinofisle granulomatose met polyangiitis wordt gedefinicerd als
vasculitis en/of respiratoire manifestaties {astma, ernstige sinusitis) die leidt tot ofwel verhoging van de dosis
systemische corticosteroiden tot meer dan 3,2 mg methylprednisolon {of 4 mg prednisclon) per dag, aanvang
van immunosuppressieve therapie of verhoging van de dosis immunosuppressieve therapie, of
ziegkenhuisopnarme.

o Een bewezen contra-indicatie of intolerantie voor systemische corticosteroiden hebben en/of een
achtergrondbehandeling nodig hebben, voor de ziektecontrole, die gepaard gaat met onaanvaardbare toxiciteit
volgens de behandelende specialist.

Ik verklaar dat ik bewijs heb dat aan de criteria betreffende de etnst van eosinofiele granulomatose met polyangiitis is voldaan
hij de betrokken rechthebbende vodr de aanvang van de behandeling.

[1 Het betreft een eerste aanvraag voor een rechthebhende 18 jaar of ouder die al met deze specialiteit werd
behandeld in het kader van een klinische studie of reeds behandeld werd met een monoclonaal antilichaam
waarvoor een overschakeling naar benralizumab overwogen wordt.

Ik, ondergetekende, arts-specialist :

0 Ants-specialist in pneumclogie.
01 Arts-spectalist in reumatologie of interne geneeskunde en die ervaring heeft met de behandeling van vasculitis voor
rechthebbenden van 18 jaar of ouder.

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van punt a'} van § 13400000 van
hoofdstuk IV van de liist gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 en bevestig dat het een eerste aanvraag betreft voor
vergoeding van een behandsling met de specialiteit op basis van benralizumab.

Daarenboven, verbind ik mij erffoe het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de gedocumenteerde
situatie op het moment van de inititle aanvraag bevond ter beschikking te houden van de adviserend-arts.
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Ik vraag dus voor deze rechthebbende de. vergoeding van deze specialiteit voor een periode van maximaal 6 maanden,
overeenstemmend met maximaal 7 verpakkingen voor een rechthebbende 18 jaar of ouder, voor een toediening van 30 mg
subcutaanom de 28 dagen.

Ill - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierhoven vermeld :

(T I I O O O A -2
2 T I T2 B )
- i Lh-LEd-L ] | Rrizive?)

LOds L0 b 1] datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

Bijlage B : Model van het formulier voor-een aanvraag tot verlenging

Formuller voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
benralizumab (§13400000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) voor de behandeling van
eosinofiele granuiomatose met polyangiitis (EGPA).

| - ldentificatie van de rechthebhende {naam_ voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

LI L Lt btl ] maam)
S I A I A (1,20
LLL O T b TP b Tl ] ] | (eanslitingsnummer)

II- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in pneumologie, reumatologie of interne geneeskunde en die ervaring
heeft met de behandeling van vasculitis voor rechthebhenden van 18 jaar of ouder :

Ik, ondergetekende :

O Aris-specialist in pneumologie.

{1 Arts-specialist in reumatologie of interne geneeskunde en die ervaring heeft met de behandeling van vasculitis voor:
rechthebbenden van 18 jaar of ouder.

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van § 13400000 van hoofdstuk 1V van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018

1. De rechthebbende is ten minste 18 jaar oud.
2. De rechthebbende heeft reeds gedurende ten minste 6 maanden een vergoeding gekregen voor de behandeling
met deze specialiteit voor de behandeling van eosinofiele granulomatose met polyangiitis.

De behandeling met deze specialiteit mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden die aan ten minste één van de
volgende voorwaarden voldoen :

O Afname van de Ziekteactiviteit tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling en het behoud van dit effact.
Afname van de ziekteactiviteit wordt gedefinieerd als :

- In klinische remissie zijn, d.w.z. geen ziekteactiviteit met een dagelijkse dosis systemische corticosteroiden lager
dan of gelijk aan 4 mg of meer methylprednisolon equivalent gedurende ten minste 3 maanden.

EN/OF

- Klinisch significante vermindering hebben van ziekte opflakkeringen/terugval gedurende de eerste 6 maandenvan
de behandeling, en behoud van dit effect.

0 Verlaging van de dosis van de achtergrondbehandeling tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling met
behoud of zelfs verbetering van de levenskwaliteit, en behoud van dit effect.
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Ik bevestig dat de rechthebbende een respender is, en dat de volgende elementen voorkomen :

Op het moment van het opstarten

Op het moment van de vraag tof

van de behandsling met de verlenging
specialiteit op basis van
benralizumab
Systemische corticoiden
Geneesmiddel | e ] e e
Dosis (mg/d)
Daturi ke ek d
Sinds:
o

Geneesmiddel
Dosis (mg/d)
Datum

Immunosuppressieve therapie

T ANder e

Dosis/d
Datum

Tiidens de 12 maanden
voorafgaand aan het opstarfen van
de behandeling met de specialifeit

op basis van beénralizumab

Tiidens de 12 maanden (6 voor
de eersfe verlenging) van de
behandeling met de specialiteit op
basis van benralizumab

Aantal terugval”® van de ziekte

* Terugval van eosinofiele granulomatose met polyangittis wordf gedefinieerd als: actieve vasculitis, symptomen van actieve astma of
verergering van astma, actieve neus- of sinusziekte die leidt tot ofwel verhoging van de dosis systemische corticosteroiden tot meer dan 3,2
mg methylprednisofon {of 4 mg prednisolon) per dag, asnvang van immunosuppressieve therapie of verhoging van de dosis

immungosuppressieve therapie, of ziekenhuisopname

ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit voor een periode van maximaal 12 maanden,
overeenstemmend met maximaal 13 verpakkingen voor een rechthebbende 18 jaar of ouder, voor een toediening van 30 mg

subcutaan om de 28 dagen.

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

RN RN

PA LA | ] (naam)

I B I T

FLE L T | tvoornaam)

Lo - L d-L -t 31 fRrave)

Ll L]/ | (datum)

(stempel)

(handtekening van de arts}
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dg) Au § 13400000, les spécialités suivantes sont insérées:

dg} In § 13400000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i 1l
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine/ | tegem
‘bulten
bedriff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
FASENRA 30 mg. ASTRAZENECA ATC: RO3DX10
B-342 3678-448 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit1 mL 2420,85 2420,85 8,30 12,50
solution injectable, 30 mg oplossing voor injectie, 30 mg
3678-448 2200,00 2200,00
B-342* 7723-125 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 2339,1100 | 2339,1100
solution injectable, 30 mg oplossing voor injectie, 30 mg
B-342 ** 7723-125 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit T mL 2332,0000 | 2332,0000
solutien Injectable, 30 mg oplossing voor injectie, 30 mg
FASENRA 30 mg ASTRAZENECA ATC: RO3DX10
B-342 A165-619 1 stylo prérempli 1 mL sclution 1 voorgevulde pen 1 mL 2420,85 2420,85 8,30 12,50
injectable, 30 mg oplossing voor injectie, 30 mg
4165-619 2200,00 2200,00
B-342* 7726-387 1 stylo prérempli 1 mL selution 1 voorgevulde pea 1 mL 2339,1100 | 2339,1100
injectable, 30 myg oplossing voor injectie, 30 mg
B-342 ** 7726-987 1 stylo préremplfi 1 mL soluticn 1 veorgevulde pen 1 mL 2332,00C00 | 2332,0000
injectable, 30 mg oplassing voor injectie, 30 mg

dh} Il est inséré un § 13410000rédigé comme suit;
Paragraphe 13410000

a) La spécialité pharmaceutique a base de ribociclib, ingcrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si efle est administrée
en cembinafson avec un inhibiteur de I'aromatase, dans le traitement
adjuvant de bénéficiaires adultes présentant un cancer du sein précoce
positif aux récepteurs hormonaux {(HR#), négatif au récepteur 2 du facteur
de croissance épidermique humain (MER2 négatif), a risque Sleva de
récidive.

l.e risque élevé de récidive est caractérisé par:

- Ou une atteinte tumorals dans au mains 1 ganglion lymphatique
axillaire ipsilatéral,

- Qu pas d’atteinte tumarale des ganglicns lymphatiques axillaires
ipsilatéraux mais ay moins un des critéres suivants :

- Tumeur gui envahit la paroi thoracique et/ou ia peau.
- Taille de la tumeur primaire > ou = 5 cm.

- Taille de |a tumneur primaire > 2 cm et < § cm avac au moins un
des critéres suivants :

- Tumeur de grade histologique 3.
- Tumeur de grade histologique 2, ET

+ Un scare > ou = 20% pour I'indice de proliferation Ki-67.

dh) Er wordt.een § 13410000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13410000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ribociclib, ingeschreven in de
huidige paragraaf, komt in-aanmerking voer vergoading indien ze gebruikt
wordt in combinatie met een aromatase inhibitor voor de adjuvante
behandeling van volwassen rechthebbenden met hormoonreceptor (HR)-
positieve, humane epidermale groeifactorreceptor 2 (HER2)-negatieve
vroege borstkanker met een verhoogd risico op recidief,

Het verhoogd risice op recidief wordt gekenmerkt door ©

- Qf tumorale aantasting van minstens 1 ipsilaterale axillaire
iymfekier.

- Of geen tumorale aantasting van ipsilaterale ax#laire lymfeklieren
maar ten minste één van de volgende criteria ;

~ Een tumor die in de Ruid of borstwand is ingegroeid.
- Een primaire umorgrootie > of = 5 cm.

- Een primaire tumorgrootte > 2 cm en < 5 ¢m met ten minste &én
van de volgende bijkomende criteria ;

- Een primaire tumor met histologische graad 3.
- Een primaira tumor met histologischa graad 2, EN

* Een score > of = 20% voor de proliferatie-biomerker Ki-67.
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= Qu un risque génomique élevé démontré par un test
d'expression génomique.

Le remboursement de |a spécialité pharmaceutique a base de ribociclib
avec des spécialités pharmaceutiques & base d'abemaciclik n'est jamais
autorisé.

a') Mesure transitoire ; Pour les bénéficiaires qui ont déja été traites avec
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité
pharmaceutique avant le 01,07.2025, et qui correspendait aux conditions
figurant au point a) avant le début du traitement, le remboursement de ce
traitement peut étre accardé selon les madalités figurant au peint b) jusqu'a
point &).

b) Le remboursement est seulement accordé si [a spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste en
wvncologie médicale ou possédant une compétence particuliére en
oncologie, qui ast respansable du traifement.

¢) Le nombre de conditionnements remboursabies tiendra compte d'une’
posologie. maximale conformément aux dispositions du Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de Ta spécialité et pendant une période
maximale de 3 ans ¢u jusqu'a arréi du traitement & cause d'une rechute de
la maladie ou de la survenue d'une toxicité inacceptable,

d) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil sur base d'une
demande de remboursement électronique introduite par le médecin-
spécialiste, identifié et authentifié par ia plateforme eHealth, décrit sous b}.

Ainsi, le médecin-spécialiste déclare.:

- Que toutes les conditions reprises aux points a), b) et c) sont
remplies.

- De disposer dans son dossier médical du rapport de la Consultation
Oncologique Muttidisciptinaire (COM) marquant son accord pour (e
traitement avec la spécialité concernée.

- De s'engager & tenir a la dispasition du médecin consell un rapport
médical décrivant chronalogiquement 1'évolution de Faffection du
bénéficiaire et les éléments de preuve établissant que le/la patient(e)
concerné{e} se trouvait bien dans la situation attestée,

- Que T'atteinte ganglionnaire eventuelle est confirmée par une FNAC
{fine needie aspiraticn cytotogy) ou histologie.

- De savoir que la spécialité concernée n'est plus remboursée dés la
survenue d'une toxicité inacceptable,

- De savoir que le remboursement simultané du ribociclib avec
abemaciclib n'est jamais autorisé.

e} Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement 2 fa délivrance de [a spécialité, d'une preuve de
J'accord élecironique.

di) Au § 13410000, les spécialités suivantes sont insérées;

+Of een hoog genomisch risico aangetoond door midde!
van een Gen:Expressie-Profilerings test.

De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van ribociclib met farmaceutische specialiteiten op basis van
abemaciclib is nooit toegelaten.

a’) Overgangsmaatragel : Voor de rechthebbenden die reeds vaor
01.07.2025 werden behandeld met niet vergoedbare verpakkingen van
deze farmaceutische specialiteit en die vodr aanvang van de behandeling

worden aan de veorwaarden vermeld onder punt a} voldeden, kan de

vergoeding van deze behandeling toegekend worden volgens de
medaliteiten zoals vermeld onder punt b) toten met e).

b) De vergoeding kan enkef worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteil wordt voorgeschreven door een arts-specialist in
de medische oncologie of een arts-specialist met een bijzondere
bekwaamheid in de oncologie die verantwoordelijk is voor de behandeling.

¢) Hel aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
posclogie overeenkomstig de bepalingen in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de specialiteit en voor een periode
van maximaal 3 jaar of tot begindiging van de behandeling wegens recidief
van de ziekte of het optreden van onaanvaardbare toxiciteit,

d} De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts op basis van
een elekironische aanvraag ingediend door de via het eHealth platform
geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld ender punt
b).

Aldus verklaart deze arts-specialist :

- Dat alle voorwaarden in punt a}, b) en ¢) vervald zijn.

- In het dossier te beschikken over het verslag van het
multidiscipdinair oncologisch consult (MGC) dat het akkoord voor de
behandeling met de betrokken specialiteit. vermeldt.

- Zicli ertoe te verbinden om een medisch versiag, dat chronologisch
de evolutie van de aandoening van de rechthebbende beschrijft, en
de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens bevastigen, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

- Dat de eventuele aantasting van iymfeklieren bevestigd is door
FNAC (fine neadle aspiration cytelogy) of histologie.

- Te weten dat de betrokken specialiteit niet meer vergeed wordt bij
het optreden van onaanvaardbare toxiciteit.

- Te weten dat de gelijxtijdige vergoeding van ribociciib met
abemaciclib nooit wordt toegestaan.

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken zigkenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het.
elektronisch akkoord.

di} In § 13410000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

Obs Prix Base | I
Opm Prijs de
remb
ex-~ Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijff 1 ex-
usine /
buiten
badrijf
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KISQAL! 200 mg

NOVARTIS PHARMA

ATC: LO1EF02

7722-986 21 compgrimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 700,33 548,57

mg mg
Fa-23* 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde taklet, 200 my 35,8886 | 28,0281
Fa-z23* 7722986 1 comprimé pellicul&, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,3500 | 27,8895

dj) It est inséré un § 13420000rédigé comme suit:
Paragraphe 13420000

a) La spacialité pharmaceutique & base d'olaparib, inscrite dans le présent
paragraphe, fait 'objet d'un remboursement si elle est utilisée en
combinaison avec le durvalumab pourle traitement d'entretien des
bénéficiaires adultes atteintes d'un cancer de I'endométre avancé ou
récurrent qui présente-une tumeur sans déficience du systéme MMR
{pMMR)}, et dont la maladie n'a pas pragressé durant la premiére ligne de
traitement avec le durvalumab en association avec carboplatine et
paclitaxel.

a') Mesure transitoire | Pour les bénéficiaires qui ont déja été traités avec
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité
pharmaceutique dans le cadre d'un Medical Need Program avant (e
01.07.2025 et qui correspondaient aux conditions figurant au point a} avant
le début du traitement, le remboursement de ce traitement peut &tre
accordé selon les modalités figurant au point g) . Cette mesure transitoire
est d'application pour une période de 6 mais, ¢’est-a-dire jusqu'au
31.12.2025.

b} Le remboursement est accordé torsque la spécialite concernée a été
prescrite par un médecin spécialiste en oncologie médicale ou un médecin
spécialisie possédant une qualification particuligre en oncologis,
responsable du traitement.

¢) Ce traitement n'est remboursé que s’il & &té approuvé lors d'une
consultation oncelogique mullidisciplinaire (COM}, dont (e médecin
spécialiste ,décrit au point b) conserve le rapport dans son dossier,

d} Le nambre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 600 mg par jour.

€) Le médecin spécialiste décrit sous point b) s’engage & effectuer une
évaluation clinique pandant e traitement avec cette spécialité par imagerie
medicale appropriée si nécessaire et-sait que le remboursement sera arrété
en cas de récidive de la maladie ou de toxicité inacceptable en conformité
avec les modalités mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du
Preduit (RGP).

f) Le spécialiste s'engage & participer & I'enregistrement et & la coliecte des
données codées sur I'évoltition de ce bénéficiaire traité avec le médicament
a base d'olaparib, le jour ol un tef registre existera.

g} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
rembaursement électronique introduite par le médecin spécialiste
prescripteur, identifié et authentifié par la plateferme eHealth, déerit au
peint b), qui ainsi :

- Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ou a') sont
remplies.

- §'engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve rejatives & la situation du bénéficiaire (un rapport médical
décrivaat chrenologiquement Pévolution de I'affection (y compris les
résultats des imageries médicales et les résultals des examens
anatome-pathologigues) ainsi que la date a laquelle fa COM a eu lieu).

- Atteste que le nombre de conditicnnements remboursakbles tient
compte d’'une posolagie maximale de 600 mg par jour.

dj) Er wordt een § 13420000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13420000

a) De farmaceutische spedcialiteit op basis van olaparib, ingeschreven in de
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt in combinatie met durvalumab veor de anderhoudsbehandeling van
volwassen rechthebbenden met primair gevorderd of recidiverand
‘mismatch repair-proficiént (pMMR) endometrivmcarcinoom, bij wie geen
ziekteprogressie optrad bii eerstelijnsbehandeling met durvalumab in
combinatie met carboplatine en paclitaxel.

a') Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds véér
01.07.2025 werden behandeid met niet-vergoede verpakkingen van deze
farmaceutische specialiteit in het kader van een Medical Need Program en
die vadr aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder
punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd
worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt g). Deze
overgangsmaatregel geldt voor een periode van 6 mzanden, d.w.z. tot
31.12.2025.

b) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voergeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie of een
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie, die
verantwaordelijk is voor de behandeling.

¢) Deze behandeling is slechts vergoed als die goedgekeurd werd door het
multidisciplinair dncolegisch consult (MOC); waarvan het rapport door de

‘aris-specialist {(vermeld onder punt b) wordt bijgehcuden in het dossier,

d} Het aantal vergoedbare verpakkingen zai rekening houden met een
maximale pasologie van 600 mg per dag.

e) De arts-specialist vermeld endar punt b) verbindt zich er toe om een
klinische evaluatie uit te voeren tijdens de behandeling met deze
specialiteit door middel van gepaste medische beeldvorming indien nodig
en weet dat de vergoeding wordt stopgezet bij ziekteherval of
onaanvaardbare toxiciteit in overeenstemming met de modaliteiten die in de
Samenvatling van de Kenmerken van het Product (SKP) zijn vermeld,

f} De aris-specialist verbindt zich ertoe om mee te werken aan de registratie
en het verzamelen van de gecodeerda gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met de tarmaceutische specialiteit op
basis van olaparib, de dag dat een dergelijk register zal hestaan.

g} De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elekironische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende aris-specialist vermeld onder punt b),
die daardoer verkiaart :

- Dat alle voorwaarden vermeld in punt a) of a') zijn vervuld.

- Zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de situatie
van de rechthebbende {medisch rapport dat chronalogisch de evolutie
van de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de medische
beeldvorming en de resultaten van de anatoom-pathologische
onderzoeken) en de datum waarop het MOC heeft plaatsgevonden) ter
beschikking te houden van de adviserend-aris.

- Dat het aantal vergoadbare verpakkingen rekening houdt met een
maximale aanbevolen posciogie van 600 mg per dag.
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h} Le remboursement n'est-accordé que sl le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement 2 fa délivrance de cetie spécialité,

d'une preuve da l'accord électraniqus.

dk) Au § 13420000, les spécialités suivantes sont insérées:

h) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vocraleer deze specialiteit vierstrekt wordt, beschikt
over een bewijs van het elekironisch akkocord.

dk) In § 13420000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Cade Conditicnnements Verpakkingen Obs Prix Base | EH
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
badriff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
LYNPARZA 100 mg ASTRAZENECA ATC: LO1IXKE1
T727-274 112 comprimés peiliculés, 100 112 filmomhulde fabletten, 100 4930,00 | 45880,00
mg mg
A28 T727-274 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmemhulde tablet, 100 mg 47,1956 | 47,1956
A28 J727-274 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 47,1321 | 47,1321
LYNPARZA 150 mg ASTRAZENECA ATC: LOTXKO
7727-266 112 comprimés pellicuiés, 150 112 filmomhulde tabietten, 150 4980,00 | 4980,00
myg mg
A-28* 1727-266 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg T 47,4956 | 47,1956
A28 * 7727-266 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg 47,1321 | 47,1321

4° au chapitre 1V-Bis :

a) les points suivamts sont insérés:

4° in hoofdstuk IV-bis :

a) de volgende punten worden toegevoegd :

48° La spécialité pharmaceutique a base de  48° De fammaceutische specialiteit op basis
clofazimine fait Tobjet d'un van clofazimine komt in aanmerking voor
remboursement chez des bénéficiaires vergoeding voor rechthebbenden die
qui présentent une infection & liden aan een infectic met een niet-
mycobactérie non-tuberculeuse et qui ne tuberculeuze mycobacterie en die nietin
sont pas éeligibles au fraitement par des aanmerking komen voor behandeling
médicaments de premiére ligne, en met eersteliinsmiddelen, dit vanwege
raison d'une toxicité, d'une intolérance toxiciteit, intolerantie of resistentie tegen
ou d'une résistance & ces médicaments deze eerstelijnsgeneesmiddelen.
de premiére ligne.
Ce traitement n'est remboursé que s'il a Deze behandeling is slechts
été préalablement approuvé lors d'une vergoedbaar als die vooraf goedgekeurd
consultation multidisciplinaire en werd door een  multidisciplinair
infectiologie, dont le médecin spécialiste infectiologisch overleg, waarvan het
demandeur conserve le rapport dans le rapport door de aanvragende arts-
dossier. specialist wordt bijgehouden in het
dossier.

Categ. Code Benaming Eenheden beoogd sub 1-2°

Catég. Code Dénomination Unités visées sous 1-2°

CLOFAZIMINE (ATC : JO4BAOT)
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B-391* 7746-274 br. caps. 1x 50 mg

per

B-381** | 7746-274 pr. caps. 1 x50 mg

par 100 caps

B-381 * 7746-282 pr. caps. 1 x 100 myg

per

B-391* | 7746-282 pr. caps. 1x 100 mg

par 100 caps

4g9° La spécialité pharmaceutique 4 base 49°

-d'imipénem et cilastatine fait i'objet d'un
remboursement chez des bénéficiaires
qui  présentent une infection &
mycobactérie non-tuberculeuse pour
laquelle fe traitement & Vimipénem est
recommande selon les directives
internationales.

Ce traitement n'est remboursé que s'il a
été préalablement approuvé lors d'une
consultation  mulfidisciplinaire  en
infectiologie, dont le médecin spécialiste
demandeur conserve le rapport dans le

De farmaceutische specialiteit op basis
van imipenem en cilastatin komt in
aanmerking voor vergoeding wvoor
rechthebbenden die lijden aan een
infectie met een niet-tuberculeuze
mycobacterie waarbij volgens
internationale  richtliinen  imipenem
behandeling geadviseerd wordt.

Deze behandeling is slechts
vergeedbaar als die veoraf goedgekeurd
werd door een  multidisciplinair
infectiologisch overleg, waarvan het
rapport door de aanvragende arts-

dossier. specialist wordt bijgehouden in het
dossier.
Categ. Code Benarming Eenheden beoogd sub 1-2°
Catég. Code Dénomination Unités visées sous 1-2°

IMIPENEM/CILASTATINE (ATC : JO1DH51)

B-392~ 7746-290 fi. inj. & 500mg/500mg

per

B-392 ** | 7746-290 fl. inj. 2 500mg/500mg

Par 1 flacon injectable

b) le point 41° est supprimé (TREOQSULFAN})

b} de punt 41° word geschrapt (TREOSULFAN)

5° au chapitre VIli ; 5° in hoofdstulk VIII
a) Au § 30108, les spécialités suivantes sont insérées: a) In § 30108, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aznvrager)

Cat. Code Conditionnemenis Verpakkingen QObs Prix Base 1 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
.usine /| tegem
buiten
bodriif | ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB EG 100 mg EG {voir aussi chapitre; IV / zie ook ATC: LD1EADY
hoofdstuk: 1V)
A-B5 4947-073 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmemhulde tabletten, 100 G 884,63 884,63 0.00 0,00
mg mg
4947-073 797,72 797,72
A-85* T743-990 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 filmombhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-BE 7743-990 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 filmemhulde tablet, 700 mg G 7.0485 7,0465
A-G5 " 7743-990 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.,3260 | 7,3280 | 0,0000 | 0,0000
IMATINIB EG 400 mg EG (voir aussi chapitre: 1V / zie ook ATC: LO1EAMH

hovfdstuk: IV)
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A-B5 4847-081 30 comprimés peiliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 866,23 866,23 0,00 0,00
4947-081 780,93 780,93
A-B5* 7746-001 1 comprimé péliculé, 400'mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 7746-001 1 eomprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 " 7746-001 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmemhutde tablet, 400 mg G 28,6907 | 28,6907 0,0000 0,0000
b) Au § 30208, les spécialités suivantes sont insérées: b) In § 30208, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base I I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriff ] ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB EG 100 mg EG (voir aussi chapitre: 1V / zie ook ATC: LOJEAD1
hoofdstuk: V)
A-65 4947-072 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmemhulde takletten, 100 G 884,83 884,63 0,00 0,00
mg mg
4947-073 797,72 797,72
A-B5* 7743-950 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-G5 ** 7743-990 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 filmomhulde tabiet, 160 mg 7.0485 7.0485
A-G5 7743-990 1 comprimé pélicuté, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.,3260 7.3260 0,0000 0,0000
IMATINIB EG 400 mg EG (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LO1EAD1
hoofdstuk: V)
A-65 4847-081 3G comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg | G 866,23 866,23 0,00 0,00
4947-081 780,82 780,83
A-65.* 7746-001 1 comprimé pélicuté, 400 mg 1 filmemhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5* 7746-001 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *™* 7746-001 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6907 | 28,6907 0,600 ©,0000

c) Au § 30308, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

¢) In § 30308, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Conditicnnemeants

Verpakkingen

Obs
Opm

Prix
Prijs

ex-
usine /
buiten

bedrijf

Base
de
remb
Basis v
tegem

ex-
usine /
buiten
bedrijf

IMATINIB EG 100 mg

EG

{voir aussi chapitre: IV / zie ook
hoofdsiuk: V)

ATC: LO1EAO1
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A-65

A-G5*
AB5 **
A-SS i

4947-073

4947-073
7743-890
T743-990
7743-990

120 comprimés palliculés, 100
mg

1 comprimé péliculé, 100 mg
1 comprimé péliculé, 100 mg

1 comprimé péliculé, 100 myg

120 filmomhulde tabletten, 100
mg

1 filmamhulde tablet, 100 mg
1 filmomhulde tablet, 100 mg
1 filmomhulde tablet, 100 mg

G
G

884,63

797,72
7.1058
7,0485
7.3260

884,63

797,72
7,1058
7.0465
7,3260

0,00

0,0000

0,00

0,0000

IMATINIB EG 400 mg

EG

{voir aussi chapitre: |V / zie ook
hoofdstuk; 1V)

ATC: LO1EAQ1

A-B5

A-B5*
A-G5 **
A_Bs ki

4947-081
4947-081
7746-001
T748-001
7746-001

30 comprimés pelliculés, 400 mg

1 comprimé péliculé, 400 mg
1 comprimé péliculé, 400 mg

1 comprimé péliculé, 400 mg

30 filmomhulde tableften, 400 mg

1 filmomhuide tablet, 400 mg
1 filmomhulde tablet, 400 mg
1 filmomhutde taklet, 400 mg

G

o

866,23
780,93
27,8300
27,5930
28,8907

866,23
780,93
27,8300
27,5830
28,6907

0,00

0,6000

0,00

0,0000

d) Au § 30408, les spécialités suivantes sont insérées:

d) In § 30408, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex~ Basis.v
usine/ | tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine /
buiten
bedrijf

[MATINIB EG 100 mg

EG

{voir aussi chapitre: IV / zie ook
hoofdstuk: [V)

ATC: LOTEAD

A-B5 4947-073 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tabletten, 100 G 884,63 | 884,63 0,00 0,00
myg mg

4947-073 787,72 | 797,72

A-B5* 7743-990 1 eemprimé péliculé, 100 mg 1 filmemhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058

A-B5 ** 7743-990 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,0485 7.0485

A-B5 ** 7743-990 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 filmomhutde tablet; 100 mg G 7.3280 7.3260 ¢,0000 (,0000

IMATINIB EG 400 mg EG (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LOTEADT

hoofdstuk: IV}

A-B5 4947-081 30 comprirnés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400mg | G BBE6,23 866,23 0,00 0,00
4947-081 780,93 780,93

A-B5* 7745-001 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300

A-BS ** 7746-001 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930

A-B5 7746-001 1 comprimé péliculd, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6907 | 28,6907 | 0,0000 | 0,0000

e) Au § 30508, |es spécialités suivanies sont insérées:;

ingevoegd:

e) In § 30508, worden de volgende specialiteiten

Ifénnminatiun { Benaming {Demandeur/Aanvrager)
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Cat. Code

Conditionnements

Verpakkingen Obs Prix Base
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijif | ex-
usine /
bulten
bedriff

IMATINIB EG-10C mg

EG

{voir aussi chapitre: IV / zie ook
hoofdstuk: [V)

ATC: LOTEADT

A-B5 4947-073 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tabletten, 100 G 884,63 884,63 0,00 G,00
mg mg

4947.073 797,72 797,72

A-B5* 7743-990 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 filmom¥ulde tablet, 100 mg G 7,1088 7,1058

A-B5 ** 7743-930 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.0465 7,0465

A-BG " 7743-990 1 cemprimé péliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,3260 7,3260 0,0000 0,0000

IMATINIB EG 400 mg EG (voir aussi chapitre: |V / zie ook ATC: LO1EAD1

hoofdstuk: IV}

A-65 4947-081 30 comprimés peliicuiés, 400 tng 30 filmomhulde tabletten, 400mg | G 886,23 866,23 a,00 0,00
4947-081 780,93 | 780,92

A-B5 " 7746-001 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhulde fablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300

A-B5 ** 7748-001 1 comprime péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 myg G 27,5930 | 27,5930

A-B5 ** 7746-001 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6907 | 28,6907 0,0000 | 0,0000

f} Au § 30608, les spécialités suivantes sont insérées:

f) In § 30608, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demandsur/Aanvrager)

Cat. Code

Conditionnements

Verpakkingen QObs Prix Base
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / § tegem
buiten
bedrijf |} ex-
usine /
buiten
bedrijf

IMATINIB EG 100 mg

EG

(voir aussi chapitre: IV / zie cok
hoofdstuk: V)

ATC: LO1EAD1

A-B85 4947-073 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tabletten, 100 G 884,63 884,63 C,00 0,00
mg mg

4947-073 797,72 | 797,72

A-65 * 7743-990 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058

A-B5 ™" 7743-890 1 comprimé pélicuté, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.0485 | 7,0465

A-B5 "+ 7743.990 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 fitmomhulde tablet, 100 mg G 7.3260 | 7,3280 0,0000 0,0000

IMATINIB EG 400 mg EG {voir aussi chapitre: 1V / zie ook ATC: LO1EAO1

hoofdstuk: IV}

A-65 4947-081 30 comprimés pelliculés, 400 mg. | 30 filmomhulde tabletten, 400mg | G 866,23 866,23 0,00 0,00
4947-081 780,93 780,93

A-B5* 7746-001 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet,_ 400 mg G 27,8300 | 27,8300
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A-BH **
A'BS kA

7746-001
7748-001

1 comprimé péliculé, 400 mg

1 comprimé péliculé, 400 mg

1 filmomhulde tablet, 400 mo
1 filmomhulde tablet, 400 mg

G
G

27,5930
28,6907

27,5930
28,6907

0,0000 | 0,0000

g) Au § 30708, les spécialités suivantes sont insérées;

g) In § 30708, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Canditiennements Verpakkingen QObs Prix Base | I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
hedriff

IMATINIB EG 100 mg

EG

(voir aussi chapitre: IV / zie cok
hoofdstuk: 1V}

ATC: LO1EAD1

A-65

A-65
A-B5 **
A-B5

4947-073

4947-073
7743-390
7743-890
7743-990

120 comprimés pelliculés, 100
mg

1 comprimé péliculé, 100 mg
1 comprimeé péliculé, 100 mg

1 comprimé péliculé, 100 mg

120 filmomhulde tabletten, 100
mg

1 filmemhulde tablet, 100 mg
1 filmomhulde tablet, 100 mg
1 filmombhulde tablet, 100 mg

G

G
G

884,63

797,72
7.1058
7.0465
7,3260

884,63

797,72
7,1058
7,0465
7,3260

0,00

,0000 40,0000

0,00

IMATINIB EG 400 mg

EG

{voir aussi chapitre: IV [ zie ock
hoofdstuk: IV}

ATC: LOTEAD1

A-BS

A-B5*
A-B5 ™
A_es ek

4947-081
4947-087
7746-001
7746-001
7746-001

30 comprimés pelliculés, 460 mg

1 comprimé péliculé, 400 mg
1 comprimé péliculé, 400 mg

1 comprimé péliculé, 400 mg

30 filmomhulde tabletten, 400 mg

1 filtmomhuide tablet, 400.mg
1 filmomhulde tablet, 400 mg
1 filmomhulde tablet, 400 mg

G

866,23
780,93
27,8300
27,5930
28,6307

866,23

780,93
27,8300
27,5930
28,6907

0,00

0,0000 | 0,0000

0,00

h}) Au § 30808, les spécialités suivantes sont insérées:

h) In § 30808, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénominatian / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedriff | ex-
usine /
buiten
bedrijf

IMATINIB EG 100 mg

EG

(voir aussi chapit

hoofdstuk: V)

re: IV 7 zie ook

ATC: LOTEAO1

A-B5

A-B5*

4947-073

4947-073
7743-990

120 comprimés pelliculés, 100
myg

1 comprimé péliculé, 100 mg

120 filmemhulde tabletten, 100
mg

1 filmomhulde tablet, 100 mg

G

884,63

797,72
7,1058

884,63

797,72
7,1058

0,00

0,00
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A-GE ™" 7743-880
A-B5 ** 7743-990

1 comprimé péliculé, 100 mg

1 camprimé péliculé, 100 mg

1 filmomhuide tablet, 100 mg G 7.0465 7.,0465
1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.3260 7,3280

0,0000

0,0000

IMATINIB EG 400 mg

EG

(voir aussi chapitre: IV / zie agk
hoofdstuk: 1V}

ATC: LOTEADY

A-B5 4947-081

4347-081
A-65* 7748-001
A-B5 ™ 7746-001

A-E5 7748-001

30 comprimés pelliculés, 40C mg

1 comprimé péliculé, 400 mg
1 comprimée pélicuté, 400 mg

1 comprimé péliculé, 400 mg

30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 865,23 266,23
780,93 780,93

1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
1 fitmomhulde tabiet, 400 mg G 27,5830 | 27,5930
1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,8907 | 28,6907

0,00

0,0000

0,00

0,0000

1) Au § 30908, les spécialités suivantes sont insérées:

i} In § 30808, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat, Code

Conditionnements

Verpakkingen Obs Prix Base
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf

IMATINIB EG 100 mg EG (voir aussi chapitre: IV f zie ook ATC: LOTEADT
hoofdstuk: IV)
AB5 4947-073 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomkhulde tabletten, 100 G 884,63 884,63 0,00 0,00
mg mg
4947-073 797,72 | 797,72
A-B5* 7743-990 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 filmombwulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058
A5 7743-990 1 comprimé pélicuté, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.0465 7,0465
A-B5 *** 7743-980 1 comprimé péliculé, 100 my 1 filmomhulde fablst, 100 my G 7,3260 7,3260 0,0000Q 0,0000
IMATINIB EG 400 mg EG (voir aussi chapitre: IV / zi¢ ook ATC: LOTEAD1]
hoofdstuk: V)
A-B5 4547-081 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmemhulde tabletten, 400 mg G 866,23 868,23 0,00 0,00
4947-081 780,83 780,93
A-BS5 * 7746-001 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhuide tablet, 400 mg G 27,8300 § 27,8300
A-B5** 7746-001 1 cemprimé péiiculé, 400 mg i-filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7746-001 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6907 | 28,6907 ©,0000 0,0000

jY Au § 31008, les spécialités suivantes sont insérees:

j) In § 31008, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Coda

Conditionnemenis

Verpakkingen Obs Prix Base
Qpm Prijs de

remb

ex- Basis v

usine / || tegem

buiten

bedrijff { ex-
usine /
buiten
bedriif
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IMATINIB EG 100 mg

EG

{voir aussi chapitra: IV / zie ook
hoofdstuk: IV}

ATG: LOAEAMM

A-65

A-85*
A-B5**
A_GS'*!*

4947-073

4947-073
7743-990
7743-990
7743-990

120 comprimés pelliculés, 100
mg

1 comprimé péliculé, 100 mg
1 comprimé péliculg, 160 mg

1 comprimé péliculé, 100 mg

120 filmomhulde tabletten, 100
mg

1 filmemhulde tablet, 100 mg
1 filmomhulde tablet, 100 mg
1 filmemhulde tablet, 100 mg

G

G
G

884,63

797,72
7,1058
7,0465
7,3260

884,63

797,72
7,1058
7,0485
7,3260

c,00

0,0000

0,0000

IMATINIB EG 400 mg

EG

{voir aussi chapitre; IV / zie ook
hoofdstuk: 1V}

ATC: LO1EADT

A=65

A-B5 "
A-B5.™
A“es Ll

4947-081
4947-081
7746-001
7746-001
7746-001

30 comprimés pelticulés, 400 mg

1 comprimé péliculé, 400 mg
1 comprimé péliculé, 400 mg

1 comprimé péliculé, 400 mg

30 filmomhulde tabletten, 400 mg

4 filmormhulde tablst, 400 mg
1 filmomhulde tabiet, 400 mg
1 fitmomhulde tablet, 400 mg

G

866,23
780,93
27,8300
27,5930
28,6907

866,23
780,93
27,8300
27,5930
28,6907

0,00

0,0000

0,00

0,0000

k} Au § 31108, les spécialités suivantes sont insérées:

k) In § 31108, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Condifionnements Verpakkingen Qbs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf |} ex-
usine /
buiten
bedrijf

IMATINIB EG 100 mg

EG

{voir aussi chapitre: IV / zie ook
hoofdstuk; IV}

ATC: LOTEAD

AB5 4947-073 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tabtetien, 100 G 884,63 884,63 0,00 0,00
mg mg

4947-073 797,72 797,72

A-65* 7743-990 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.1058 7.,1058

A-65** 7743-980 1 comprimé péliculé, 100 mg 1 filmombhulde tablet, 100 mg G 7,0465 7.0485

A-G5 * 7743-990 1 comprime péliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 myg G 7,3260 7,3260 0,0000 23,0000

IMATINIB EG 400 mg EG {voir aussi chapitre: 1V 7 zie aok ATG: LO1EAQT

hoofdstuk: 1V}

A-65 4947-081 30 comprimés pelliculés, 400 mg | 30 filmomhulde tabletten, 400mg | G 866,23 866,23 0,00 0,00
4947-081 780,93 780,93

A-65* 7746-001 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmemhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300

A-B5* 7746-001 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930

A-B5 7746-001 1 comprimé pélicuté, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6807 | 28,6907 0,0000 0,0000

Art. 2. A Fannexe Il du méme arrété, tel quelle a été
modifiée a4 ce jour, sont apportées les modifications

suivantes :

Art. 2. In bijtage If bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

184




Le point VII.1.35 est inséré, rédigé comme suit © «
Clofazimine pour e traitement d'une infection & mycobactérie
non-tuberculeuse : B-391 »,

Le point VIL1.36 est inséré, rédigé comme suit :
wAssociation d'un carbapénéme avec un inhibiteur de la
déhydropeptidase pour le traitement dune infection a
mycobactérie non-tuberculeuse: B-392. ».

Le point VIL.9.1 est modifié, rédigé comme suit : « Les
vaccins seuls ou associés contre la cogueluche, la diphtérie,
la fievre thyphoide, I'Haemophilus influenzae type b,
I'hépatite B, ies oreillons, les pneumocoques, la rage, la
rougeole, 1a rubéole, le tétanos, Ia varicelle et vaccins contre
linfluenza. : B-201. ».

Art.3. — A l'annexe IV du méme arrété, telle qu'elle a été
modifiée 4 ce jour, les codes ATC libellés comme suit sont
ajoutés :

LO1EJQ4 - MOMELOTINIB

LO1EX19 - RIPRETINIB

Art. 4. — Le présent arrété produit ses effets le 1% juillat
2025,

Brussel,

g

Fr.ank AND

Het punt VI, 1.35 wordt toegevoegd, iuidende: « Clofazimine
voor de behandeling van een ‘infectie met een nigf-
tuberculeuze mycobacterie : B-381 ».

Het punt VII.1.36 wordt toegevoegd, luidende: « Combinatie
van een carbapenem met een dehydropeptidaseremmer
voor de behandeling van esn infectie met een niet-
tuberculeuze mycobacterie : B-392, ».

Het punt VIL9.1. wordt gewijzigd, luidende : « Vaccins,
alleen of onderling geassocieerd, tegen kinkhoest, difterie,
tyfuskoarts, Haemophilus influenzae type b, hepatitis B, bof,
pneumokokken, rabies, mazelen, rubeola, tetanus,
waterpokken en influenza vaccins. : B-201, ».

Art. 3. - In bijlage IV bij hetzelide besluit, zoals ot op heden
gewijzigd, waorden de als volgt opgestelde ATC codes
toegevoegd :

LO1EJO4 - MOMELOTINIB

LO1EX19 - RIPRETINIB

Art. 4. — Dif besluit heeft uitwerking met ingang van 1 juli
2025,

Bruxelles, le

185








