ROYAUME DE BELGIQUE

SERVIGE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SQOCIALE

OCTOBRE 2025. - Arrété ministériel modifiant la liste jointe
a l'arrété royal du fer février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére d'intervention de Fassurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le co(t des
spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative 4 l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnee le 14 juillet 1994, l'article 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 aodt 2001 et modifié par les lois des
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005, 27
décembre 2005 et modifié en dermier lieu par la loi du 12
mai 2024, § 2, inséré par Ja loi du 10 aodt 2001 et modifié
par les Iois des 22 décembre 2003, 25 avril 2007, 23
décembre 2009, 22 juin 2016, 6 novembre 2023 et modifié
en demnier lieu par la loi du 12 mai 2024, § 2bis, alinéa 1er,
inséré par fa loi du 13 décembre 2008, §3, cinquiéme alinéa,
inséré par la loi du 10 act 2001, huitiéme alinéa, inséré par
la loi du 22 décembre 2003, § 4, alinéa 1er, inséré par la loi
du 10 aodt 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008,
§6, alinéa 1er, inséré par la loi du 10 aodt 2001, §7, dixieme
alinéa, inséré par la loi du 19 décembre 2008, §8, alinéa
1er, inséré par la loi du 10 ao(t 2001 et modifié par la loi du
12 mai 2024, troisierme alinéa, inséré par la foi du 22
décembre 2003 et modifié par la loi du 12 mai 2024, §9
inséré par la loi du 10 aod(t 2001 et modifie par les lois des
27 décembre 2005 et 7 avril 2019, at i'article_. 72bis, §2bis,
deuxiéme alinéa, inséré par la loi du 27 avril 2005 et modifié
en dernier lieu par la loi du 18 mai 2022,

Vu l'arrété royal du der février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matigre d'intervention de
I'assurance obligatoire soins de santd et indemnités dans
le colt des spécialités pharmaceutiques, notamment les
arficles 15, 20, 27,34, 40, 52, 60, 67, 112 et 130 tel gqu'il a
été modifié & ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises le 24 juin 2025, les 5, 8, 10, 186,
17, 20 et 24 'juillet 2025 et fe 3 ao(t 2025 ;

Vu la proposition du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments, émise le 22 juillet
2025;

Vu les avis émis par I'lnspecteur des finances donnés les
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OKTOBER 2025. — Ministerieel hesluit tot wijziging van de
lijst gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vasistelling van de procedures, temmijnen 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, arfikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005, 27 december 2005 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijizigd 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 2006, §3
viffde lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001, en
achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 decemnber 2003, §
4, eerste lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, §6, eerste lid,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001, § 7, tiende fid,
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008, § 8 eerste lid,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij
de wet van 12-mei 2024, en derde lid, ingevoegd bij de wet
van 22 december 2003 en gewiizigd bij de wet van 12 mei
2024, § 9 ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en
gewijzigd bij de wetten van 27 december 2005 en 7 april
2019 en artikel 72bis, §2bis, tweede lid, ingevoegd bij de
wet van 27 april 2005 en vervangen bij de- wat van 18 mei
2022,

Gelet. op het koninklijk besluit van 1 februard 2018 tot
vasistelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake. de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van famaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen
15, 20, 27,34, 40, 52, 80, 67, 112 en 130 zoals tot op
heden gewijzigd:;

Gelet op de wvoorstellen van de Commissie
Tegemcetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 24 juni
2025, op 5, 8, 10, 16, 17, 20 en 24 juli 2025 en op 3
augustus 2025 ;

Gelet op het voorstel van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 2 juli
2025 :

Gelet op de advieren van de Inspecteur van financién,
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3, 10, 14, 25 juillet 2025 et les 1, 5, 14, 26 et 28 aodt
2025;

Vu l'accord du Ministre du Budget des 4, 17, 24 et 25 juillet
2025¢etles 4, 7, 14, 28 et 29 aolt 2025 ;

Vu qu'en ce qui concerne les spécialités : FULVESTRANT
TEVA, PENICILLINE G KAB!, SCEMBLIX ; le Minisfre du
Budget n'a pas marqué d'accord dans le délai de dix jours
mentionné a larticle 35bis, § 15, de la loi relative &
Passurance obligatoire soins de sante et indemnités,
coordonnée le 14 juillet 1994, et qu'en application de cette
disposition legislative, les accords concernés sont par
conséquent réputés avoir £té donnés;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
25 aolt 2025 en c¢e qui concerne la spécialité
ULTOMIRIS;

Aprés proposition de [a Commission de Remboursement
des Médicaments 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
29 aolt 2025 en ce qui concerne la spécialité TUKYSA;

Vu les notifications aux demandeurs 5, 6, 20, 25, 27 et 29
aolt 2025;

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

Arréte:

Article 1er. - A I'annexe | de l'arrété royal du 1% février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matiére
d’intervention de I'assurance obligatoire soins de sanié et
indemnités dans le colit des spécialités pharmaceutiques,

telle quelle a &t modifiée & ce jour, sont apportées les

modifications suivantes :

1° au chapiter I

a) les spécialités suivantes sont insérées:

gegeven op 3,10, 14, 25 juli 2025 en op 1,.5, 14, 26 en 28
augustus 2025;

Gelet op de akkoordbevinding, van de Minister wvan

‘Begroting op 4, 17, 24 et 25 juli 2025 en op 4, 7, 14, 28 en

29 augustus 2025 ;

Gelet op dat, met betrekking tot de specialiteiten

FULVESTRANT TEVA, PENICILLINE G KABI,
SCEMBLIX; de Minister van Begroting geen akkoord heeft
verieend binnen een temmijn van tien dagen, vermeld in
artikel 35his, § 15, van de wet betreffende de verplichte

-verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,

gecodrdineerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken
akkeorden dienvolgens met toepassing van  die
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een ocvereenkomst af te siuiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
ULTOMIRIS een gemotiveerde beslissing genomen en
genadtificeerd op 25 augustus 2025;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklitk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
TUKYSA een gemotiveerde beslissing genomen en
genctificeerd op 29 augustus 2025;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 5, 6, 20, 25,
27 en 29 augustus 2025;

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

Besluit:

Artikel 1. — In bijlage | bj het koninklijk besluit van 1
februari 2018 tot vasistelling van de procedures, termijnen
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
vitkeringen 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:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanyrager)

Cat,

Code Conditicrnements

Verpakkingen

Obs Prix Base I I
Opm Prijs de
remb




ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ax- .
usine /
buiten
bedrijf
ARTEOPTIC LA SINE CONSERVANS 20mg/ml. BAUSCH & LOMB PHARMA ATC: S01EDOS
B-168 4856-076 1 flacon compte-gouttes 8 mL 1 container met druppelpipet 8 mL G 16,40 16,40 221 3,68
coliyre A libération prolongée, 2¢ oogdruppels met verlengde afgifte,
mg/mbL 20 mg/mL
4856-076 8,32 8,32
B-168 * 7747-470 1 flacon compte-gouttes 8 mL 1 container met druppelpipet 8 mL G 10,7400 | 10,7400
collyre & libération prolongée, 20 oogdruppels met verlengde afgifte,
mag/mL 20 mg/mi
B-168 ** 7747-470 1 flacon compte-gouttes 8 mi. 1 container met druppelpipet 8 mL G £,5200 8,8200
collyre & libération prolongée, 20 cogdruppels met verlengde afgifte,
mg/mL 20 mg/mL
PENICILLINE G KABI 1.000.000 U FRESENIUS KAB! ATC: JO1CED?
7747-462 10 flacons injectables 1000000 10 injectieflacons 1000000 iU 15,81 15,81
IU poudre pour solution pour poeder voor aplossing voor
perfusion et solution injectable, infusie en injectie, 1000000 [
1000000 1
B-105* T747-462 1 flacen injectable 1000000 1U 1 injectieflacon 1000000 iU G 2,0400 2,0400
solution pour perfusion et injection, | oplossing voor infusie en injectie,
1000000 U 10G00C0 U
B-105 ** 7747-462 1 fiacon injectable 1000000 U 1 injectieflacon 1000000 1L G 1,6760 1,6760
solution pour perfusion et injection, | oplossing voor infusie en injectie,
1000000 1U 1000000 1U
PENICILLINE G KABI-5.000.000 IU FRESENIUS KABI ATC: JOICEOY
7747-454 10 flacons injectables 5000600 10 injectieflacons 5000000 IU 24,46 24,46
IUJ poudre pour solution pour poeder voor oplossing voor
perfusion et sofution injectable, infusie en Iinjectie, 5000000 [U
5000000 iU
B-105 * T147-454 1 flacen injectable 5000000 U 1 injectieflacon 5000000 iU G 3,1570 3,1570
soluticn pour perfusion et injection, | cplossing voor infusie en injectie,
5000000 IL? 500000C U
B-105 ** 7747-454 1 flacon injectable 5000000 ILf 1 injectieflacon 5000000 1J G 2,5930 2,5930
selution pour perfusion et injection, oplossing voor infusie en injectie,
£000000 1U 5000000 [U
RYDENE V. 1mg/ml, LABORATOIRE X.C SAS ATC: CO8CAU4
7747-504 5 flacans injectables 10 mL 5'infectieflacons 10 mL 15,12 15,12
solution pour perfusion oplossing voor intraveneuze
{intraveineuse), T mg/mL infusie, 1 mg/mi.
B-20** T747-504 1 flacen injectable 10 mL solution 1 injectieflacan 10 mL oplossing R 3,2080 3,2080

pour perfusion (intraveineuse), 1
mg/mL

voor intraveneuze-infusie, 1 mg/mL

2° au chapiter IV ;

a) Au § 700000, les spécialités suivantes sant insérées:

2° in hoofdstuk IV :

ingevoegd:

a) In § 700000, worden de volgende specialiteiten

Cénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager}

Cat, Code

Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

Prix
Priis

ex-

usine /
buiten
bedrijf

Base
de
remb
Basis v
tegem

ex-
usine /




buiten
bedrijf
FLUCELVAX (vaccin 2025 - 2026) VIFOR PHARMA BELGIUM ATC: Jo7BEO2
B-201 4977-989 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 17,56 17,56 2,45 4,08
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis
4977.989 9,22 9,22
B-201 " 7747-496 1 seringue préremplie 9,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 11,9000 | 11,9000
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis
B-201 ** 7747-496 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 89,7700 89,7700
suspension injectable, 1 dose suspensie voor injectie, 1 dosis

b} Au § 2250000, les spécialités suivantes sont insérées:

b) In § 2250000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd;

Dénomination / Benaming {Demandsur/Aanvrager)

Cat. Code Conditicnnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opmi Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
KEPPRA 100 mg/mL ucB FHARMA ATC: NO3AX14
A-5 4779-518 t flacon 150 mL solution buvabie, 1 fles 150 mL drank, 100 mg/mL R 19,90 19,90 0,00 0,00
100 mg/mL
4779-518 11,00 11,60
A-B* 7747-488 1 flacon 350 mL solution buvable, 1 fles. 150 mL drank, 100 mg/mL R 14,2000 | 14,2000
100 mg/mL
A-G v T747-488 1 flacoen 150 mL solution buvable, 1 fles 150 mi. drank, 100 mg/mL R 11,6600 { 11,6600
100 mg/mL

¢} Au § 3040000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3040000

a) La spécialité pharmaceutique.a base de bupropion ne fait 'objet d'un
remboursement que lorsquelle est prescrite comme support thérapeutique
chez les bénéficiaires dépendants & la nicoting souhaitant arréter de fumer,
en association.avec une thérapie comportementale de soutien. Pour obtenir
fe remboursement, le bénéficiaire doit répondre aux critéres suivants :

- Etre atteint de broncho-pneumopathie chronique obstructive de-stade II,
I ou IV selon [a nouvelle classification GOLD (correspondant aux stades
1A, UIB et {Il dans 'ancienne classification), démentrée a la spirométrie
par un index de Tiffeneau (VEMS/CV) < 70% et par une valeur de VEMS
< 80% de la valeur théorique.

- ET étre &gé de 35 ans ou plus.

- ET aveir manifesté son accord auprés du médecin traitant quant au suivi
d’una thérapie comportementale de scutien,

b) Le remboursement peut.étre accordé a concurrence de maximum 1
conditionnement de 100 comprimés a 150 my par tentative d’arrét de fumer
et & concusrence de maximum 3 tentatives sur une période de 5 années,
avec chague fois une période d'interruption d'au moins 6 mois entre 2 )
tentatives.

¢) In § 3040000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3040000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bupropion komt slechts voor
vergoeding in aanmerking indien ze wordt voorgeschreven als therapeutische
ondersteuning van nicotine afhankelijke rechthebbenden die wensen te
stoppen met roken, in associatie met een ondersteunende gedragstherapie.
Om de vergoeding te bekemen, moet de rechthebbende aan de volgende
criteria voldoen

- Heeft chrenisch obstructief long lijden, stadia II, {1 of IV van de nieuwe
GOLD ctassificatie (welke overaenkomen met de stadia llA, 1iB en 111 van
de vroegere classificatie), aangetoond door spirametrie waarbij de
Tiffeneau index {(ESWAC) < 70% en waarbij ESW < 80% van de
theorethische waarde,

- EN minstens 35 jaar oud zijn,

- EN zich akkoord hebben verkiaard aan de behandelende arts om een
ondersteunende gedragstherapie te volgen.

b) De vergoeding kan worden toegestaan tot maximum 1 verpakking van 100
tabletten van 150 mg per poging tot sioppen met roken en tot maximum 3
pogingan over een periode van 5 jaar, met elke keer ten minste 6 maanden
tussen 2 pogingen.




c}Les éléments de preuve sont conservés par le médecin traitant et tenus 2 ¢) De bewijsstukken worden door de behandeiende arts bewaard en ter

la disposition du médecin-conseil, beschikking van de adviserend-arts gehouden,
d) Sur base du formulaire de demande dont le madéle est repris dans d) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het medel is hernomen in
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin hijtage A van deze paragraaf, ondertekend en behoortijk ingevuld door de
trajtant, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire, par tentative autorisée, behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende, per
une attestation dont le modele est fixé sous “e” de 'annexe 1l du présent toegelaten poging, een atlest waarvan het medel is aangebracht onder “a”
arrété, autorisant le remboursement d'un seul conditionnement de 100 van bijlage il van dit bestuit, dat de vergoeding toelaat van één enkele
comprimés a 150 mg, pendant une période de 10 semaines. verpakking van 100 tabletten van 150 mg, gedurende een pericde van 10
weken.

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de bupropicn inscrite au §3040000 du chapitre
IV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018.

| - Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, N° d'affiliation

LIS PP ] ] ] thom)
LI PPl ] ]rénom
Lt L L PP PP d ] ] ] tvuméro diaffiation)

Il - Eléments a attester par le médecin traitant @

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est dépendant & la nicotine et souhaite
arréter de fumer.

J'atteste que ce bénéficiaire remplit toutes les conditions figurant au §3040000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1%
février 2018 :

- BPCO démontrée a [a spirométrie par un index de Tiffeneau (VEMS/CV) < 70% et par une valeur de VEMS < 80% de la valeur
prévue.
- Age égal ou supérieur 2 35 ans.

J'atteste avoir établi pour ce bénéficiaire un plan de thérapie comportementale de soutien, et avoir requ son accord guant & sa
collaboration active dans 'exécution de ce plan.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de receveir le remboursement d'un conditionnement de 100
comprimés & 150 mg de cette spécialité pendant une période de 10 semaines.

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

[ll - identification du médecin mentionné ci-dessus au point Il (nom, prénom, adresse. N INAMI

LAt bl mom
LOL TRt E it i1 ] prénom)
L= DL d-L T-L L ] o iNann

N I I I O O A RS




(cachety riieeanaen (signature du médecin)

BLILAGE A : Model van het aanvraagformulier :

Formulier voor een aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van bupropion ingeschreven in §3040000
‘van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivingsnummer ) :
LT L L L ] tnaam)

AL LI L P L] ] veomaam)

LLLL LRIl L LT EL ] | (eansluitingsnummer)

| -Gegevens te verklaren door de behandelende arts :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierbovenvermelde rechthebbende van nicotine afhankelijk is en
met roken wenst te stoppen.

Ik verklaar dat deze rechthebbende voldoet aan de voorwaarden vermeld onder § 3040000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

- COPD door spirometrie aangetoond met een Tiffeneau index(ESW/VC) < 70% en met een ESW < 80% van de verwachte
waarde.
- Minstens 35 jaar oud zijn.

Ik verklaar een plan voor ondersteunende gedragstheraple voor deze rechthebbende te hebben opgesteld en zijn akkoord te
hebben verkregen wat betreft zijn actieve medewerkinig aan het uitvoeren van dit plan.

Op basis van deze elementen, verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet verkrijgen van een verpakking van 100
tabletten van 150 mg van deze specialiteit gedurende een periode van 10 weken,

Ik houd de bewijjsstukken, die aantonen dat deze rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt, ter beschikking van de
adviserend-arts.

I - Identificatie van de arts in punt ll hierboven verme!d (naam, voornaam, adres, Nr RIZ1V) :

L T I A O 0 A A AR 51,
I 1 I O O O A (25,0
[ I I Y O O I N 44
I A A O B I B 1)
(stempel) (handtekening van de arts)
d} Au § 4570000, les modalités de remboursement sont d) In § 4570000, worden de vergoedingsvoorwaarden



remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 4570000

a) La spécialité suivante a base de fulvestrant fait 'objet d'un remboursement
dans les traitements suivants du cancer du sein.a récepfeur hormaonal positif,
qui est localement avancé ou métastasé :

- Soit en monothérapie chez des bénéficiaires post ménopausés ayant
une tumeur MER2 négative qui n'ent pas encore recu de traitement
antihormonal gour le cancer du sein localement avancé ou métastase, et
a condition que le bénéficiaire na regoive ni chimiothérapie ni aucun autre
traitement antihormonal pendant le traitement prévu par fulvestrant.

- Seit en monecthérapie chez des hénéficiaires de sexe masculin, ayant
une tumeur MER2 négative qui n'ont pas encore regu de traitement
antihormonal pour le cancer du se&in localement avanceé ou métastasé, et
4 condition que le bénéficiaire ne regoive nj chimiothérapie ni aucun autre
traitemant antihormonal pendant le traitement prévu par fulvestrant.

- Soit en monothérapie chez des bénéficiaires post ménopausés aprés
échec d'au moins deux traitements antihormonaux dent un modulateur
sélectil des récepteurs aux cestregénes (tamoxiféne ou toremiféne) et un
inhibiteur de I'aromatase, administrés pour le stade avancé ou métastasé
{les traitements antihormonaux recues en adjuvant ne sont pas pris en
compte & moins que fa rechute se produise au cours d'un 2éme
traitement antihormenal adjuvant o dans les 6 mais suivant arrét d'un
traitement adjuvant ayant comporté 2 traitements antihormonaux} et a
condition que le bénéficiaire n’ait pas encore &i¢ traité avec de la
chimiothérapie pour son cancer du sein sauf dans le cadre d'un traitement
adisvant, et que le bénéficiaire ne regoive ni chimiothérapie ni aucun
auire traitement antihormonal pendant le traitement prévu par fulvestrant,

- Soit en monothérapie chez des bénéficiaires de sexe masculin aprés
échec d'au moins deux traitements antiharmonaux dont un modulateur
sélactif des récepteurs aux eestrogénes (tamoxiféne ou toramiféne} et un
inhibiteur de 'aromatase, administrés pour le stade avancé ou métastasé
(les traitements antihormonaux regus en adjuvant ne sont pas pris en
compte & moins que la rechute se produise au cours ¢'un 2éme
traitement antihormenal adiuvant ou dans les 6 meis suivant 'arrét d'un
traitement adjuvant ayant comperté 2 traitements antihormonaux) et a
condition que fe bénéficiaire n’'ait pas encore été traité avec de la
chimiothérapie pour son cancer du $ein $auf dans le cadre d'un traitement
adjuvant; et que le bénéficiaire ne regoive ni chimiothérapie ni aucun
autre traitement antihermonal pendant le traitement prévu par fulvestrant.

- Soit en association & un inhibiteur COK4/6 chez des bénéficiaires avec
une tumeur HER2 négative et ayant recu antérieurement un traitement en
adjuvant contenant un inhibiteur de I'aromatase et présentant une rechute
de leur maladie pendant & traitement én adjuvant ou endéans une
période de 12 mois aprés {a fin du traitement en adjuvant ou ayant recu
antérieurement un traitement harmonat pour leur cancer du sein avancé
ou métastatigue, a condition que le bénéficiaire bénéficie du
remboursement pour une spécialité 4 base d’un inhibiteur CDK4/6.

b) Le nombre de cendifiennements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximum de 500 mg par mois, administrée via deux injections de
250mg/5ml au cours d'une méme session el d'une dose supplémentaire de
500 mg administrée au jour 14 du traitement.

¢) Le remboursement de la spécialité concernée est seulement accordé sila
demande de remboursement est faite par un médecin spécialiste en
oncologie madicale, en radiothérapie-oncologie ou en gynécologie possédant
une compétence particuliére’ en oncologie, responsable du traitement.

d) Ce traitement n’est remboursé que s'il a été approuva, préalablement a
son initiation, lors d'une consultation oncelogique multidisciplinaire (COM),
donat le médecin spécialiste décrit au point ¢} conserve le rapport dans son
dossier.

vervangen als volgt;
Paragraaf 4570000

a) De volgende specialiteit op basis van fulvestrant kemt in aanmerking -voor
vergoeding voor de volgende behandelingen van hormoonreceptor positieve,
lokaal geverderde of gemetastaseerde borstkanker :

- Ofwel in monotherapie bij postmenopauzale rechthebbenden met een
HER2 negatieve tumor die nog geen antihormonale behandeling hebben
ontvangen voor lokaal geverderde of gemetastaseerde borstkanker, en op
voorwaarde dat de rechthebbende noch chemotherapie, noch enige
andere antihormonaie behandeling krijgt tijdens de voorziene behandeling
met fulvestrant.

- Ofwel in menetherapie bij mannsiijke rechthebbenden met een HER2
negatieve tumor die nog geen antiharmonale behandeling hebben
ontvangen voor [9kaal geverderde of gemetastaseerde borstkanker, en op
voorwaarde dat de rechthebbende noch chemotherapie; noch enige
andere antihormonale behandeling krijgt tijdens de voorziene behandeling
met fulvestrant.

- Ofwel in monotheragpie bij postmenopauzale rechthebbenden na falen
van minstens twee antihormenale behandelingen waarcnder. één
selectieve cestrogeenreceptormodulator (tamoxifen of toremifen) en één
aromatase inhibitor, toegediend voor de gevorderde of gemetastaseerde
borstkanker (adjuvante antihormonale behandelingen worden niet in
rekening gebracht, {enzij herval tijdens een 2de antihormonale adjuvante
behandeling optreedt of binnen de zes maanden na staken van adjuvante
therapie dig 2 antihcrmaonale behandelingen bevatte) en op veorwaarde
dat de rechthebbende. nog niet met chemotherapie werd behandeld voor
zijn/haar borstkanker tenzij in het kader van een adjuvante behandeling,
en dat de rechthebbende noch chemotherapie, noch enige andere
antihormonale behandeling krijgt tijdens de voorziene pehandeling met
fulvesirant.

- Ofwel in monotherapie bij mannelijke rechthebbenden na falen van
minstens twee antihormonale behandelingen waaronder één selectieve
aestrogeenreceptormodulator (tamoxifen of toremifen) en @én aromatase
inhibitor, toegediend voor de gevorderde of gemetastaseerde borsikanker
{adjuvante antihormonale behandelingen worden niet in rekening
gebracht, tenzij herval tijdens een 2de antihcrmonale adjuvante
behandeling optreed: of binnen de zes maanden na staken van adjuvante
therapie die 2 antihormonale behandelingen bevaite) en op veorwaarde
dat de rechthebbende nog niet met chemotherapie werd behandeld voor
zijn- borstkanker tenzij in het kadaer van ean adjuvante behandeling, en dat
de rechthebbande noch chemotherapie, noch enige andere antihormonale
behandeling krijgt lijdens de voorziene behandeling met fulvestrant.

- Ofwel in combinatie met een CDK4/8-inhibitor bij rechthebbenden met
een HER2-negatieve tumor die reeds een eerdere adjuvante behandeling
met een aromatase inhibitor hebben gekregen en die tijdens of binnen de
12 maanden na hel bedindigen van de adjuvante behandeling zijn
hervallen of bij rechthebbenden die reeds een eerdere
hormoonbehandeling hebben gekregen voor gevorderde of
gemetastaseerde borstkanker, op vocrwaarde dat de rechthebbende
genijel van een vergoeding voor een specialiteit op basis van een CDK4/6-
inhibitor.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 500 mg per maand, toegediend, door middel van
twee inspuitingen van- 250 mg/aml, gedurende eenzelfde sessie plus 8én
extra dosis van 500 mg toegediend op dag 14 van de behandeling.

c) De vergoeding van de betrokken specialiteit kan enkel worden toegestaan
indien de vergoedingsaanvraag wordt gedaan door een arts-specialist in de
medische oncologie, de radiotherapie-oncologie of de gynaecologie met een
bijzandere bekwaamheid in de oncologie, die verantwoordelijk is voor de
behandeling.

d) Deze benandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de-opstart
ervan, goedgekeurd werd door het muitidisciplinair encologisch coasalt
(MOC), waarvan het rappert door de arts-specialist vermeld onder punt c)
wordt bijaehouden in het dossier.



e} Le remboursement est conditionné par Ia fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de demande dont [e modéle est repris dans 'annexe
A du présent paragraphe, complété et signé par le médecin spécialiste décrit
au point ¢) qui ainsi, simultanément :

~ Mentionne le. motif du traitement par fulvestrant ainsi que, le cas
échéant, la date de début et de fin des traitements hormonatx
précédents,

- Atteste disposer du rapport.de la consultatien oncelogique
multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour le traitement pour lequel
le remboursement est demandé.

- 'engage & mettre & la disposition du meédecin conseil les éléments de
preuve qui aitestent de la situaticn décrite.

- Atteste savoir que le trailement n'est plus remboursable lersgue la
maladie progresse malgré le traitement et/ou lors de l'instauration d'une
chimiothérapie autre gu'un inhibiteur CDK 4/6.

f} Sur base dy formulaire de premiére demande dont le modeéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et dment complété par le médecin
spécialiste visé au peint c), fe meédecin conseil délivie au bénéficiaire une
attestation dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe [il du présent arrété,
et dont la durée de validité est limitée a maximum 6 muis et ce, pour
maximum 7 conditionnements,

g} L'autorisation de remboursement peut &tre prelongée pour de nouvelies
périodes de & mois maximurs 2 la demande motivée du médecin spécialiste
visé au point ¢) responsable du traitement et ce, pour maximum 6
conditionnements.

h) L’autorisation de remboursement pourra également éire prolongée pour de
nouvelles périodes de & mois maximum pour fes bénéficiaires qui auront recu
leur premidre autorisation de remboursement avant 'entrée en vigueur de la
prasente réglementation & la demande motivée d'un médecin spécialiste visé
au point ¢), respensable du traitement.

e) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande aflevering van een
aanvraagformulier aan de adviserend -arts, waarvan het model in bijlage A
van de huidige paragraaf opgenomen is, ingevuld en ondertekend door de
arts-specialist vermeld onder punt ¢} die gelijktijdig :

- De reden geeft. voor de behandeling met fulvestrant alsook, indien van
toepassing, de datum van het opstarten en het eindigen van de vorige
hormenale behandelingen.

- Bevestigt over het rapport van het multidisciplinair oncologisch consult
(MOC) te beschikken dat het akkoord geeft voor de behandeling waarvoor
vergoeding wordt aangevraagd.

- Zich engageer om ten behoeve van de adviserend-aris de
bewijsstukken ter beschikking te stellen die de geattesteerde toestand
bevesfigen.

- Verklaart te weten dat de specialiteit niet meer vergoed wordt indien er
progressie is van de aandoening ondanks de lopende behandeling en/of
wanneer een chemotherapie anders dan een CDK4/6-inhibitor wordt
ingesteld.

f) Op basis vaa het formulier voor de sersie aanvraag waarvan het model in
bijlage A van de huidige paragraaf is opgenomen, ingevuld en ondertekend
door de arts-specialist bedaeald in punt ¢), levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende een machtiging af waarvan het medel i3 vastgesteld onder "e”
van bijlage |l van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
maximum 6 maanden en dit voor maximum 7 verpakkingen.

g} De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perieden
van maximum 6 maanden na gen gemotiveerde aanvraag van de arts-
spacialist bedoeld in punt ¢, verantwoordelijk voor de behandeling en dit
voor maximum 6 verpakKingen,

h) D& machtiging tot vergoeding kan eveneens worden verlengd voor niguwe
periodes van maximum & maanden voor rechthebbenden die hun eerste
machtiging gekregen hebben voor de inwerkingtreding van de huidige
reglementering, op gemotiveerde aanvraag van een arts-specialist hierboven
bedceld in punt c), verantwoordelijk voor de behandeling.

ANNEXE A : Modeéle de formulaire de demande standardisé destiné au médecin conseil :
Formulaire destiné & la demande de remboursement de fulvestrant (§ 4570000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1 février

2018).

1 - Identification du bénéficiaire (nom

rénom, N° d’affiliation 4 Porganisme assureur) :

LLET I PP LT ] tnom

O e o 0 A )
LLLLE LT § ] [ tuméro caffliation)

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en oncologie, radiothérapie-oncologie ou en gynécologie avec une

compétence particuliére en oncologie :

Je soussigné,

L Médecin spécialiste en oncologie.
U Médecin spécialiste en radiothérapie-oncologie.

U Médecin spécialiste én gynécologie avec une compétence particuliére en oncologie.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint d’'un cancer du sein localement avancé ou métastasé et remplit
toutes les conditions figurant au § 4570000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018 :

u ll-a. Premiére demande :

Traitement demande :



ET

U Monothérapie en 1™ ligne d’un bénéficiaire post ménopausé :

Statut des récepteurs hormonaux : U ER positif. et/ou U PgR positif.

Statut HER2 : L HERZ2 négatif.

Traitements praaltables : U Le bénéficiaire n'a pas encere recu de traiternent antiharmonal pour
le cancer du sein localement avancé ou meétastasé.

Thérapie concomitante : 1 Le béneficiaire ne regoit ni chimiothérapie ni aucun aufre traitement

antihormenal pendant le traitement prévu par fulvestrant.

U Monothérapie en 1™ ligne d'un bénéficiaire de sexe masculin :

Statut des récepteurs hormonaux : U ER positif. etfou u  PgR positif.

Statut HERZ2 : 1 HERZ2 négatif.

Traitements préalables : 1 Le bénéficiaire n'a pas encore regu de traitement antihormenal pour
le cancer du sein localement avancé ou métastasé.

Thérapie concomitante : U Le bénéficiaire ne regoit ni chimiothérapie ni aucun autre traiterent

antihormonal pendant le traitement prévu par fulvestrant.
I Monothérapie en 3° ligne d'un bénéficiaire post ménopausé :

Statut des récepteurs hormonaux: U ER positif  etou U PgR positif.

Thérapie concomitante : U Le bénéficiaire ne recevra pas de chimiothérapie pendant les mois de
fraitement par fulvestrant.

Traitements préalables :

= Chimiothérapie - U Le bénéficiaire n’a pas encore été traité par chimicthérapie pour
son cancer du sein, sauf dans le cadre d'un traitement adjuvant.

= Traitemenis antihormonaux :

. Le bénéficiaire a déja été traité avec au moins 2 traiftements antihormonaux dont :

a. Traitement aveg un modulateur sélectif des récepteurs aux oestrogénes;
Administré pour le cancer du sein localement avancé ou métastasé

1 Tamoxiféne,
U Toremiféne.

Date de début : uu/uu/ Uuues,
Date de fin: uu / uu / Uuup.

b. Traitement avec un inhibiteur de Faromatase :

Administré pour le cancer du sein localement avancé ou métastasé (les traitements anthormonaux regus en
adjuvant ne sont pas pris en compte, & moins que fa rechute ne se produise au cours d'un 2éme fraitement

antihormonal adjuvant ou dans les 6 mois suivant Farrét du traitement adjuvant} :

LI Anastrozole.
U Exemestane.
1 Letrozole,

Date de début : uu / uu / uuuud.
Date de fin : uu / su /Uy,

La maladie a progressé : {cochez la case appropri¢e}
1 Pendant un 2™ fraitement antihermonal péur un cancer du sein localement avancé.

L Pendant un 2°™ traitement antihormonal pour un cancer du sein métastasé.
U Pendant un 2% traitement antihormonal dans le cadre d'un traitement adjuvant.



ET

U Dans les 6 mois suivant I'arrét d'un 2%™ traitement antihormonal dans le cadre d'un traitement adjuvant (date de fin
du traitement adjuvant uu / oo/ oo,

4. ‘U Monothérapie en 3¢ ligne d'un bénéficiaire de sexe masculin :

Statut des récepteurs hormonaux : u  ER positif. et/ou u PgR positif.
Thérapie concomitante : U Le bénéficiaire ne recevra pas de chimiothérapie pendant les mois de
traiternent par fulvestrant

Traitements préalables :

= Chimiothérapie: U Le bénéficiaire n'a pas encaore été traité par chimiothérapie pour san cancer du sein, sauf
dans le cadre d'un traitement. adjuvant

n Traitements antihormonaux :
. Le bénéficiaire a déj& &té traité avec au moins 2 traiterments anthormonaux dont :

a. Traitement avec un modulateur sélectif des récepteurs aux oestrogénes :
Administré pour le cancer du sein localernent avancé ou métastase :

U Tamoxifene.
U Toremiféene.

Date de début : U fuw / ugus.
Date de fin ; uu / Uu / BUUL.

b. Traitement avec un inhibiteur de l'aromatase :
Administré pour le cancer du sein localement avancé ou métastasé {les traitements antihormonaux regus en
adjuvant ne -saont pas pris en compte, & moins que la rechute ne se produise au cours d'un 2&me traitement
antihormonal adjuvant ou dans les & mois suivant 'arrét du traitement adjuvant).

u Anastrozole,
U Exemestane.
U Letrozole.

Date de début : LU/ U/ L.
Date de fin; uu /uu / uudw.

La maladie a progressé : (cochez la case appropriée)

Pendant.un 28m¢ {raitement antihormonal pour un cancer du sein Iocalement avancé,

Pendant un 28me traitement antihormonal pour un cancer du sein métastasé.

Pendant un 2™ {rajtement antihormonal dans le cadre d'un traitement adjuvant.

Dans les 6 mois suivant ['arét d’'un 25™ traitement antiharmonal dans le cadre d'un traitement adjuvant {(date de fin
du traitement adjuvant uu / uu / o).

CECEC

5. U Combithérapie avec un inhibiteur CDK 4/6 :

- ‘Statut des récepteurs hormonaux : £t ER positif. etiou U PgR positif.
- Statut HER2 : 1 HER2 négatif.
- Thérapie concomitante : U Le bénéficiaire regoit [e remboursement pour une spécialité

a base d'un inhibiteur CDK4/8.
Je m’'engage & tenir & |a disposition du médecin-cansell les éléments de preuve &tablissant que le bénéficiaire se trouve dans
la situation attestée, et plus particuliérement la preuve des traitements précédents et le rapport de la consultation encologique
multidisciplinaire {COM) marquant I'accord pour le traitement pour leguel le remboursement est demandé.

Je sais que le traitement par fulvestrant n'est plus remboursable larsque |a maladie progresse malgré le traitement.
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Sur base des éiéments mentionnés ci-dessus, j'atteste que la situation de ce bénéficiaire nécessite de recevoir le
remboursement, pour une période de six mois, de fulvestrant a raison de 500 mg par mois administrés sous forme de deux
injections intramusculaires de 250 mg/5mL administrés au cours de la méme séance et d’'une dose supplémentaire de 500.mg
administrée au jour 14 du traitement.

u li-b. Demande de prolongation :
Je soussigné,
g Médecin spécialiste en oncologie.
U Médecin spécialiste en radiothérapie-oncologie.
U Meédecin spécialiste en gynécologie avec une compétence particuliére en oncologie.
Certifie que Te bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint d'un cancer du sein localement avancé ou métastasé et a déja
obtenu au moins une période de remboursement de fulvestrant sur base des conditions du § 4570000 du chapitre IV de la liste
jointe & 'A.R. du 1 février 2018, que la période précédemment autorisée est arrivée 4 échéance, et que ce traitement doit &tre
poursuivi &tant donné qu'il n'y a pas de progression de la maladie sous le traiterent actuel par fulvestrant.

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin conseil les éléments de preuve qui attestent que le bénéficiaire se trouve dans
situation décrite.

Je sais que le traitement par fulvestrant n'est plus remboursable lorsque la maladie progresse malgré le traitement.
‘Sur base des é&léments mentionnés ci-dessus, Jatteste que la situation de ce bénéficiaire nécessite de recevoir le
remboursemant, pour une péricde de six mois, de fulvestrant & raison de 500 mg par mois administrés sous forme de deux
injections intramusculaires de 250 mg/5mL administrées au cours de la méme séance.
Il - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :

0 I 0 0 B A .~

I O (741, S

S I I Y O A N g )

L ds Ly (date)

{cachet) e s (signature du médecin)

BIJLAGE A : Model van gestandaardiseerd aanvraagformulier bestemd voor de adviserend-arts :
Formulier bestemd voor de vergoedingsaanvraag van fulvestrant (§ 4570000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K:B. van
1 februari 2018).

de {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstellin

LOE T e bl L f L] inaam)
LI i) ) voomaam
L bbb LT ]| | (sansluitingsnummer)

1! - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de oncologie, radiotherapie-oncologie of in de gynaecologie met
een bijzondere bekwaamheid in oncologie :

| - Identificatie van de begunsti

Ik ondergetekende :
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U Arts-specialist in de oncologie.
L Arts-specialist in de radiotherapie-oncologie.
U Arts-specialist in de gynaecologie met een bizondere bekwaamheid in oncologie.

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan een lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker lijdt en aan
alle voorwaarden gesteld in § 4570000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K B. van 1 februari 2018 voldoet :

t ll-a. Eerste aanvraaq :

Aangevraagde behandeling :
1. U Monotherapie in-1%* lijh bij postmenopauzale rechthebbende :

- Status hormoonreceptor . u ERpositief. enfof 0 PgR positief.

- Status HERZ: u HER2 negatief.

- Eerdere behandelingen : U Rechthebbende heeft nog geen antihormonale behandeling
ontvangen voor lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker.

- Concomitante therapie : U Rechthebbende krijgt geen chemotherapie toegediend tijdens de

maanden dat zij een behandeling met fulvestrant toegediend krijgt.
2. U Monotherapie in 1%t lijn bij mannelijke rechthebbende :

- Status hormoanreceptor : U ERpositief. enfofi U PgR positief.

- Status HERZ : u HER2 negatief,

- Eerdere behandelingen : U Rechthebbende heeft nog geen antihormonale behandeling
ontvangen voor lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker.

- Concomitante therapie : u Rechthebbende krijgt geen chemotherapie toegediend tijdens de

maanden dat zij een behandeling rmet fulvestrant toegediend krijgt.
3. u Monotherapie in 3% lijn bij postmenopauzale rechthebbende :

- Status homoonreceptor: U ER positief. enfof U PgR positief.

- Concomitante therapie : U Rechthebbende krijgt geen chemotherapie toegediend tiidens de
maanden van behandeling met fulvestrant.

- Eerdere behandeiingan :

= Chemotherapie : U Rechthebbende werd nog niet met chernotherapie behandeld voor
zZijn/haar borstkanker tenzij in het kader van een adjuvante behandeling.

. Hormenale behandelingen:.
. Rechthebbende werd eerder behandeld met minstens 2 antihormonale behandelingen
waaronder :

a. Behandeling met eeh selectieve oestrogeenreceptormodulator
toegediend voor de lokaa!l gevorderde of gemetastaseerde borstkanker :

U Tarmoxifen.
u Toremifen.

Begindatum: vu / uu / uouy.
Einddatum: uu / L f oL,

b. Behandeling met een aromatase inhibitor : _
toegediend voor lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker (adjuvante antihormonale behandelingen
worden niet in rekening gebracht, tenzij herval tijdens een tweede antihommenale adjuvante behandeling of herval
binnen de zes maanden na staken van de adjuvante therapie).

12
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EN

5.

U Anastrozole.
U Exemestane.
L Letrozole.

Begindatum : uu / DY/ Y.
Einddatum : &0 7 U f uoug.

De ziekte heeft progressie vertoond : (aankruisen wat van toepassing is)

Tiidens een 2% antihormonale behandeling voor lokaal gevorderde borstkanker.

Tiidens een 2% antihormonale behandeling voor gemetastaseerde borstkanker.

Tijdens een 2% antihormonale behandeling in het kader van een adjuvante behandeling.
Binnen de 6 maanden na het staken van een 2% aniihormonale behandeling in het kader van
een adjuvante behandeling (einddatum van de adjuvante behandeling uu / L / sou).

CECC

U Monotherapie in 3% Iijn bij mannelijke rechthebbende :

Status hormoonreceptor: U ER positief.  enfof 1 PgR positief.

Concomitante therapie : u Rechthebbende krijgt geen chemotherapie toegediend tijdens de
maanden van behandeling met fulvestrant.

Eerdere behandelingen :

= Chemotherapie : u Rechthebbende werd nog niet met chemotherapie behandeld voor
ziin/haar borstkanker tenzjj in het kader van een adjuvante
behandeling.
. Hormonale behandelingen :
. Rechthebbende werd eerder behandeld met minstens 2 antihormonale behandelingen
waaronder.

a. Behandeling met een selectieve oestrogeenreceptormodulator :
Toegediend voor de lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker :

U Tamoxifen.
u Toremifen.

Begindatum : uu / uu / uudw.
Einddatum : uu fuu f uuuou.

b. Behandeling met een argmatase inhibitor
toegediend voor lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker (adjuvante antihormonale behandelingen
worden niet in rekening gebracht, tenzij herval tiidens een tweede antihormonale adjuvante behandeling of herval
binnen de zes maanden na staken van de adjuvante therapie).

U Anastrozole.
L Exemestane.
U Letrozole.

Begindatum : LU/ ugs / oo,
Einddatum @ cu / U f puuu.

De ziekte heeft progressie vertoond : (aankruisen wat van toepassing is)

Tijdens een 2% antihormonale behandeling voor lokaal gevorderde borstkanker.
Tidens een 2% antihormonale behandeling voor gemetastaseerde borstkanker.
Tiidens een 2% antihormonale behandeling in het kader van een adjuvante behandeling.
Binnen de 6 maanden na het staken van een 2% antihormenale behandeling in het kader van een adjuvante
behandeling {einddatum van de adjuvante behandeling uu / UL/ UL},

CCCC

L Combinatietherapie met een CDK 4/6 inhibitor :



- Status hormoonreceptor : U ER positief. enfof 1 PgR positief.

- Status HERZ2 : U HER2 negatief.

- Concomitante therapie : u Rechthebbende geniet van een vergoeding voor een specialiteit op
basis van een COK4/6-inhibitor.

Ik verbind mij ertoe aan de adviserend-arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen die aantonen dat de rechthebbende zich
in de geattesteerde situatie bevindt en in het bijzonder het bewijs van de vorige behandelingen en het rapport van het
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) dat het akkoord geeft voor de behandeling waarvoor vergoeding wordt
aangevraagd.

Ik weet dat fulvestrant niet meer vergoed wordt indien er progressie is van de ziekte ondanks de lopende behandeling.
Op basis van de hierboven vermelde elementen, getuig ik, dat de toestand van deze rechthebbende de vergoeding voor een
periode van zes maanden, van fulvestrant vereist a rato van 500 mg per maand door riddel van 2 intramusculaire inspuitingen

van 250 mg/sml toegediend tijdens één zelfde sessie plus één extra dosis van 500 mg toegediend op dag 14 van de
behandeling.

U ik-b. Aanvraaq voor verlendging :
Ik ondergetekende :
U Arts-specialistin de oncologie.
U Arts-specialist in de radiotherapie-oncologie.
U Arts-specialistin de gynaecologie met een bijzondere bekwaamheid in oncologie.
Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan een lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker lijdt en reeds
minstens één periode van vergoeding van fulvestrant bekomen heeft op basis van de voorwaarden van § 4570000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, waarhij de vorige toegestane periode afgelopen is en de
behandeling dient verder toegediend e worden daar er geen progressie is van de aandeening onder de lopende behandeling
met fulvestrant.

Ik verbind mij ertoe aan de adviserend-arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen die aantonen dat de rechthebbende zich
in de geattesteerde situatie bevindt.

Ik weet dat fulvestrant niet meer vergoed wordt indien er progressie is van de ziekte ondanks de lopende bhehandeling.
Op basis van de hierboven vermelde elementen, getuig ik, dat de toestand van deze rechthebbende de vergoeding, voor een
periode van zes maanden, van fulvestrant vereist a rato van 500 mg per maand door middel van 2 intramusculaire inspuitingen

van 250 mg/5ml toegediend tijdens €én zelfde sessie.

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

N I I I I A I I I I A R BT
I A I I A A R QYO
- LLE -0 L e rizivy

Ll 7 L |1 ] datum)

(handtekening van de
(stempell e arts}

e) Au § 4570000, I'inscription des spécialités suivantes est €) In § 4570000, wordt de inschrijving van de volgende
ramplacée comme suit; specialiteiten vervangen als volgt:



Deénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ox-
usine /
buiten
bedriff
FULVESTRANT ACCORD 250 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LOZBAOS
A-27 4415-576 2 geringues préremplies 5 mL 2 voorgevulde spuiten 5§ mL G 187,80 187,80 0,00 .00
solution injectable, 50 mg/mL oplessing voor injectie, 50 mg/mt.
4415-576 161,84 161,64
A-27* 7731-858 1 seringue préremplie 5 mL 1 yoorgevylde spuit 5 mL oplossing | G 89,2250 | 89,2250
sofution injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
A-27 7731-656 1 seringue préremplie 5 mL 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | G 85,6700 | 858700
solution injectable, 50 mg/mL voor injectie, 5¢ mg/mL
FULVESTRANT EVER PHARMA 250 mg PHARMANQVIA BENELUX B.V. ATC: LD2BAD3
A-27 4643-474 2 seringues préremplies Sml 2 voorgevulde spuiten 5 mb G 187,80 187,80 0,00 0,00
solution injectable, 50 mg/mL oplessing voor injectie, 50 mg/mL
4643-474 161,64 161,64
A-27* 7736-499 1 seringue préremplie & mL 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | G 89,2250 | 89,2250
solution injectable, 50 mg/ml voar injectie, 50 mg/mL
A-2T 7736-499 1 seringue préremplie 5 mL 1 voorgevulde spuit & mbL oplossing | G 85,6700 | 85,6700
scluticn injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
FULVESTRANT SANDOZ 250 mg BANDOZ ATC: LO2BAO3
A-27 4227-377 2 seringues préremplies 5 mL 2 voorgevulde spuiten 5 mL G 187.80 187,80 0,00 0,00
solutien injectable, 50 mg/ml. oplessing voor injectie, 50 mg/mL
4227-377 161,64 161,64
A-27* 7722-361 1 seringue préremplie 5 mL 1 veorgevulde spuit 5 mL oplossing | G 88,2250 | 89,2250
soluticn injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
A-27 ** 7729-361 1 seringue préremplie 5 mL 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | G 85,6700 | 85,6700
sclutien injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
FULVESTRANT TEVA 250 mg AREGA PHARMA ATG: LOZBAD3
A-27 4186-128 "2 seringues préremplies 5 mL 2 voorgevulde spuiten 5 mL G 187.89 187,89 0,00 0,00
solutien injectable, 50 mg/mL oplassing voor injectie, 50 mg/mL
4186-128 161,72 161,72
A-27 * 7728-272 1 seringue préremplie 5 mL 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | G 84,2650 | 89,2650
soluticn injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mt
A-27 % 7728-272 1. seringue préremplie 5 mL 1-voorgevulde spuit 5 mL oplossing | G 85,7100 | 85,7100
solution injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mbL

f} Au § 5660000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5660000

a) La spécialité pharmaceutique a base de liraglutide, inscrite dans le présent
paragraphe, est remboursée en catégorie A si elie est administrée pour le
traitement d'un bénéficiaire répondant & tous les critéres suivants :

- Bénéficizire afteint de diabéte de type 2 et qui, au moment de i{a
premiére demande est insuffisamment contrélé (HbA1c > 7,5 %) aprés un
traitement &’awmoins 3 mois au moyen d’'au moins un antidiabétique dont
la metformine.

f} In § 5660000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen ais voigt: -

Paragraaf 5660000

a} De farmaceutische specialiteit op basis van liragluatide, ingeschraven in de
huidige paragraaf, wordt vergoed in categorie A als ze wordt toegediend voor
de behandeling van een rechthebbende die aan alle volgende criteria voldoet

- Diabetes type 2 rechthebbende die op het mement van de eerste
aanvraag onvoldoende gecontrolegrd (HbA1e > 7.5 %) is na behandeling
gedurende tenminste 3 maanden met £én of meer antidiabetica
waarondsr metformine.




- ET au moment de |a premiére demande le patient présente un index de
masse corporelle » ou = 30 kg/m2.

- ET le traitement avec cette la spécialité ne sera jamais en monothérapie
mais en association avec la :

» Metformine,

= Matformine et un sulfamidé hypogtycémiant.
« Metfermine et un glinide.

+ Metformine et une glitazone.

» Metfarmine et ¢ne insuline basale,

') Pour le bénéficiaire qui, avant.I'enirée en vigueur de la présente
réglementation, a déja &té traité avec la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
pour cette spéctalité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du paragraphe 5480000 avant e 01.10.2025, et qui
remplissait les conditions figurant au point a) de ce paragraphe avant e
début du traitement, 1a poursuite du traitement remboursable peut étre
aceordée, selon les medalités mentionnées au point ¢). Cette mesure
transitoire est.valable pour une durée de 4 mais, c’'est-a-dire jusqu'au
31.01.2026.

b) Premiére demande :

Le remboursement du médicament est accordé pour maximum §
emballages de 2 stylos préremplis pour une premiére période de & mois,
correspondant & une posologie de 1,2 mg par jour.

Sur base d’un fermulaire de demande, dont le modéle est repris en
annexe A de ce paragraphe, diment complété et signé par le médecin
traitant, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire une premicre
autorisation dont le modéle est fixé sous "e” de 'annexe lIl du présent
amrété et dont la durée de validité est limitée & 6 mois maximum.

c) Demande de prolongation :

L'autorisation de remboursement peut &re prelongée pour de nouvelles
péricdes de 12 mois maximum 3 raison de :

1. Soit maximum 12 embailages de 2 stylos préremplis, correspondant
a une posologie de 1,2 mg/jour,

2. Soit maximum 18 embailages de 2 stylos préremplis, correspondant
4 une posvlogie de 1,8 mgfjour.

La prolongation du remboursement est conditiennée par 'envoi au
medecin-conseil de Forganisme assureur d'un formulaire de demande,
dont le modéle est repris en annexe A de ce paragraphe, diment
complété et signe€ par le meédecin traitant qui atteste :

- Soit aprés les premiers 6 mois de traitement une valeur de 'HbA1C <
7.0 % ou une diminution de 'HBA1c > ou = 1,0 % a partir de la valeur
initiale mesurée lors de linitiation du traitement par liraglutide a la
posclogie de 1,2 mgfjour. Paur les prolongations suivantes, le
médecin traitani confirme un contrdle glycémigue suffisant.

- Soit un contréle insuffisant aprés un premier traitement avec la
spécialité & base de liraglutide d'au moins §mois a la posologie de 1,2
my/jour, attestée par une HhA1c > 7,5 % ou une diminution de 'HbA1c
< 1,0 % & partir de la valeur mesurée |ors de l'iaitiation du traitement
par liraglutide ; le traitement intensifie & 1,8 mg per jour. Pour les
prolongations suivantes, le médecin fraitant confirme un centrole
glycémigue suffisant.

Le médecin-conseil délivre ay bé&néficiaire une autorisation dont le.
modale est fixé scus "e" de 'annexe 1] du présent arrété et dent la durée
de validité est limitée a 12 mois maximum.

d) Dans tous les cas, [e médecin traitant s'engage a tenir & la disposition du
madecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se

- ET op het moment van de-eerste aanvraag een verhoogde body mass
index heeft van > of =30 kg/m2z.

~ ET de behandeling met deze specialiteit is nooit in monotherapie maar
in assecciatie met ;

« Metformine.

« Metfoemine en een hypoglycemiérend sulfamide.
» Metformine en een glinide.

* Metformine en een glitazene.

+ Metformine en een basaal insufine.

a') Voor een rechthebbende die, voor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wardt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementaringstekst van paragraaf 5480000 vodr de 01.10.2025 en die vaér
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeid onder punt a) van
deze paragraaf voldeed, kan de voortzetting van de vergoedbare
behandeling toegekend worden, volgens de modaliteiten.zoals vermeld onder
punt c). Deze overgangsmaatregel is geldig voor een periode van 4
maanden, namelijk 1ot 31.01.2026.

b} Eerste aanvraag ;

De vergoeding van het geneesmiddel wordt toegestaan voor maximum 6
verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten voor een eerste periode van 6
maanden, die met een dosering van 1,2 mg per dag overeenkemt.

Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijfage A bij
deze paragraaf voorkomt en dat de behandelende arts voliedig invult en
ondertekent, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende een eerste
getuigschrift uit waarvan ket model is vastgesteld onder “e” van bijlage I
van dit besiuit en waarvan de geldigheidsduur beperk! is tot maximum 6
maanden.

¢} Aanvraag tot verlenging :

e machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nievwe periodes
van maximum 12 maanden aan :

1. Ofwel maximum. 12 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten, wat
met een dosering van 1,2 mg per dag overeenkomt.

2. Ofwel maximum 18 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten, wat
met een dosering van 1,8 my per dag overeenkomt.

De verlenging van.de vergoeding is afhankelijk van het bezorgen aan de
adviserend-arts van de verzekeringsinstelling van een aanvraagformulier
waarvan het model in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt en dat de
behandeiende arts volledig invuit en ondertekent en bevestigt :

- Ofwel dat na de eerste 6 maanden behandeling de HbA1c waarde <
7.0 % was of een dalingvan HbATc > of=1,0% t.o.v. de
beginwaarde, gemeten bij de start van de behandeling met liraglutide
met een dosering van 1,2 mg per dag. Voor de volgende verlengingen
bevestigt de behandelende aris een veoldoende glycemieconirole.

- Ofwel dat er onivoldoende controle was na een eerste behandeling
van minstens 6 maanden mat de specialiteit op basis van liraglutide
met een dosering van 1,2 mg perdag, bevestigd door een HbA1c > 7.5
% of een daling van HbA1c < 1,0% ten apzichte van de beginwaarde,
gemeten bij de start van de behandeling met liraglutide ; de.
behandeling intensifieert naar 1,8.mg per dag. Voor de volgende
vertengingen bevestigt de behandelende arts een voldoende
giycemiecontrole.

De adviserend-arts reikt zan de rechthebbende het getuigschrift uit
waarvan het mode! is vastgesteld onder “e” van bijlage 1l van dit besluit
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximum 12 maanden.

d} In alle gevallen verhindt de behandelende arts er zich toe om het
bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde
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trouve dans ia situation attestée: situatie bevindt, ter beschikking te iouden van de adviserend -arts.

€) Le remboursement simultané avec une gliptine {cat A-81, A-110}, ou une e) De gelijktijdige vergoeding met een gliptine (cat A-91, A-110), of een
gliflozine (A-113, A-114) n'est jamais auforisé. glifiozine (A-113, A-114Yis nooit toegestaan.

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique 4 base de liraglutide (§ 5860000 du chapitre IV de la
liste jointe & 'A.R. du 1°" février 2018).

| = Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N° d'affiliation a PO.A.):

(1 I I A S AR R LT

L L L e LTl [ erénom)
LI P P TTET PP ] [ ] tnuméro diaffiiation)

Il = Eléments 3 aftester par le médecin ;

U Premiére demande (posologie de 1,2 mq) :

Je soussigne, docteur en medecine, cerlifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, ast atteint d'un diabéte de type 2, et remplit
simultanément toutes les conditions du § 5660000 du chapitre 1V de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018, car ce bénéficiaire :

- Estinsuffisamment contrdlé aprés un traitement d’au moins 3 mois avec au moins un antidiabétigue dont la metformine

ET

- Sontaux dHRA1c est actuellement de ........... (doit &tre > 7.5 %).
ET

- Présente un index de masse corporelle égal ou supérieur 3 30 kg/m<.
ET

- Le traitement avec cette spécialité ne sera jamais en monothérapie mais en association avec la :

a Metformine.

o Metformine et sulfamidé hypoglycémiant.
o Metformine et glinide.

o Metformine et glitazone.

o Metformine et insuline basale.

En outre, jatteste que ce bénéficiaire n’associera pas la spécialité & base de liraglutide avec une gliptine, ou une gliflozine.

Je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

base de liraglutide & 1,2 mg par jour pendant une période de 6 mois.

U _Demande de prolongation {(posoclogie de 1,2 mg ou 1.8 mqg} :

Je soussigneé, docteur en meédecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déja recu le remboursement d'un traitement
avec la spécialité a base de liraglutide pendant au moins 6 mois sur base des conditions du § 5660000 du chapitre 1V de la liste
jointe & fA.R. du 1 février 2018,  raison de 6 emballages pour une période de 6 mois.

o {uniquement pour la premiére prolongation) Je confirme que la valeur de THbA1c < 7,0 % ou qu'une diminution de 'HbA1c > ou
= 1,0 % & partir de la valeur initiale a été obtenue. Je continue avec la méme dose de la spécialité a base de liragiutide de 1,2 mg
par jour.

o (pour les prolongations suivantes a la méme posologie) Je confirme que |le contrdle glycémigque est suffisant. Je continue avec la
méme dose de la spécialité & base de liraglutide (1,2 mg ou 1,8 mg par jour).

o (uniquement pour une escalation de la dose) Je constate que le controle glycémique est insuffisant et souhaite augmenter la
dose de la spécialité & base de liraglutide de 1,2 mg & 1,8 mg par jour.
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De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolangation du remboursement de la spécialité 4 base de liraglutide (1,2 mg par
jour ou 1,8 mg par jour) pendant une nouvelle periode de 12 mois.

En outre, le traitement avec la spécialité ne sera jamais en monothérapie mais en association avecla :

o Metformine.

o Metformine et sulfamidé hypoglycémiant.
o Metformine et glinide.

o Metformine et glitazone,

o Metformine et insuline basale.

Jatteste que ce bénéficiaire n‘associera pas la spécialité 4 base de liraglutide avet une gliptine, ou une gliflozine.

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base de liraglutide (1,2 mg par
jour ou 1,8 mg par jour} pendant une nouvelle période de 12 mois & raison de :

u 12 embaliages (1,2 mg par jour).
ou
U 18 embaliages {1,8 mg par jour).

Li Demande de remboursement suivant un accord dans le § 5480000 {posologie de 1.2 mg ou 1.8 mg) :

Je soussigné, docteur en médecine, atteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu un remboursement pour cette
spécialitd sur base du paragraphe 5480000 du chapitre 1V de la liste jointe 4 'A.R. du 1* février 2018.

De ce fait, ce hénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité & base de liraglutide (1,2 mg par jour ou 1,8 mg
parjour) pendant une nouvelle période de 12'mois, afin de poursuivre le traitement remboursable, et ce, a raison de :

U 12 emballages (1,2 mg par jour).
ou

U 18 emballages (1,8 mg par jour).
Il — identification du médecin mentionné ci-dessus :
(O I A A A -1,
0 T A A A A )

R I I I O I Y I I Y I R I G Y

Ll L bl 1] (cate)

{cachet) (signature du médecin )

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier :

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van liraghitide (§ 5660000 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.) :

LI TP Ld ] naam)
LI LI TP P T b Td | voomnaam)




LT P11 | (eansluitingsnummer)

Il = Voorwaarden te attesteren door de arts :

U Eerste aanvraag :

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in § 5660000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018, want deze
rechthebbende :

- Is onvoldoende gecontroleerd na behandeling gedurende tenminste 3 maanden met één of meer antidiabetica waaronder
metformine.

EN

- Het HbA'tc gehalte bedraagt: ........... (moet > 7,5 %).
EN

- Vertoont een body mass index van minstens 30 kg/m?.
EN

- De behandeling met deze 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.

Bovendien bevestig ik dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van liraglutide niet zal associéren met een gliptine, of een
glifiozine.

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-aris .

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van 6 verpakkingen van de specialiteit op
basis van liraglutide & 1,2 mg per dag gedurende een periode van B maanden noodzakelijk is.

u _Aanvraaq tot verlenging :

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vemmelde rechthebbende al een vergoeding heeft gekregen van een
behandeling met de specialiteit op basis van liraglutide gedurende minstens 6 maanden volgens de voorwaarden van § 5660000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, op basis van 6 verpakkingen per 8 maanden.

o (enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA1c < 7,0 % bedraagt of dat de daling van de HbATc-waarde
> of = 1,0 % bedraagt in vergelijking met de startwaarde. Ik blijf bij de huidige dagdoesis van 1,2 mg van de specialiteit op basis van
liraglutide:

1 {volgende verlengingen met dezeifde dagdosis) Ik bevestig dat er voldoende glycemiecontrale is. Ik blijf bij de huidige dagdosis
van de specialiteit op basis van liraglutide (1,2 mg of 1,8 mg per dag).

o {enkel voor dosisescalatie) ik stel onvoldeende glycemiecontrole vast en wens de dosis van de specialiteit op basis van
liraglutide te verhogen van 1,2 ma naar 1,8 mg per dag.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze rechthebbende een verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van liraglutide
(1.2 mg per dag of 1,8 mg per dag) krijgt 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 hypoglycemi&rend sulfamide,
o Metformine en een glinide.

n Metformine en een glitazone.

o Metformine enh een basaal insuline,



Ik bevestig dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van liraglutide niet zal associg&ren met een gliptine, of een gliflozine.

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.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze rechthebbende een verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van liraglutide
{1,2 mg per dag of 1,8 mg per dag) krijgt voor een nieuwe periode van 12 maanden.op basis van :

U 12 verpakkingen (1,2 mg per dag).
OF
u 18 verpakkingen (1,8 mg per dag).

11 Aanvraag tot vergoeding volgend op een toelating volgens de § 5480000 :

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een vergoeding voor deze specialiteit heeft
ontvangen op basis van de paragraaf § 5480000 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze rechthebbende de vergoeding van de specialiteit op basis van liraglutide (1,2 mg per dag of
1,8 mg per dag) krijgt voor een nicuwe periode van 12 maanden, om de vergoedbare behandeling voort te zetten, en wel, op basis
van :

u 12 verpakkingen (1,2 mg per dag).
OF
u 18 verpakkingen (1,8 mg per dag).

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

(A I A A R (A=E00)
I 1 O I (A=
T I Y O A (Y
I T 2 O A A TP
(stempel) e, {handtekening van de arts)
g) Au § 6050000, les specialités suivantes sont insérées: g) In § 6050000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | Il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
AFIXABAN EG 2,5 mg EG ATC: BO1AF02
B-303 4977-922 20 comprimés pelliculés, 2,5 mg 20 filmomhulde tabletten, 2,5 mg G 14,28 14,28 1,78 2,96
4977-922 6,70 6,70
B-303 4977-914 60 comprimés pelliculés, 2,5 mg 60 filmomhulde tabletten, 2,5 mg G 30,71 30,71 4,72 7.93
4977-914 20,10 20,10
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B-303 * TT47-387 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg G 0,3974 0,3974
B-303 ** 774%-387 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde tabiet, 2,5 mg G 0,3551 0,3551
B-303 *** 7747-397 1 comptimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg G 0,3989 | 90,3989 0,0607 | 0,0923
h} Au § 6590000, les spécialités suivantes sont insérées: h) In § 6590000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditicnnements Verpakkingen Cbs Prix Base I 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
EYDENZELT 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: SO1LAOS
BELGIUM BVBA
7747-447 1 flacon 0,1 mL solution 1 fles 0,1 mL oplossing voor 269,56 189,89
infectable, 40 mg/mL injectie, 40 mg/mL
Fb-1* 7747-447 1 flacon injectable 0,1 mL sclution 1 injectieflacon 0,1 mL oplossing BinS 292,8400 1 208,3900
injectable, 40 mgimL vaorinjectie, 40 mg/mL
Fb-1** T747-447 1 flacon injectable 0,1 mL solution 1 injectieflacon 0,1 mL oplossing BioS 285,7300 | 201,2800
injectable, 40 mg/mL voor injectie, 40 mg/mL
EYDENZELT 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: S01LADS
BELGIUM BVBA
7747-439 1 seringue préremplie 0,09 mL 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 269,56 189,89
selution infectable, 40 mg/mL oplossing voor injectie, 40
mg/mL
Fbe1* 7747-439 1 seringue prérempiie 0,09 mL 1 voorgevulde spuit 8,09 mL BioS 282,8400 | 208,3800
solution injectable, 40 mg/mL oplossing voor injectie, 40 mg/mL
Fb-1 ** 7747-439 1 seringue préremglie 0,09 mL 1 voorgevuide spuit 0,09 mL BioS 285,7300 | 201,2800
solution injectable, 40 mg/mL oplossing voor injectie, 40 mg/mL
iy Au § 6660000, les spécialités suivantes sont insérées: i} In § 6660000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénominaticn / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex: Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
APIXABAN EG 2,5 mg EG ATC: BO1AFQ2
B-303 4977-914 60 comprimés pellfculés, 2,5 mg 60 fimomhulde tabletten, 2,5 mg G 30,71 30,7 4,72 7.83
4877-814 20,10 20,10
8-303 4977-930 168 comprimés pelliculés, 2,5 mg 168 filmomhulde tabletten, 2,5 mg G 72,19 72,19 10,20 15,50
4877-930 586,28 56,28
B-303 * 7747-397 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg G 0.3574 0,3974
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B-303 *r TT47-397 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhuide tablet, 2,5 mg G 0,3551 0,3551

B-303 *** 7747-397 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhueide tablet, 2,5 mg G 0,3868 0,3969 0,0607 0,0923

APIXABAN EG 5 mg EG ATC: BO1AFQ2

B-303 4977-948 56 comprimés pelliculés, 5 mg 56 filmomhulde tabletten, 5 mg G 29,17 29,17 4,50 7.57
4977-948 18,78 18,76

B-303 4977-955 168 comprimés pelliculés, 5 mg 168 filmomhulde tabletten, 5 myg G 72,19 72,19 10,20 15,50
4377-955 56,28 56,28

B-303 * 7747-405 1 comprimé péliculé, §mg 1-filmomhulde tablet, 5 mg G G,3974 0,3974

B-303 7747-405 1 comprimé péliculé, 5'mg 1 filmombulde tablet, 5 mg G 0,3551 0,3551

B-303 *** 7747-405 1 comprimeé. péliculé, § mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg G @,3969 0,3569 0,0607 0,0923

I} Au § 6970000, les spécialités suivantes sont insérées:

1) In § 6970000, 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
EYDENZELT 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: SO1LADS
BELGIUM BVBA
7747-447 1 flacon 0,1 mL solution 1 fles 0.1 miL oplossing voor 269,66 189,89
injectable, 40 mg/mL injectie, 40 mg/mL
Fb-3* 7747-447 1 flacon injectable 0,1 mk selution 1 injectieflacon 0,1 ml. oplossing BieS 292,8400 | 208,3900
injectable, 40 ma/mL voor injectie, 40 mg/mL
Fb-3 ** TT47-447 1 flacen injectable 0,1 mL solution 1 injectieflacon 0,1 mL oplossing BieS 285,7300 | 201,2800Q
injectable, 40 mg/mL voor injectie, 40 ma/mL
EYDENZELT 43 ma/ml CELLTRION HEALTHCARE ATC: SD1LAOS
BELGIUM BVBA
F747-433 1 seringue préremplie 0,09 mL 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 269,56 189,89
solution injectabie, 40 mg/mL oplossing voor injectie, 40
mg/mL
Fb-3 * T747-439 1 seringue préremplie 0,09 mL 1 voorgevulde spuit 0,08 mL BioS 292,8400 | 208,3900
solution injectable, 40 ma/mL oplossing voor injectie, 40 mg/mL
Fh-3 ** 7747-439 1 seringue préremplie 0,09 mL 1 voorgevuide spuit 0,08 mL BioS 285,7300 | 201,2800

solution injectable, 40 mg/mL

oplossing voor injectie, 40 mg/mL

k) Au § 7530000, les spécialités suivantes sont insérées:

k) In § 7530000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (DemandeurfAanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ohs Prix Base i It
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
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EYDENZELT 40 mg/mL. CELLTRION HEALTHCARE ATC: SQ1LADS
BELGIUM BVBA
7747-447 1 flacon 6,1 mL solution 1 fles 0,1 mL oplossing voor 269,56 189,89
infectable, 40 mg/mL injectie, 40 mag/mL
Fh-3* T747-447 1 flacon injectable 0,1 mL solution 1 injectieflacon 0,1 mL oplossing BinS 292.8400 | 208,3900
injectable, 40 mg/mL vaor injectie, 40 mg/mL
Fh-3 ™ T747-447 1 flacon injectable 0,1 mL solution 1 injectieflacan 0,1 mi. oplossing BioS 285,7300 { 201%,280C
injectable, 40 mg/mL voor injectie, 40 mg/mL
EYDENZELT 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: SD1LAOS
BELGIUM BVBA
7747-439 1 seringue prérempiie 0,09 mL 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 269,56 189,89
solution injectable, 40 mg/mL oplossing voor injectie, 40
mg/mL
Fb-3* T747-439 1 seringue préremplie 0,08 mL 1 voorgevulde spuit 0,09 mL BioS 292,8400 | 208,3900
solution injectable, 40 mg/mL oplossing voor injectie, 40 mg/mL
Fi-3 ** 7747-439 1 seringug préremplie 0,09 mL 1 voorgevulde spuit 0,08 mL BieS 265,7300 | 201,2800

solution injectable, 40 mg/mL

oplossing veor injectie, 40 mg/mL

1) Au § 7750000, les spécialités suivantes sant insérées:

I) In § 7750000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Varpakkingen Obs Prix Base 1 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / || tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
APIXABAN EG 2,5 mg EG ATC; BO1AFD2
B-303 4977-530 168 comprimés peliiculés, 2,5 mg 168 f{ilmomhulde fabletten, 2,5 mg G 72,19 72,19 10,20 15,50
4977-330 56,28 56,28
B-303 * 7747-397 1 comprime pélicuig, 2,5 mg 1 filmemhulde tablet, 2,5 mg G 0,3574 0,3974
B-303 ** 7747-397 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmemhulde tablet, 2,5 mg G 0,3551 0,3551
B-303 *** 7747-397 1 comprimé pélicuié, 2,5 mg 1 fimomhulde tablet, 2,5 mg G 0,3869 0,3969 0,0607 0,0923
APIXABAN EG 5 mg EG ATC: BO1AFD2
B-303 4977-948 56 comprimés pelliculés, 5 mg 56 filmomhulde tabletten, S mg G 2917 29,17 4,50 7.57
4977-948 18,76 18,78
B-303 4977-955 168 comprimés pellicuiés, 5 mg 168 filmomhuide tabletten, 5 mg G 72,19 72,19 10,2C 15,50
4377-956 56,28 56,28
B-303 * 7747-405 1 comprimé péliculé, § mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg G 0,3974 0,3974
B-303 ** 7747-405 1 comprimé péliculd, 5 mg 1 filmomhulde tablet, & mg G G,3551 0,35581
B-303 *** 7747-405 1 comprimé péliculé, 5 mg 1 filtnomhulde tabtet, 5 mg G C,3969 03969 0,0607 0,0923

m) Au § 7980000, les modalités de remboursement sont

rempliacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7980000

a) La spécialité pharmaceutique & base de dulaglutide, inscrite dans le

vervangen ais volgt:
Paragraaf 7980000

m) In § 7980000, worden de vergoedingsvoorwaarden

a) De farmaceulische specialiteil op basis van dulagiutide, ingeschreven in
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présent paragraphe, est remboursée en catégorie A si elle est administrée
pour le traitement d'un bénéficiaire répondant & tous les critéres suivants :

- Bénéficiaire alteint de diabéte de type 2 et qui, au mement de la
premiére demande est insuffisamment contrdlé (HbA1c > 7,5 %) aprés un
traitement d'au meins 3 mois au moyen d'au moins un antidiabétique dont
la metformine.

- ET au moment de ja premiére demande le patient présente un index
masse corporelle de > ou = 30 kg/m2.

- ET ie traitement avec cetle spécialité ne sera jamais en monothérapie
mais en association avec la :

* Metformine,

» Metformine et un sulfamidé hypoglycémiant.
+ Meiformine et un glinide.

» Metformine et une glitazone,

« Metformine et une insuline basale.

a') Pour le bénéficiaire qui, avant 'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la 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 5480000 avant le 01.10.2025, et qui
remplissait les conditions figurant au point a) de ce paragraphe avant le:
début du traitement, la poursuite du fraitement remboursabte peut étre
accordée, selon les modalités mentionnées au point ¢). Cette mesure
transitoire est valable pour-une durée de 4 meis, c’est-a-dire jusqu'au
31.01.2026.

b) te nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 1,5 mg par semaine.

c) Premiére demande :

Sur base d'un formuiaire de demande, dont le modéle est repris en
annexe A de ¢e paragraphe, diment compiéié el signé par le médecin
traitant, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dent le
modéle est fixé scus "e" de Fannexe ] du présent arrété et dont |la durée
de validité est limitée & 12 mois maximum.

d} Demande de prolorgation :

L'autorisation de remboursement peut &tre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base de-Fenveoi au médecin-conseil de
I'arganisme 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 les 12 premiers mois
de traitement une valeur de I'HbA1¢ < 7,0 % ou une diminution de
'HbA1c'>= 1,0 % a partir de la valeur initiale. Pour les prolengatians
suivantes, le médecin fraitant confirme un contrdle giycémique suffisant.

e) Dans tous les cas, le médecin traitant $’engage a tenir a la disposition du
médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se
trouve dans la situation attestée.

f) Le remboursement simultané de cette spécialité 4 base de dulagluiide
avec une gliptine {cat A-81, A-110), une gliflezine (A-113, A-114) n'est jamais
aulorisé,

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :

de huidige paragraaf, wordt vergoed in categorie A als ze wordt toegediend
voor de behandeling van een rechthebbende die aan aile volgende criteria
voldoet :

- Diabetes type 2 rechthebbende die op het moment van de eerste
aanvraag onvaidoende gecontroleerd (HbA1c > 7,5%) is.na behandeling
gedurende tenminste 3 maanden met één of meer antidiabetica
waaronder metformine.

- EN op het mement van de eerste aanvraag een verhoogde bedy mass
index heeft-van >-of = 30 kg/m2.

- EN de behandeling met deze specialiteit is nocit in monotherapie. maar
in associatie met :

= Metfarmine.

+ Metformine en een hypoglycemiérend sulfamide.
« Metfarmine en een glinide,

+ Metformine en een glitazone.

« Metformine en een basaal insuline,

@’} Voor een rechthebbende die, véor het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeid in de oversenkomstige
reglementeringstekst van paragraaf 5480000 vadr de 01.10.2025 en die voor
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) van
deze paragraaf voldeed, kan de voorizetting van de vergoedbare
behandeling toegekend worden, volgens de modaliteiten zoals vermeld onder
punt c), Deze overgangsmaatredel is geldig voor een periode van 4
maanden, namelijk tot 31.01.2026,

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rékening houden met een’
maximale poseologie van 1,5 mg per week.

c) Eerste aanvraag :

Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf voerkomt en dat de behandelende arts volledig invult an
cndertekent, reikt de adviserend-arts aan de rechihebbende het
getuigschrift uit waarvan het model is vastgesield ender “e” van bijlage HI
van het huidig besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
maximum 12 maanden.

d} Aanvraag tot 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 voorkemt en dat de
behandelende arts volledig invult, ondertekent en bezargt aan de
adviserend-arts van de verzekeringsinstelling. De behandelende arts
bevestigt na de eerste 12 maanden behandeling een HbATc waarde < 7,0
% of een daling vars HbA1c >= 1,0 % t,0.v. de beginwaarde. Voor de
velgende verlengingen bevestigt de behandelende arts een voldoende
glycemiecontrele.

e) In alle gevallen verbindt de behandelende arts er zich toe om het
bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde
situatie bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-aris.

f) De gelijkiijdige vergoeding van deze specialiteit op basis van dulaglutide
met een gliptine {cat A-91, A-110}, een gliflozine (A-113, A-114}.is noeit
toegestaan

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de dulaglutide (§ 7980000 du chapitre IV de la

liste jointe & PA.R. du 1°f février 2018).

| = Identification du bénéficiaire (nom

rénom, N° d'affiliation a PO.A.):
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R Y O I I A A (-1,
Ll L LB PP P L] ]| énuméro diaffiiation)

Il = Eléments a attester par le médecin :
LI Premiére demande :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le-hénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint d'un diabéte de type 2, et remplit
simultanément toutes les conditions du § 7980000 du chapitre 1V de a liste jointe & FAR. du 1*° février 2018, car ce bénéficiaire :

- Est insuffisamment contrélé aprés un traitement au moyen d'au moins un antidiabétique dont la metformine pendant au
moins 3 mois.

ET

- Son taux d'HbA1c est actuellement de ........... (doit &tre >7,5 %).
ET

- Présente un index de masse corporelle égal ou supérieur 4 30 kg/m?,
ET

- Le traifement avec la specialité ne sera jamais en monothérapie mais en association avecla :

0 Metformine.

o Metformine et sulfamidé hypoglycémiant.
o Metformine et glinide.

o Metformine et glitazone.

o Metformine et insuline basale,

En oufre, j'atteste que ce bénéficiaire n'associera pas la spécialité 4 base-de dulaglutide a une gliptine, ou une gliflozine.

Je m’engage a tenir a la disposition du médecin-consell les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la
situation attestee.

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un nombre maximal de
conditionnements en tenant compte d’'une posclogie maximale de 1,5 mg par semaine de |la spécialité a base de dulaglutide

pendant une période de 12 mois.

L Demande de prolongation :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déja regu le remboursement d'un traitement
avec la spécialité a base de dulaglutide pendant au moins 12 mois sur base des conditions du § 7980000 du chapitre IV de |a liste
jointe & TA.R. du 1% février 2018.

o (uniquement pour la premiére prolongation). Je confirme gue la valeur de FHbATc < 7,0 % ou qu'une diminution de I'HbA1c > ou
= 1,0 % a partir de la valeur initiale a été obtenue.
o (pour les prolongations suivantes} Je confime que le contréle glycémique est suffisant.

En outre, le traitement avec la spécialité ne sera jamais en monothérapie mais en association avec ia

 Metformine.

o Metformine et suifamidé hypoglycémiant.
o Metformine ‘et glinide.

o Metformine et glitazone.

o Metformine et insuline basale.

J'atteste que ce patient nassociera pas la spécialité a base de dulaglutide avec une gliptine, ou une gliflozine.
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Je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve é&tablissant que ce bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de de cefte spécialité pendant une nouvelle
période de 12 mois, pour un nombre maximal de conditionnements, en tenant compte d'une posclogie maximale de 1,5 mg par
semaine.

L Demande de remboursement suivant un accord dans le § 5480000 :

Je soussigné, docteur en médecine, atteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu un remboursement pour cette
spécialité sur base du paragraphe 5480000 du chapitre IV de |a liste jointe 4 I'A.R. du 1% février 2018.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette spécialité pendant une nouvelle période de 12 mois,
pour un nombre maximal de conditionnements, en tenant compte d'une posclogie maximale de 1,5 mg par semaine afin de
poursuivre le traitement remboursahle.

11l - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point H :

A B B R R R G
I O A -
I T Y IO A A R L.

g LI ] ] date)

(cachel) e (signature du médecin }

BLILAGE A : Model van aanvraagformulier :
Aanvraagformulier voor vergoeding van de famrmaceutische specialiteit op basis van dulaglutide (§ 7980000 van hoofdstuk (V' van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}).

| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)
1 A A o A I Y €=,

I o O B A - LG BB,
AP PP PP PP bbb b)) (eanslvitingsnummer)

Il - Voorwaarden te attesteren door de arts :

U_Eerste aanvraaq :

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde r_echthebbende lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alie
voorwaarden gesteld in § 7980000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februar 2018, want deze rechthebbende

- Is onvaldoende gecontroleerd na tenminste 3 maanden behandeling met één of meer antidiabetica waaronder metformine
sinds > of = 3 maanden.

EN

- Het HbA1c gehalte bedraagt: ........... (moet >7.5 %).

EN

- Vertoont een body mass index van minstens 30 kg/m?.
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EN
- De behandeling met deze specialiteit is nooit in monotherapie maar in associatie met :

o Metformine.

o Metformine en een hypoglycemigrend sulfamide.
o Metformine en een glinide.

o Metformine en een glitazone.

o Metformine en een basaal insuline.

Bovendien bevestig ik dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van dulaglutide niet zal associéren met een gliptine, of een
gliflozine.

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-ams.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een maximaal aantal vergoedbare
verpakkingen, rekening houdend met een maximale poselogie van 1,5 mg per week van de specialiteit op basis van dulaglutide
noodzakelijk is gedurende een periode van 12 maanden.

4 _Aanvraaq tof verlenging :

tc ondergetekende aris, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende al een vergoeding heeft gekregen van een
behandeling met de specialiteit op basis van dulaglutide gedurende minstens 12 maanden volgens de voorwaarden van § 7980000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

o (enkel voor de eefste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA1c < 7,0 % bedraagt of dat de daling van de HbA1c-waarde
> of = 1 % bedraagt in vergelijking met de startwaarde.
1 {verdere verlengingan) |k bevestig dat er voldoende glycemiecontrole is.

Bovendien is de behandeling met de specialiteit nooit in monotherapie maar in associatie met :

o Metformine.

o Metformine en een hypoglycemiérend sulfamide,
o Metfommine en een glinide.

o Metformine en een glitazone.

a Metformine en een basaal insuline.

Ik bevestig dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van dulaglutide niet zal asscociéren met een gliptine, of een glifozine

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.

Vandaar is het ncodzakelijk dat deze rechthebbende een verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van dulaglutide
krijgt met een maximaal aantal vergoedbare verpakkingen, rekening houdend met een maximale posclogie van 1,5 mg per week,
voor een nieuwe periode van 12 maanden,

L Aanvraag tot vergoeding volgend op een toelating in de § 5480000 :

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een vergoeding voor deze specialiteit heeft:
ontvangen op basis van de paragraaf § 5480000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Vandaar is het noodzakeiijk dat deze rechthebbende de vergoeding van de specialiteit op basis van dulaglutide krijgt met een
maximaal aantal vergoadbare verpakkingen, rekening houdend met een maximale posologie van 1,56 mg per week, voor een
nieuwe periode van 12 maanden om de vergoedbare behandeling voort te zelten.

1ll « Identificatie van de arts in punt 1l hierboven vermeld :

(1 I 0 I I =Ly
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N ) UZSL E2T)

(I I I A -\

Ll 7 L1 F ] (datum)

(stempel)

n) Au § 8080000, les spécialités suivantes sont insérées:

{handtekening van de arts)

n) In § 8080000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd;
Dénomination / Benaming.{Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements’ Verpakkingen Qbs Psix Base i H,
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /| tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
EYDENZELT 40 mg/ml. CELLTRION HEALTHCARE ATC: S01LADS
BELGIUM BVBA
7747-247 1 flacon 0,1 mL solution 1 fles 6,1 mL oplossing voor 269,56 189,89
injectable, 40 mg/mL infectie, 40 mg/mL
Fb-3 % T747-447 1 flacon injectable 0,1 mL solution 1 injectieflacon 0,1 mL oplossing Jios 292,8400 | 208,3900
injectable, 40'mg/mL veor injectie, 40 mg/fmL
Fb-3** T7747-447 1 fiacon injectable 0,1 mL solution 1 injectieflacori 0,1 mL oplossing BioS 285,7300 | 201,2800
injectable, 40 mg/mL veor injectie, 40 mg/mL
EYDENZELT 40 mg/mL CELLTRICN HEALTHCARE ATC: S01LADS
BELGIUM BVEA
7747-439 { seringue préremplie 0,69 mL 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 269,56 189,89
solution injectable, 40 mg/mL oplossing veoor infectie, 40
mg/miL
Fb-3* T747-43% 1 seringue préremplie 0,09 mL 1 voorgevulde spuit 0,09 mL BioS 292,8400 | 208,300
solution injectable, 40 mgimL oplossing voer injectie, 40 mg/mL
Fo-3* 7747-439 1 seringue préremplie 0,09 mL 1 voorgevulde spuit 0,09 mL BioS 285,7300 | 201,2800
solution injectable, 40 mg/mL oplessing vaer injectie, 40 mg/mL

o} Au § 8120000, les spécialités suivantes sont insérées:

o} In § 8120000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination f Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base | I
Gpm Prijs de
rema
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf

EYDENZELT 40 mg/ml

CELLTRION HEALTHCARE

BELGIUM

BVBA

ATC: S01LADS
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7747-447 1 flacon 0,1 mL solution 1 fles 0,1 miL oplessing voor 269,56 189,89
infectable, 40 mg/mL injectia, 40 mg/mi
Fb-3* T747-447 1 flacon injectable ©,1 mL solution 1 injectieflacan 0,1 mL oplossing BioS 292,8400 | 208,390
injectable, 40 mg/mL voor injectie, 40 mg/mL
Fb-3** T747-447 1 flacon injectable 8,1 mL solution 1 injectieflacen 0,1 mL oplossing BioS 285,7300 | 201,2800
injectable, 40 mg/mL voor injectie, 40 mg/mL
EYDENZELT 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: SO1LAOS
BELGIUM BVBA
7747.433 1 seringue préremplie 0,09 mL 1 voorgevuide spuit 0,09 mL 269,56 159,89
solution infectable, 40 mg/mL oplossing voor infectie, 40
mag/mi.
Fp-3* T747-439 1 seringue préremplie 0,09 mL 1 veorgevulde spuit 0,02 mL BicS 292,8400 | 208,300
soluticn injectable, 40 mg/imL oplossing voer injectie, 40 mg/mL
Fb-3 ** 7747-439 1 seringue préremplie 0,09 mL 1 veorgevulde spuit 0,02 mL BicS 2857300 | 201,2800
sofution injectable, 40 mgfmL oplossing voor injectie, 40 r_r_lg.'mL

p) Au § 9420000, les modalités de remboursement sont
remiplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9420000

a) La spécialité pharmaceutique & base d'insuline degludec et de liraglutide,
inscrite dans le-présent paragraphe, fait Fobjet d’un remboursement en
catégorie A si elle est administrée en association avec de la meiformine pour
le traitement d'un bénéficiaire présentant un diabeéte de type 2 qui, au
moment de la premiére demande, est insuffisamment contrélé (taux d'HbA1c
> 7.5%) pendant au moins 3 mois de fraitement avec :

- Soit par ure insuline basale et le bénéficiaire présente un IMC > ou =
30 kg/m?2,

~ Soil par un incrétinomimétique.

- Sait par une association d'un incrétinomimétique et une insuline basale.

a') Voor een rechthetbende die, v&6r het in-werking treden van dit besiuit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische spacialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze. specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van paragraaf 5480000 vo6r de 01.10.2025 en die vodr
aanvang van de behandeling aan de vocrwaarden vermeld onder punt a) van
deze paragraaf voldeed, kan de voortzetiing van de vergoedbare

behandeling toegekend worden, volgens de modaliteiten zoals vermeid onder
punt ¢). Deze overgangsmaatregel is geldig voor een. periode van 4
maanden, namelijk tet 31.01.2026.

b) Le rembeursement d'un maximum de-12 conditionnemenis est accordé par
période de 12 mois,

c} Sur base d'un formulaire de demande, dont le-medéle est repris en
Annexe A de ce paragraphe, diment complété et signé par le médecin
traitant, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 'autorisation, dont e
modéle est fixé sous "e" de Fannexe Hl du présent arrété et dont la durée de
validitd est limitée & 12 mois maximum.

d) L'autorisation de remboursement peut &tre prolongée pour de aouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base de I'envoi au médecin-conseil de
I'erganisme assureur d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris
en Annexe A de ce paragraphe, ddment complété et signé par le médecin
traitant. Le médecin traitant confirme ‘aprés les premiers 12 mois de
traitement une valeur de HbA ¢ < 7.0 % ou une diminution de 'HbA1c = ou =
1,0 % a partir de 1a valeur initiale. Pour les pralongations suivantes, le
médecin traitant confirme ua contréle glycémique suffisant.

e) Dans tous les cas, [e médecin traitant $'engage a tenir 4 la disposition du
médecin-conseil les éléments de preuve établissant que son patient se
trouve dans la sitvation attestée.

p) In § 9420000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8420000

a) De farmac_éuiische specialiteit op basis van insuline degiudec en
liraglutide, ingeschreven in de huidige paragraaf, wordt vergoed in categorie
A als ze wordt toegediend in associatie met metformine voor de behandeling
van gen rechihebbende met een diabetes type 2 die op het moment van de
eerste aanvraag cnvoldoende glycemische controle heeft (HbA1e > 7,5 %) na
tenminste 3 maand behandeling met :

- Hetzij basaal insuline en de rechthebbende heefteen BMI > of = 30
kg/m2.

- Hetzij een incretinamimeticum.

- Hetzij een associatie van een incretinomimeticum en een basaal
insuline.

a") Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du paragraphe 5480000 avani le 01.10.2025, et qui
remplissait les conditions figurant au point a) de ce paragraphe avant le
début du traitement, la poursuite du traitement remboursable peut étre
ascordée, selon les modalités mentionnées au point ¢). Cette mesure
transitoire est valable pour une durée de 4 mois, c'est-a-dire jusqu’au
31.01.2026.

b) De vergoeding wordt toegestaan voor maximum 12 verpakkingen per 12
maanden.

c) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf voorkemt en dat de behandelende arts volledig invult en
endertekent, reikt de adviserend-ars aan de rechthebbende het getuigschrift
uit waarvan het model is vastgesteld ander“e” van bijlage I} van dit besluit
en waarvan de geldigheidsduur beperk? is tot maximum %2 maanden.

d) De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe periodes
var maximum 12 maanden op basis van het aanvraagformulier, waarvan hat
model in bijlage A bij deze paragraaf voorkermt en dat.de behandelende arts'
volledig invult, chdertekent en bezorgt aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling. De behandelende arts bevestigt na de eerste 12
maanden een HbA1c waarde < 7,0 % of een daling van HbAlc > ou=10%
t.0.v. de beginwaarde. Voor de volgende verlengingen bevestigt de
hehandelende arts een veldeende glycemiecontrole.

e) In alle gevallen verbindt de behandelende arts er zich toe om het
bewijsmaterigal, waaruit blijk dat de betrckken rechthebbende zich in de
verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te houden van de. adviserend-
arts.
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f) Le rembaursement simultané de cette spécialité avec une ou plusieurs f} De gelijklijdige vergoeding van deze:specialiteit met één of meerdere

spécialités appartenant aux groupes de remboursement A-92 specialiteiten behorend tot de vergoedingsgroepen A-92 {incretinomimetica),
(incrétinomimétiques), A-91 (gliptines), A-110 (associations d'un biguanide et A-91 {gliptines), A-110 (combinaties van een biguanide en een gliptine), A-
d’une gliptine}, A-113 (inhibiteur du co-transporteur glucose-sodium), A-114 113 (remmers van de natriumglucose-co-transpoerter), A-114 {combinatie van
(associations d’un biguanide et d'un inhibiteur du co-transporteur glucose- een biguanide en van een remmer van de natriumglucose-ce-transporter), A-
sodium), A-69 (analegues de l'insuline humaire & durée d’action prolongée) 69 (humaan insuline-analogen met een verlengde werkingsduur) en/of met
etfou avec une insuline prandiale & action rapide ou ultrarapide n'est jamais een snelwerkende of ultrasneiwerkende prandiale insuline is nooit

autorisé, toegestaan.

ANNEXE A : Modéaie du formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement de la spéciaiité pharmaceutique & base dinsuline degludec et de liraglutide
(§ 9420000 du chapitre {V de la liste jointe & 'A.R. du 1°" février 2018).

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

LTt ettt bttt 1 nom)
A 1 T I I A N I 52120~
LTI PR LT T 1 (numéro d'affiliation)

Il - Eiéments 3 attester par le médecin :

Li Premiére demande :

Je soussigné, docteur en médecine, cerlifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint d'un diabéte de type 2 et remplit
simultanément toutes les conditions du § 9420000 du chapitre IV de la liste jointe & TAR. du 1% février 2018, car le contrble
glycémique est insuffisant {taux d'HbAlc > 7,5 %) pendant au moins 3 mois de traitement :

- Soit par une insuline basaie et le patient présente une surcharge pondérale définie comme ayant un IMC = 30 kg/m?.
- Soit par un incrétinomimétique.
- Soit par une association d'un incrétinomimétique et una insuline basale.

Son taux d'HbArcest actuellement de ............ %.. (doit &tre 7,5 %). Jassaocie cette spécialité & |a prise de metformine.

En outre, j'atteste que ce bénéficiaire arrétera le traitement par insuline basale respectivement incrétinomimetique. Je n'associerai
pas cefte spécialité avec une ou plusieurs spécialités appartenant aux groupes de remboursement A-92 (incrétinomimétiques), A-
91 {gliptines), A-110 (associations d'un biguanide et d'une gliptine), A-113 {inhibiteur du co-transporteur glucose-sodium), A-114
(associations d'un biguanide et d'un inhibiteur du co-fransporteur glucose-sodium), A-89 (analogues de I'insuline humaine a durée
d'action prolongée) ni avec une insuline prandiale a action rapide ou ultrarapide.

Je m’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de maxirmurn 12 conditionnements
de cette spécialité pendant une période de 12 mois.

tI_Demande de prolongation :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déja recu le remboursement d'un traitement
avec cetle spécialité pendant au moins 12 mois sur base des conditions du § 9420000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du
1°" fevrier 2018.

O (uniquement pour la premiére prolongation) Je confifrme que la valeur de I'HbA1c < 7,0% ou qu'une diminution de [HbAw 21,0
% a partir de la valeur initiale a été obtenue,

O (pour les prolongations suivantes).Je confirne que le contrdle glycémique est suffisant.
J'associe cette spécialité a la prise de metformine.

En outre, je confirme que je n'associerai pas cette spécialité avec un incrétinomimétique, une gliptine, un inhibiteur du co-
transporteur glucose-sodium ou une association d’'un biguanide et d’une gliptine, une assaciation d'un biguanide et d'un inhibiteur
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du co-transporteur glucose-sodium, un analogue de I'insuline humaine a durée d'action prolongée ni une insuline prandiale &
action rapide cu ultrarapide,

Je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire necessite de recevoir le remboursement de maximum 12 conditionnements
de cette spécialité pendant une période de 12 mois.

L1 Demande de remboursement suivant un accord dans le § 5480000 :

Je soussigné, docteur en médecine, atteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu un remboursement pour cette
spécialité sur base du paragraphe 5480000 du chapitre 1V de |a liste jointe & lA.R. du 1% février 2018.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de maximum 12 conditionnements de cette spécialité pendant
une nouvelle période de 12 mois afin de poursuivre le traitement remboursakle.

111 - identification du médecin menticnné ci-dessus au point il :

I B B A A LT
(T I A =L,
I I I Y B A I A LV

I I I O B CE

(cachet) el T TRTURUTN {signature du médecin )

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier :
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van insuline degludec en liraglutide {§ 9420000 van
hocfdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| ~ Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.)
N I I I I A A A R, E=E 1)
I I A I I 0 G )

Ll LA L T TTTPPP il T ] ] ] ](eansluiingsnummer)

Il = Voorwaarden te attesteren door de arts :

LI Eerste aanvraaq :

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan diabetes type 2 en tevens voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in § 9420000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, want de glycemische
controle is onvoldoende (waarde HbA1c > 7,5 %) na tenminste 3 maanden behandeling met :

- Hetzij basaal insuline en de patignt heeft overgewicht gedefinieerd als ean BMI = 30 kg/m?®.
- Hetzij een incretinomimeticurn.
- Hetzij ean assecciatie met een incretinomimeticum en basaal insuline.

Het HbA1: gehatlte bedraagt: ................% (moet >7.5 %). k zal deze specialiteit associéren met de inname van metformine.
Bovendien bevestig ik dat deze rechthebbende de behandeling met een basaal insuline respectievelijk incretinomimeticun zal
stopzetien. Ik zal deze specialiteit niet combineren met één of meerdere specialiteiten behorend tot de vergoedingsgroepen A-92

{(incretinomimetica), A-91 (gliptines), A-110 (combinaties van een biguanide en een ¢fipting), A-113 (remmers van de
natriumglucose-co-transporter), A-114 (combinatie van een biguanide en van een remmer van de natriumglucose-co-transporter),
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A-69 (humaan insuline-analogen met een verlengde werkingsduur) noch met een snelwerkende of ultrasnelwerkende prandiale
insuline niet zal combineren.

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 nocdzakelik is van maximum 12
verpakkingen van deze specialiteit gedurende een periode van 12 maanden.

u _Aanvraag tot verlenging :

Ik ondergetekende aris, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende al een vergoeding heeft gekregen van een
behandeling met deze specialiteit gedurende minstens 12 maanden volgens de voorwaarden van.§ 9420000 van hoofdstuk IV van
de lijst gevoegd bij het KB.van 1 februari 2018.

[0 (enkel voor de eerste verlenging) 1k bevestig dat de waarde van HbAl1c < 7,0 % bedraagt of dat de daiing van HbAw: 2 1,0 %
bedraagt in vergelijking met de startwaarde.

O (volgende verlengingen) Ik bevestig dat er een voldoende glycemische controle is.
Ik zal deze specialiteit associéren met de inname van metformine.

Bovendien atfesteer ik dat ik deze. specialiteit niet zal associeren met &én of meerdere specialiteiten behorend tot de
vergoedingsgroepen A-92 (incretinomimetica), A-91 (gliptines), A-110 (combinaties van een biguanide en een gliptine}, A-113
(remmers van de natriumglucose-co-transporter), A-114 {(combinatie van een biguanide en van een remmer van de
natriumglucose-co-transporter}), A-69 (humaan insuline-analogen met een veriengde werkingsduur) noch met een snelwerkende of
ultrasnelwerkende prandiale insuline.

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,

Vandaar is het noodzakelijk dat. deze rechthebbende een verlenging van de vergoeding van 12 verpakkingen van deze specialiteit
krijgt voor een nieuwe periode van 12 maanden.

U Aanvraagq tot vergoeding volgend op een toelating volgens de. § 5480000 :

Ik ondergetekende. arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een vergoeding voor deze specialiteit heeft
ontvangen op basis van de paragraaf § 5480000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van'1 februari 2018.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze rechthebbende de vergoading van 12 verpakkingen van deze specialiteit krijgt voor een
nieuwe periode van 12 maanden om de vergoedbare behandeling voort te zetten.

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

O O o O T A R 20
A O I ST R
([ I I O I I R G
LLJs LI/l [ datum)
(stempel} ervenrenan (handtekening van de arts)
q) Au § 9680000, les modalités de remboursement sont q) In § 9680000, worden de vergoedingsvoarwaarden
remplacées par les modalités suivantes: vervangen als volgt:
Paragraphe 9680000 Paragraaf 8680000
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a) La spécialité pharmaceutique 4 base de sémaglutide, inscrite dans le
présent paragraphe, est remboursée en catégorie A si elle est administrée
pour le traitement d'un bénéficiaire répondant a tous les ¢ritéres swivants :

- Bénéficiaire atteint de diabéte de type 2 et qui, au moment de la
premiére demande est insuffisamment contrdlé (HbA1c > 7,5 %) aprés un
traitement d'au moins 3 mois au moyen d'au meins un antidiabétique dont
la metformine.

- ET au moment de la premiére demande le bénéficiaire présente un
index de masse corporeile > ou = 30 kg/m2.

- ET Ie traitement avec la spécialité ne sera jamais en monathérapie mais
en association avec la :

= Metformine.

+ Metformine et un sulfamidé hypoglycémiant.
= Metformine et un glinide.

* Metformine et une glitazone.

* Metformine et une insuline basale.

a'} Pour e bénéficiaire qui, avant 'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique
menticanée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du paragraphe 5480000 avant le 01,10,2025, et qui
remplissait les conditions figurant au point a) de ce paragraphe avant le
début du traitement, la poursuite du traitement remboursakle peut étre
accordée, selon les modalités mentionnées au point ¢}, Cette masure
transitoire est valable pour une durée de 4 mois, c'est-a-dire jusqu’au
-31.01.2026.

b) La nombre de cenditionnements remboursables tiendra compte d'une
pasolagie maximale de 1 mg par semaine.

c).Premiére demande :

Sur base d'un formulaire ¢e demande, dont le modéle est repris .en
annexe A de ce paragraphe, diiment complété et signé par le médecin
traitant, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 'autorisation dont le
modéle est fixé sous e de I'annexa |I| du présent arrété et dont |a durée
de validité est limitée a 12 mois maximum.

d) Demande de prolongation :

L'autorisation de remboursement peut tre prajongée pour de nouvelles
péricdes de 12 moais maximum sur base de I'envoi au médecin-conszil 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 les 12 premiers mois
de traitement une valeur €'HbAtc < 7,0 % ou une diminution de 'HbA1c <
7.0 % ou une diminution de 'HbA1e > ou = 1,0 % par rapport a la valeur
initiale. Pour les prelongations suivantes, le médecin traitant confirme un
conirble glycémique suffisant.

&) Dans tous les cas, [é médecin traitant s'engage & tenir & la disposition du
médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se
trouve dans la situation attestée.

f) Le remboursement simuitané de la spécialité a base de sémaglutide avec
une gliptine (A-91, A-110), cu une gliflozine (A-113, A-114) n'est jamais
autorisg,

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :

a) De farmaceutische specialiteit op basis van semaglutide, ingeschraven in
de huidige paragraaf, wordt vergoed in categorie A als ze werdt toegediend
voer de hehandeling van een rechthebbende die aan alle volgende criteria
voldoet :

- Diabetes type 2 rechthebbende die op het moment van de eerste
aanvraag anvoldoende geconiroleerd is {(HbAtc > 7,5 %) na behandeling
gedurende tenminste 3 maanden met één of meer antidiabetica
waarender metformine.

- EN op het moment van de eerste aanvraag een verhoogde body mass
index heeft van > of = 30 kgim2.

- EN de behandeling met de specialiteit is nooit in monotherapie maar in
-associatie met :

* Metformine.

+ Metformine en een hypoglycemigrend sulfamide.
-~ Metformine en een glinide.

+ Metfermine en een glitazone.

« Metfermine en een basaal insuline.

') Voor een rechihebbende die, vadr hel in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van paragraaf 5480000 vdor de 01.10.2025 en die vidr
aanvanyg van de behandeling aan de voorwaardan vermeld cnder punt @) van
deze paragraaf voideed, kan de voortzetting van de vergoedbare
behandeling toegekend worden, volgens de modaliteiten zoals vermeld oader
punt ¢). Deze overgangsmaatrege! is geldig voor een periode van 4
maanden, namelijk tot 31.01.2026.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 1 myg per week,

¢) Eerste aanvraag :

Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het maodel in bijlage A bij
deze paragraaf voorkomt er dat de behandelende arts volledig invult en
andertekent, reikt de-adviserend-arts aan de rechthebbende de
machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 11l
van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximum 12
maanden. )

d) Aanvraag tet verlenging -

De machtiging tot vergoeding kan worden verlsngd voor nieuwe pericdes
van maximum 12 maanden op basis van het aanvraagformulier, waarvan
et model in bijlage A bij deze paragraaf voorkemt en dat de
behandelende arts voliedig invult, ondertekent en bezorgt aan de
adviserend-arts van de verzekeringsinstelling. De behandelende arts,
bevestigt na de eerste 12 maanden behandeling een HbA1c 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 veldoende
glycemiecontrole.

e) In alle gevailen verbindt de behandelende arts er zich tce om het
bewijsmateriaal, waaruit biijkt dat de betrakken rechthebbende zich in de
verkiaarde situatie bevingt, ter beschikking te houden van de adviserend-
arts.

f} De gelijkiijdige vergoeding van de specialileit op basis van semaglutide
met een gliptine (A-91, A-110), of een gliflozine {(A-113, A-114) is nooit
{oegestaan.

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de sémaglutide (§ 9680000 du chapitre IV de

la liste jointe & FA.R..du 1°" février 2018).

| - identification du bénéficiaire {(nom

rénom, numéro d'affiliation a 'organisme assureur}.
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LT PR T T § tnom)
I Y A 1,10
LLL L PR L LD BT L1 F T ] (uméro giaffiliation)

Il - Eléments a attester par le médecin :

L Premiére demande :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint d’'un diabéte de type 2, et rempilit
simultanément toutes les conditions du § 9880000 du chapitre IV de [a liste jointe & 'A.R. du {1 février 2018, car ce bénéficiaire

- Est actuellement insuffisamment contrdlé aprés un traitement au moyen d’au moins un antidiabétique dont 1a metformine
pendant au moins 3 mois.

ET

- Son taux d'HbA1c est actuellementde ........... (doit &tre >7,5 %).
ET

- Présente un index de masse corporefle égal ou supérieur a 30 kg/m?.
ET

- letraitement avec la spécialité ne sera jamais en monothérapie mais en association avec la :

o Metformine.

o Metformine et sulfamidé hypoglycémiant.
o Metformine et glinide.

o Metformine et glitazone.

o Metformine et insuline basale.

En outre, j'atteste que ce bénéficiaire n'associera pas la spécialite 4 base de sémaglutide 4 une gliptine, ou une gliflozine.

Je m’'engage 3 tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée,

Sur base de ces é&léments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un nombre maximal de

conditionnements en tenant compte d’'une posclogie maximale de 1 mg par semaine de cette spécialité pendant une période de 12
maois.

U _Demande de prolongation :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déja regu le remboursement d’un traitement
avec la spécialité 4 base de sémagiutide pendant au meins 12 mois sur base des conditions du § 9680000 du chapitre IV de la
liste jointe & TA.R. du 01 février 2018,

O (uniquement pour [a premiére prolongation de traitement) Je confirme qu'une valeur dHbA1c < 7,0 % ou qu'une diminution de
'HbA1c =>ou=1,0 % par rapport & la valeur initiale a été obtenue.

2 (pour les prolongations suivantes) Je confirme que le controle glycémique est suffisant.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cefte spécialité pendant une nouvelle
période de 12 mois, pour un nombre maximal de conditionnements, en tenant compte d'une posologie maximale de 1 mg par
semaine.

En outre, le fraitemant avec la spécialité ne sera jamais en monothérapie mais en association avec la ©
o Metformin.

o Metformine et sulffamidé hypoglycémiant.

a Metformine et glinide.

o Metformine ef glitazone.

o Metformine et insuline basale.

En outre, j'atteste que ce beneficiaire n'associera pas [a spécialité & base dé sémaglutide & une gliptine, ou une gliflozine,
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Je m'engage a tenir 3 |a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve é&tablissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

Ll Demande de remboursement suivant un accord dans e § 5430000 :

Je soussigné, docteur en médecine, atteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja re¢u un remboursement pour cette
spécialité sur base du paragraphe 5480000 du chapitre IV de [a liste jointe & I'A.R. du 1°" février 2018.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette spécialité pendant une nouvelle période de 12 mois,

pour un nombre maximal de conditionnements, en tenant compte d'une posclegie maximale de 1 mg par semaine afin de
poursuivre le fraitement remboursable. '

Il - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point Il :
Ll LR Lt b1 nom)

O O o =1,
1 [ Y I Y A B R 1)

LU LE gL LT (date)

(CaChel) s {signature du médecin )

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier :

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van semaglutide (§ 9880000 van hoofdstuk [V van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018).

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

(R O O O I O R R GEE L))
R O A O O O N A RV

LI PP et L)Ll | ] (aansluitingsnummer)

1l = Voorwaarden te attesteren door de arts :

U Eerste aanvraag_:

Ik ondergetekende arls, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle
voorwaarden gesteid in § 8680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, want deze rechthebbende

- Is onvoldoende gecontroleerd na tenminste 3 maanden behandeling met één of meer antidiabetica waaronder

metformine.
EN
- Het HbA1c gehalte bedraagt : ........... (moet >7,.5 %]).
EN
- Vertoont een body mass index van minstens 30 kg/m?Z.
EN

-  De behandeling met de specialiteit is nooit in monotherapie maar in associatie met :

o Metformine,

o Metformine en een hypoglycemié&rend sulfamide.
u Metformine en een glinide.

o Metformine en een glitazone.
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o Metformine en een basaal insuline.

Bovendien bevestig ik dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van semaglutide niet zal associéren met een gliptine, of een
gliflozine.

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 1 mg per week van deze specialiteit, noodzakelijk is gedurende
een pericde van 12 maanden.

41 _Aanvraag tot verlenging :

tk ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende al een vergoeding heeft gekregen van een
behandeling met de specialiteit op basis van semaglutide gedurende minstens 12 maanden volgens de voorwaarden van §
9680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018.

O (enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA1c < 7,0 % bedraagt of dat de daling van de HbA1c-waarde
> of = 1,0 % bedraagt in vergelijking met de startwaarde.

O (volgende verlengingen) |k bevestig dat er voldoende glycemiecontrole is.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze rechthebbende een verlenging van de vergoeding van deze specialiteit krijgt met eesn
maximaal aantal vergoedbare verpakkingen, rekening houdend met een rmaximale posologie van 1 mg per week, voor een nieuwe
periode van 12 maanden.

Bovendien is de behandeling met de specialiteit nooit in menctherapie maar in associatie met :

o Metformine.

o Metformine en een hypoglycamigrend sulfamide.
o Metformine en een glinide.

o Metformine en een glitazone.

o Metformine en een basaal insuline.

Bovendien bevestig ik dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van semagiutide niet zal associéren met een gliptine, of een
gliflozine.

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.

U Aanvraaq tot vergoeding velgend op een toelating volgens de § 5480000 :

ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een vergoeding voor deze specialiteit heeft
ontvangen op basis van de paragraaf § 5480000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Vandaar is het noodzakelik dat deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit krijgt met een maximaal aantal
vergoedbare verpakkingen, rekening houderid met een maximale posologie van 1 mg per week, voor een nieuwe periode van 12
maanden om de vergoedbare behandeling voort te zetten.

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

T A I I I O O I R R, G=0 )
(S A W B R (2=
L - L) -LL -] rizives)

LEts /b1 ] (datum)
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r) Au § 10220000, les specialités suivantes sont insérées:

{stempel) ...

............................. (handtekening van de aris)

r) In § 10220000, worden de volgende-specialiteiten
ingevoegd:

Déncminaticn / Benaming {Demandeur{Aanvrager}

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ohs Prix Base i [l
Opm Prijs de
remi
ex- Basis v
usine / tegem
byiten
bedrijf B8x-
usine /
buiten
bedriff
AFIXABAN EG 2,5 mg EG ATC: BO1AFO2
B-303 4977-914 ED comprimés pellicuiés, 2,5 mg 60 filmomhulde tabletten, 2,5 mg G 30,71 30,71 4,72 7,93
4977-914 20,10 20,10
B-303 4977.930 1688 comprimés pelliculés, 2,5 myg 168 filmomhulde tabletten, 2.5 mg G 72,19 72,19 10,20 15,50
4977-930 56,28 56,28
B-303 * 7747-397 1 comprimeé peliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 my G 0,3974 0,3974
B-303 ** 7747-397 1 comprimeé péliculé, 2,5 mg 1 filmemhulde tablet, 2,5 mg G 0,3551 0,3551
B-303 *** 7747-397 1 comprimé pélicilé, 2,5 mg 1 fitmomhuide tablet, 2,5 mg G 0,3969 0,3969 0,0607 0,0823
APIXABAN EG 5 mg EG ATC: BO1AFD2
B-303 4877-948 56 comprimés pelliculés, 5mg 56 filmomhulde tabietten, 5 mg G 28,17 2917 4,50 7.57
4977-948 18,76 18,76
B-303 4977-955 168 comprimés pelliculés, 5 mg 168 filmomhuide tabletten, 5 mg G 72,19 72,19 10,20 15,50
4977-955 56,28 56,28
B-303 * T747-405 1 comprimé péliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg G 0,3574 0,3574
B-303 ** T747-405 1 comprimé péliculé, 5 mg 1 fimomhulde tablet, 5 mg G 0.3851 0,3551
B-303 ** 7747-405 1 comprimé p&liculg, 5 myg 1 filmomhuide tablet, 5 mg G 0,3969 0,3969 0,0607 0,0923

s) Au § 11040000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11040000

a) La spécialité pharmaceutique & base de semaglutide, inscrite dans le
présent paragraphe, est remboursée en catégorie A si elle est adminisirée
pour le traitement d’un bénéficiaire répondant & tous les critéres suivants :

- Bénéficiaire atteint de diabéte de type 2-et qui, au moment de 1a
premiére demande est insuffisamment contrdlé (HbA1c > 7,5 %) aprés un
traitement d'au meoins 3 mois au moyen d'au moins un antidiabétique dont
ta metformine.

- ET au moment de |a premiére demande le béngéficiaire présente un
index de masse corporeile > ou = 30 kg/m2.

- ET ie traitement avec la spécialité ne sera jamais en menothérapie mais
en association avec ia :

« Metformtine.

s} In § 11040000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11040000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van semaglutide, ingeschreven in
de huidige paragraaf, wordt vergoed in categorie A als ze wordt toegediend
voor de behandeling van een rechthebbende die aan alle volgende criferia
veldoet :

- Dijabetes type 2 rechthebbende die op hel moment van de eerste
aanvraag onvoldoende gecontroleerd is (HbAle.> 7,5%) na behandeling
gedurende tenminsie 3 maanden met één of meer antidiabetica
waarander 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 monoctherapie maar in
associatie met :

= Metformine.
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= Metformine et un suifamidé hypoglycémiant,
» Metformine et un glinide.

» Metformine: et une glitazone.

+ Mefformine et une insuline basale.

a"y Paur le bénéficiaire qui, avant 'entrée en vigueur de |2 présente
réglementation, a déja été fraité avec la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d’'un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du paragraphe 5483000 avant le 01.10.2025, ef qui
remplissait les conditions figurant au point &) de ce paragraphe avant le
début du traitement, la poursuite du traitement remboursable peu atre
accordée, selon les modalités mentionnées au point ¢). Cette mesure
transitaire est valable pour une durée de 4 mois, ¢'est-a-dire jusqu'au
31.01.2028,

b) Le nombre de conditionnements rembeursables tiendra compte d’une
posclogie maximale de 14 mg par jour.

c) Premiére demande ;

Sur base d'un fermulaire de demande, dent le modéle est repris en
annexe A de ce paragraphe, dament complété et signé par le médecin
{raitant, e médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autarisation dont le
modéle est fixé sous "e" de 'annexe Il du présent arrété et dont la durée
de validité est limitée 4 12 mois maximum,

d

—

Demande de prolongation :

L'autorisation de remboursement peut &tre prolengée pour de ncuvelles
périodes de 12 mois maximum sur base de I'envol au médecin-conseil de
I'organisme assureur d'un formulaire de demande, dont le modéle est
repris en annexe A de ce paragraphe, doment complété et signé parle
médecin traitant. Le médecin traitant confirme aprés les 12-premiers mais
de traitement une valeur ¢'HbA1c < 7,0 % ou une diminution de I'HbA1c >
ou = 1,0 % par rapport & |a valeur initiale. Pour les prolongations
suivantes, le médecin traitant confirme un contréle glycémique suffisant.

e} Dans tous les cas, le médecin traitant s'engage a tenir a la disposition du
médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se
trouve dans la situation attestée,

f) Le remboursement simultang de la spécialité 4 base de semaglutide avec
une gliptine (A-91, A-110), ou une gliflozine {A-113, A-114) n'est jamais
autorisé.

ANNEXE A : Modele du formulaire de demande :

« Metformine en een hypoglycemigrend sulfamide.
+ Metfermine en een glinide,
+ Metformine en een glitazone.

+ Metfcrmine en een basaal insuline.

‘a') Voor een rechihebbende die, voor het in werking treden van dit besluit,

reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomslig de
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkemstige
reglementeringstekst van paragraaf 5480000 vdor de 01.10.2025 en die vadar
aanvang van de behandeling aan de voocrwaarden vermeld onder pung a) van
deze paragraaf voldeed, kan de voortzetling van de vergoedbare
behandeling fcegekend warden, volgens de modaliteiten zoals vermeld onder
punt c). Deze overgangsmaatregel is geldig voor een periode van 4
maanden, namelijk tot 31.01.2026.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posalogie van 14 mg per dag.

¢} Eerste aanvraag :

Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in-bijlage A bij
deze paragraaf voarkomi en dat de behandelende arts volledig invult en
ondertekent, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende de
machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage ||
van dit besluit en waarvan de geldighaidsduur beperkt is tot maximum 12
maanden.

d) Aanvraag tot verlenging :

De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe periodes
van maximum 12 maanden op basis van het aanvraagformulier, waarvan
het modet in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt ep dat de
behandelende arts volledig invult, ondertekent en bezorgt aan de
adviserend-arts van de verzekeringsinstelling. De behandelende arts,
bevestigt na de eerste 12 maanden behandeling een HbA1c waarde < 7,0
% of een dating van HbAjic > of = 1,0 % t.o.v. de beginwaarde. Voor de
volgende verlengingen bevestigt de behandelende arts een voldoende
glycemiecontrole.

e) In alle gevallen verbindt de behandelende arts er zich toe om het
bewijsmateriaal, waaruit biijkt 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 semaglutide
met een gliptine (A-21, A-110}, of een gliflozine {A-113, A114) is nooit

‘toegestaan,

Formulaire de demande de remhoursement de la spécialité pharmaceutique a base de semaglutide par voie orale (§
11040000 du chapitre IV de la liste jointe a PA.R. du 1% février 2018).

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

(1 O O B o A 1>

N T I I O A (=250
PP 1 numero daffiliation)

| = Eléments 3 attester par le médecin :

Lt 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 du § 11040000 du chapitre IV de'la liste jointe & 'A.R. du 1¢7 février 2018, car ce hénéficiaire :
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- Est actuellement insuffisamment contrdlé aprés un traitement au moyen d’au moins un antidiabétique dont la metformine
pendant au moins 3 mois.

ET

- Sontaux d'HbA1c est actuellementde ........... (doit &tre 7,5 %).
ET

- Présente un index de masse corporelle égal ou supérieur & 30 kg/m?.
ET

- Le traitement avec cette spécialité ne sera jamais en monothérapie mais en associationavec la :

o Metformine.

r: Metformine et sulfamidé hypoglycémiant.
c Metformine et glinide.

o Metformine et glitazone.

a Metformine et insuline basale.

En autre, j'atteste que ce bénéficiaire n'associera pas [a spacialité & base de semaglutide par voie orale avec une gliptine, ou une
gliflozine,

Je m'engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation atiestée.

Sur base de ces élements, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un nombre maximal de
conditionnements en tenant compte d'une posclogie maximale de 14 mg par jour de cette spécialité pendant une période de 12
mois.

L Demande de prolongation :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déja recu le remboursement d'un traitement
avec la spécialité a base de semaglutide par voie orale pendant au moins 12 mois sur base des conditions du § 11040000 du
chapitre IV de la liste jointe a IALR. du 1* février 2018.

o {uniquement pour la premiére prolongation de traitement) Je confirme gu'une valeur dHbA1c < 7.0 % ou qu'une diminution de
'HbA1c = 1,0 % par rapport a la valeur inifiale a été obtenue.
o (pour les prolongations suivantes) Je confirme que-le contréle glycémique est suffisant.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pendant une nouvelle
période de 12 mois, pour un nombre maximal de. conditionnements, en tenant compte d'une posoloegie maximale de 14 mg par
jour.

En oufre, le traitement avec ta spécialité ne sera jamais en monothérapie mais en asscciaticn avecla ;

o Metformine.

r Metformine et sulfamidé hypoglycémiant.

o Metformine et glinide.

o Metformine et glitazone.

o Metformine et insuline basale,

Jatteste que ce bénéficiaire n'asscciera pas la spécialité & base de semaglutide par voie orale avec une gliptine, ou une gliflozine,

Je m'engage a tenir a {a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

1l Demande de remboursement suivant un accord dans le § 5480000 :

Je soussigné, docteur en médecine, atteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a dgja re¢u un remboursement pour cette
spécialité sur base du paragraphe 5480000 du chapitre IV de [a liste jointe & FA.R. du 19" février 2018.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette spécialité pendant une nouvelle péricde de 12 mois,
pour un nombre maximal de conditionnements, en tenant compte d'une posologie maximale de 14 mg par jour afin de poursuivre
le traitement remboursable.

11l - Identification du médecin mentionné ci-dessus au pointll :
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LLL P T L E P L Ll i T It ilt]mom
LLL TPt rstrtr bttt prenom
(N SR I I A O O I I S I A I R (i 1 )

LLds LAl 1] |(date

(cachet} {signature du médecin )

BLILAGE A : Model van aanvraagformulier :
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op bhasis van semaglutide oraal toegediend (§
11040000 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.) :

LUV Ll BT traam)
L L b LIt d 1] |(voomaam)
LI I i b i b1 PP d it ii11l] ) (sanstutingsnummer)

Il = Voorwaarden te attesteren door de arts :

u_Eerste aanvraaq :

lk ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in § 11040000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, want deze
rechthebbende :

- Is onvoldoende gecontroleerd na tenminste 3 maanden behandeling met €én of meer ‘antidiabefica waaronder

metformine.

EN

- Het HbA1c gehslte bedraagt : ...... ... (moet >7,5 %).
EN

- Vertoont een body mass index van minstens 30 kg/m?2,
EN

- De behandeling met deze specialiteit is nooit in monotherapie maar in associatie met :

o Metformine.

o Metformine en een hypoglycamiérend sulfamide.
o Metformine en een glinide.

o Metformine en een glitazone.

o Metformine en een basaal insuline.

Bovendien bevestig ik dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van semaglutide oraal toegadiend niet zal associéren met
een gliptine, of een gliflozine.

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 14 mg per dag van deze specialiteit, noodzakelijk is gedurende
een periode van 12 maanden.

u _Aanvraaq tot verlenqing :
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Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierhoven vermelde rechthebbende al een vergoeding heeft gekregen van een
behandeling met de specialiteit op basis van semaglutide oraal toegediend gedurende minstens 12 maanden vaolgens de
voorwaarden van § 11040000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

o {enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat.de waarde van HbAlc < 7,0 % bedraagt of dat de daling van de HbA1c-waarde
z 1,0 % bedraagt in vergelijking met de startwaarde. '
o (volgende verlengingen) Ik bevestig dat er voldoende glycemiecontrole is.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze rechthebbende een verlenging van de vergoeding van deze specialiteit krijgt met een
maximaal aantal vergoedbare verpakkingen, rekening houdend met een maximale posclogie van 14 mg per dag, voor een nisuwe
periode van 12 maanden.

Bovendien is de behandeling met de specialiteit nooit in monotherapie maar in associatie met ;

& Metformine. _

o Metformine en een hypoglycemiérend sulfamide.

o Metformine en een glinide.

o Metformine en een glitazone.

o Metformine en een basaal insuline,

Ik bevestig dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van semaglutide oraal toegediend niet zal asscciéren met een gliptine,
of een gliflozine.

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.

U Aanvraaq tot vergoeding volgend op een toelating volgens de § 5480000 :

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een vergoeding voor deze specialiteit heeft
ontvangen op basis van de paragraaf § 5480000 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Vandaar is het noodzakelijk dat deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit krijgt met een maximaal aantal
vergoedbare verpakkingen, rekening houdend met een maximale posalogie van 14 mg per dag, voor een nieuwe periode van 12
maanden om de vergoedbare behandeling voort te zetten.

1l - Identificatie van de arts vermeldt in punt il hierboven :
LU TP E T PPl ] fnaam)
T 1 A O I VT
L= LDl ) Rrizve)

I A O O B A CE T )

(stempell (handtekening van de arts)

ty Au § 11260000, l'inscription des spécialités suivantes est t) In § 11260000, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:

Déromination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditiennements Verpakkingen Obs Prix Base . li
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
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buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
hedriif
FULVESTRANT ACCORD 250 myg ACCORD HEALTHCARE ATC:1L02BAO03
7731-658 2 seringues prérempilies § mL 2 voorgevulde spuijten 5 mL 161,84 161,64
sofution injectable, 50 mg/mL oplossing voor infectie, 50
mg/mL
A-27 * 7731-656 1 seringue préremplie 5 mL 1 voargevulde spuit 5 mL oplossing | G 89,2250 | 89,2250
solutien injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
A-27 ™ 7731-656 1 seringue préremplie 5 mL 1 voorgevulde spuid 5 mL oplossing | G 85,6700 | 85,6700
solutien injectable, 50 mg/mL voor injectie, S0 mg/mL
FULVESTRANT EVER PHARMA 250 mg PHARMANOQWVIA BENELUX B.V. ATC: LO2BAD3
7736-432 2 seringues préremplies 5 mL 2 voorgevulde spuiten 5 mL 161,64 161,84
solution injectable, 50 mg/mi, oplossing voor injectie, 50
myg/mL
A-27* 7736-499 1 seringue préremplie 5 mL 1 voorgevuide spuit 5 mL oplossing | G 89,2250 | 89,2250
solution injectable, 50 mag/mL voor injectie, 50 mg/mL
A-27 ** 7736-499 1 seringue préremplie 5 mL 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | G 85,6700 | 85,6700
solution injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
FULVESTRANT SANDOZ 250 mg SANDOZ ATC: LO2BAD3
7729-361 2 seringues préremplies 5 mL 2 voorgevulide spuiten 5§ mL 161,64 161,64
solution jnjectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50
mg/miL
A-2T7 * 7728-361 1 seringue préremplie & mL 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | G 89,2250 | 89,2250
solution injectakle, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL.
A-27 ** 7729-361 1 seringua préremplie 5 mL 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | G 85,6700 | 85,6700
solution injectakle, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/ml.
FULVESTRANT TEVA 250 mg AREGA PHARMA ATC: LOZBA03
7728-272 2 seringues préremplies 5 mL 2 voorgevulde spuiten 5§ mL 161,72 161,72
solution injectable, 50 myg/mi oplossing voor injectie, 50
’ mg/mL
A-27™ 7728-272 1 seringue préremplie 5 mL 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | G 89,2650 | 89,2650
solutien infectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
A-27 * 7728-272 1 seringue préremplie 5 mL 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | G 85,7100 | 85,7100
' soluticn injectable, 50 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL

u) Au § 11880000, les spécialités suivantes sont insérées:

u) In § 11890000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager}
Cat. Code Conditionnements Varpakkingzn Obs Prix Base I 1}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / ] tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
-JAKAVI § mg/mL MOVARTIS PHARMA ATC: LD1EJOM
7747-421 1 flacon 60 mL soiution 1 fles 60 mL drank, 5 mg/mL 1568,10 841,73
buvable, § mg/mL
Fa-12* 7747-421 1 flacon 60 mL solution buvable, & 1 fles 60 mL drank, § mg/mL 1669,3000 | 899,3400
mg/mL
Fa-12 ** T747-421 1 flacon 60 mL soluticn buvable, 5 | 1 fles 60 ml drank, 5 mg/mL 1662,1900 | 892,2300
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| | mag/mk

v} Il est inséré un § 13540000rédigé comme suit:
Paragraphe 13540000

a) La spécialité pharmaceutique a base de biinatumomab, inscriie dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un rembotrsement si ¢lle est administrée
dans le cadre du traitement de consclidation. peur le traitement des
bénéficiaires adultes présentant une leucémie aigué lymphoblastique (LAL) &
précurseurs B avec chromosome Philadelphie négatif ¢t CD19-positif.

b} Le remboursement peut &ire accordé pour un maximum de 4 cycles de
traitement, chacun séparé par une péricde de repos sans traitement d'au
maoins 14 jours {2 semaines) :

- 81 aucune réponse MRD mest atteinte aprés le-deuxiéme cycle, le
remboursement du traitement avec cette spécialité sera arrété.

- 5i une réponse MRD est afteinte aprés le deuxiéme cycle, un maximum
de 2 cycles supplémentaires peuvent étre remboursés.

Le nombre de conditionnaments remboursables tiendra compte de la
posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit
(RCP}.

Une attention particuliére sera accordée 2 la disposition dans e RCP
stipulant que le bénéfice et les risques potentiels associés A un traitement
continu chez les bénéficiaires qui ne présentent pas d’amélicration
hématologique. etfou clinique aprés 1 cycle de traitement doivent étre
évalués par le médecin traitant.

¢) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est.
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agrée en
meédecine interne, porteur du titre professionnel particulier en hématolegie
clinigue selon I'arrété ministériel du 18,10.2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titve professionnel
particulier en hématelogle clinique ainsi que des maitres de stage ef des
services de stage en hématologie clinique.

d} Le fraitement peut &tre remboursé aussi longtemps que le bénéficiaire en
retire un béné&fice sur le plan clinique, ou jusqu'a ce que le traitement ne soit
plus toléré par je bénéficiaire.

&) Le remboursement est accordé pour une péricde maximale de 12 mois sur
base d’ung demande de rembeursement £lectronique introduite par le
rmédeacin spécialiste, identifié et authentifié par la plateforme e-Health, décrit
au point ¢), quj ainsi atteste :

- Que toutes les conditions figurant au point a} sont remplies,

- 8'engager & évaluer la réponse MRD & la fin du deuxiéme cycle, Une
réponse MRD est définie comme F'absence de MRD, mise en évidence
par ung analyse validée avec une sensibilité minimale de 10-4, exécutée
par un laboratcire qualifié, expérimenté dans la technique et suivant les
directives iechniques agrées.

- 8’engager a tenir a la disposition tlu médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant les &iéments attestés.

- Savoir gue [e traitement n'est remboursé que pour un maximum de 4
cycles de traitement.

- Savoir que le traitement n'est en aucun cas plus remboursé 2 partir dy
moment ol :

- Aucung réponse MRD n'est atteinte aprés le deuxiéme cycle.
- Le bénéficiaire présente des signes de progression de la maladie.

» On observe la présence de MRD chez un bénéfictaire qui avait atteint
une réponse MRD.

v} Er wordt een § 13540000 toegevoegd, luidende:

Paragraaf 13540000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van blinatumomab, ingeschreven
in de huidige paragraaf, komt voor vergoeding in aanmerking indien ze wordt
toegediend ais onderdeel van de consolidatiebehandeling voor de
behandeling van volwassen rechthebbenden met Phifadelphia.chromosocom-
negatieve, CD19-positieve, pracursor-B acute lymfoblastenleukemie {ALL}.

b) De vergoeding kan worden toegekend voor maximaai 4 behandelingscycli,
glk van elkaar gescheiden door een rustpericde van minstens 14 dagen (2
weken) :

- Indien na de tweede cyclus geen MRD respons bereikt wordt, wordt de
vergoeding van de behandeling met deze specialiteit stopgezet.

- indien na de tweede cyclus wel MRD respons bereiki wardt, kunnen nog
maximaal 2 bilkomende cycli vergoed worden,

Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanhevolen posologie in de Samenvatting van de Productkenmarken
(SKP).

Speciale aandacht wordt gevraagd voor de bepaling in de SKP dat bij
rechthebbenden die geen hematologische en/of klinische verbetering
laten zien na 1 behandelingscyclus de baten &n de risice’s van doorgaan
met de behandeling door de fehandelend arts moeten worden
beoordeeld.

c) De vergoeding wordt enkel toegestaan indien de batrokken specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoaordelijk voor de
behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde, hcuder van de
bijzendere beroepstitel in de klinische hematologie op kasis van het
ministerieel besluit van 18.10.2002 1ot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van arisen-speciatisten, houders van de bijzondere
beroepstitel in de kiinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie.

d} De behandeling kan worden vergoed zelang de rechthebbende klinisch
voordeel haalt uit de behandeling, of tot de behandeling niet langer wordt
verdragen door de rechthebbende,

e) De vergoeding word? toegestaan voor een maximale periode van 12
maanden op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het
a-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist
vermeld onder punt ¢}, die daardoor verktaart ;

- Dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld.

- Zich ertee te verbinden om op het einde van de tweede cyclus de MRD
respans te evalueren. Een MRD respons word! gedefinieerd als de
afwezigheid van MRD in een gevalideerde assay met minimale
geveeligheid van 10-4. Deze moet worden uitgevoerd door een
gekwalificeerd laboratorium dat bekend is met de techniek en de
gevestigde technische richtlijnen ocpvolgl.

- Zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ler beschikking te houden die de geattesieerde gegevens
bevestigen.

- Te weten dat de behandeling slechts wordt vergoed voor maximaal 4
cyeli.

- Te weten dat de behandeling In geen geval nog wordt vergoed, vanaf
het ogenblik dat -

« Na de tweede cyclus geen MRD respons bereikt wordt.
+ De rechthebbende ziekteprogressie vertoont,

« MRD wordt vastgesteld bij een rechthebbende die eerder een MRD
respons had beretkt.
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= Le traitemnent n'est plus toléra par le bensficiaire.

- Savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient compte
de la posologie recommandée dans le RCP.

{) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement & la délivrance de la spécialité, d'ure preuve de
'accord électranique.

w) Au § 13540000, les spécialités suivantes sont insérées:

» De behandeling niet langer wordt verdragen docr de techthebbende,

- Te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met de aanbevolen posclogie in de SKP.

) Devergoeding wordt toegekend als c_je betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elekfronisch akkoord.

w) In § 13540000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Remandeur/Aanvrager}

Cat. Code Conditicnnements Verpakkingen Qbs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriif
BLINCYTO AMGEN ATC: LOIFX07
7722792 1 flacon injectable 10 mL 1 injectieffacon 10 mL 2073,24 1834,13
solvant pour selution pour oplosmiddel voor oplessing )
perfusion, 38,5 ug voor infusie, 38,5 pg
Fa-20* 7722-192 1 flacon injectakle (+ T flacon 1 injectieflacon (+ 1 injectieftacon) 22047400 | 1851,2900
injectable} 10 mL solution pour 10 mL oplossing voer infusie,
perfusicn, 38,5 ug 38,5 ng
Fa-20 ** 7722-182 1 flacon injectable (+ 1 flacon 1 injectieflacon (+ 1 injectieflacon) 2197,6300 | 1544,1800
injectable) 10 mL solution pour 10 mL oplessing voor infusie,
perfusion, 38,5 ug 38,5 pg

x) Il est inséré un § 13550000ré&digé comme suif:
Paragraphe 13550000

a) La spécialité pharmaceutigue & base de ravulizumab, inscrite dans fe
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée en
moncthérapie pour |2 {raitement des troubles du specire de la neuromyélite
optique (TSNMO) chez des bénéficiaires adultes séropositifs pour les
immunoglcbulines G anti-aquaporine-4 (AQP4-1gG), pour autant que toutes

les conditions cumulatives suivantes saient remplies -

1. Un diagnestic de maladie du specire de la neuromyélite optique

x) Er wordt een § 13550000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13550000

indien.aan alle valgende cumulatieve voorwaarden is voldaan :

1. Een diagnose van neuromyelitis optica spectrum disease (NMOSD}

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ravulizumah, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding, indiea ze wordt
teegediend inmonotherapie voar de behandeling van volwassen
rechthebbenden met neuromyelitis optica-spectrumistoornissen (NMOSD) die
seropositief zijn voor anti-aquaparine-4 immunoglobuline G (AQP4-igG},

(TSNMO} selon les critéres diagnostiques IPND les plus récents, confirmé:
par un test positif pour les anticorps anti-AQP4.en ulilisant Ia meilleure
méthode de détection disponitle et la présence d’au moins un des signes
cliniques suivants :

- Névrite optique (NQ),
- Myélite aigué.

- Syndrome de 'area postrema (hoquel inexpliqué ou nausées et
vamissements).

- Syndrome aigu du tronc cérébral.

« Narcolepsie symptomatique ou syndrome clinique diencéphalique
aigu avec lésions diencéphaliques typigues de la TSNMO a l'imagerie
par résanance magnétique {IRM).

- Syndrome cérébral symptomatique avec lésions cérébrales typiques
de la TSNMO.

2. ET une réponse clinique insuffisante ou absente a été observée au
iraitement préalable a I'égard du bénéficiaire par immunosuppresseurs

volgens de meest recente IPND diagnostische criteria, bevestigd door een
positieve test op anti-AQP4 antilichamen met de best beschikbare
detectiemethode en de aanwezigheid van ten minste een van de volgende
klinische symptomen :

- Optische neuritis {(NO).
- Acute myelitis.

- Area postrema-syndroom-(onverklaarbare hik of misselijkheid en
braken).

- Acuut hersenstamsyndroom.

- Symptomatische narcotepsie of acuut digncephalisch klinisch
syndroom met NMOSD-typische digncephale MRI-laesies.

- Symptomatisch cerebraal symptoom met NMOSD-typische
hersenlaesies.

2. EN er werd onvoldoende of geen klinisch antwoord vastgesteid op een
voorafgaandslijke behandeling ten aanzien van de rechthebkende met
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conventionnels ou au traitement par une spécialité & base de rituximab
pour les bénéficiaires avec des froubles du spectre de ta neuromyélite
optique (TSNMO), & meoins d’'une intolérance constatée et documentée ou
d'une comre-indication existante et doctimentée pour ceux-ci.

3, ET Le bénéficiaire présente un historique d'au moins une poussée ou
attague caractérisée par une aggravalion significative des symptames
neurclogiques liés 4 la TSNMO et demantré par examen ciinique,
oghtzimique ou radiclegique.

a'} Pour les bénéficiaires atteints des troubles du spectre de la neuromyélite
optique {TSNMO} qui ont déja été traités avec des conditionnements non-
remboursables d'une specialité 3 base de ravulizumab avant Ie 01.10.2025,
-t qui correspandaient aux conditions figurant au point a) du présent
paragraphe avant le début du traitement, le remboursement de ce traitement
peut &ire accordé selon les modalités figurant-au point d). Cette mesure
transitoire est d'apglication pour une période de 12 mofs, c'est-a-dire
jusqu’au 30.08.2026,

b) L.e nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
posvlegie maximale de 3.000 mg pour la dose de charge, et de maximum
3.600 my/8 semaines pendant la phase d'entretien, selon les
recommandations de [a posologie sur base du poids corporel telle que
reprise dans le RCP.

Les flacons de la spécialité a base de ravulizumab 100 mg/mi seolution
nécessaires pour la premiére perfusion, précédant |a période initiale de
remboursement; sont pris @n charge par le titulaire de 'ensegistrement.

¢} Le remboursement est seulement accordé si |a spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste en neurologie responsable du
traitement, et rattaché a un centre académique.

d) Le remboursement est-accordé pour des péricdes renouvelables de
maximum 12 meis sur base-chague fois d'ung demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par 1a
plateferma e-Heaith, décrit au point c}, qui ains: atteste :

- S'engager & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant les éléments attesiés.

- Que le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une
posologie maximale {elle que mentionnéé dans le RCP.

- S'¢ngager a arrater le traitement remboursé avec la spécialite 4 base de
ravulizumab en cas de poussée ou attague dont la cause est lige 2 la
TSNMO et non a une autre cause,

- Que le bénéficiaire sera traité lors de fa premiére perfusicn, précédant ta
période initiaie de remboursement, avec des flacens pris en charge parle
titulaire de Fenregistrement.

e) L.e remboursement n’est accordé que si ie pharmacien dispensateur
dispose, préaiablement 4 la délivrance e la spécialité pharmaceutique
concernéde, d'une preuve de 'accerd électranique.

y) Au § 13550000, les spécialités suivantes sont insérées:

conventionele immunoesuppressiva dan wek op een behandeling met een
specialitei{ op basis van rituximab voor rechthebbenden met. neuromyelitis
optica-spectrumstaornissen (NMOSD), tenzij er een vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of een reéle en gedocumenteerde contra-
indicatie hiervocr bestaat.

3. EN de rechihebbende heeft een voorgeschiedenis van ten minste één
terugval of aanval die gexenmerk? wordt door een aanzienlijke
verslechtering van de neurclogische symptomen die verband heuden met
NMOCSD en azngetoond door kiirisch, oftalmelogisch of radiclogisch
onderzoek.

a') Vaor rechthebbender met neuramyelitis optica (NMOSD) die al voor
01.10.2025 werden behandeid met een niet-vergoedbare verpzkkingen van
een specialitelt op basis van ravulizumab, en die voor het begin van deze
behandeling voldeden aan de voorwaarden van punt a) van deze paragraaf,
kan de vergoeding van deze behandeling warden toegekend overeenkomstig
de veorwaarden van punt d). Deze overgangsmaatregel geldt voor gen
pericde van 12 maanden, d,w.z. tot 30.09.2028,

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximaije- peselogie van 3.000 mg voor de oplaaddosis, en van maximaai
3.600 my/8 weken tijdens de onderhoudsfase, volgens de aanbevelingen
voor de pasolegie afhankelijk van het lichaamsgewicht zozls opgencmen in
de SKP.

De flacons van de specialiteit op basis van ravulizumab 100 ma/ml
oplossing nodfig voor de eerste infusie; worden voorafgaand aan de eerste
periode van vergoeding ten lasie genomen doar de vergunningshouder.

c} De vergoeding wordt enkel toegestaan indien de betrokken speciaiiteit
waordt voorgeschreven door een arts-specialist in de neurclogie, die
verantwoordelijk is voor de trehandeling, en verbenden aan een academisch
centrum,

d) De vergeeding wardt {oegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens ¢p basis van een elekironische aanvraag,
ingediend door het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde
arts-specialist vermeld oader punt ¢) die daardoer verklaart :

- Zich ertoe te verbinden om.ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen.

- Dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houdt met een
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de SKP van de
farmaceutische specialiteit worden vermeld.

- Zich ertae te verbinden om de vergoedbare behandeling met de.
specialiteit op basis van ravulizumab te stoppen in geval van een
terugval of aanval veroorzaakt deor NMOSD en niet door een andere
ocrzaak.

- Dat de rechthebbénde voer de eerste infusie behandeld zat worden met
flacons die voorafgaand aan de eerste pefiode van vergoeding ten |aste
worden genomen deor de vergunningshouder.

e) De vergoeding wordt siechis toegekend als de betrokken
ziekerhuisapotheker, veoraleer de betrokken farmaceutische specialiteit
verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het eiektrenisch akkoord.

y) In § 13550000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénorination / Banaming (Demand eurfAanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

Chbs Prix Base | 1
Opm Prijs de.
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
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usine /

buiten
bedrijif
ULTOMIRIS 00 mg/ml. ALEXION PHARMA BELGHIM ATC: LO4AJOZ
7738-230 1 flacon injectabie 3 mL 1 injectieflacon 3 miL 4287,88 3528,02

solution & diluer pour concentraat voor oplossing
perfusion, 100 mg/mL voor infusie, 160 mg/mL

Fa-21* 7738-230 1 flacen injectable'3 mL sclution 1 injectieflacon 3 mL oplossing 4552,2600 | 37488100
peour perfusion (infraveineuse), voor intraveneuze infusie, 100
100 mg/mL mg/mL

Fa-21 ** 7738-230 1 flacon injectable 3 mL solution 1 injectieflacon 3 mL cplossing 4545,1500° | 3739,7000
pour perfusion {infraveineuse), vaor intraveneuze infusie, 100
100 mg/mL mg/mL

ULTOMIRIS 10¢ mg/mL ALEXIGN PHARMA BELGIUM ATGC: LD4AJOZ

7738-222 1 flacon injectable 11 mL 1 injectieflacan 11 mi. 15722,22 12939,23

solution & diluer pour coneentraat voor oplossing

) perfusion, 100 mg/mL voor infusie, 100 mg/mL

Fa-21* 7738-222 1 flacon injectable 11 mL solution | 1 injectieflacon 11 mL oplossing 16672,6600 | 13722,6900
pour perfusion (intraveineuse), voor infraveneuze infusie, 100
100 mg/mL mg/ml.

Fa-21* 7738-222 1 flacen injectable 11 mLsolution | 1 injectieflacon 11 ml. oplossing 16665,5500 | 13715,5800
pour perfusion {intraveineuse}, veor intravenesuze infusie, 100
100 mg/mL mgimL

Art. 2. A l'annexe Il du méme amété, tel quelle a &t
medifiee 4 ce jour, sont apportées les modifications

suivantes :

Le point IX.10 est medifié, rédigé comme -suit
«lmmunosuppresseurs C5 de longue durée d'action. :

Fa-21. ».

Het punt

123 wordt

gewijizigdt,

Art. 2. In bijlage | bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

luidende: « €5
immunosuppressiva met langdurige werking. : Fa-21.-».

Art. 3. — Le présent arrété produit ses effets fe 1°
octobre 2025.

Brussel,

—

/.,

Art. 3. — Dit besluit hesft uitwerking met ingang van 1
oktober 2025.

Bruxelles, le

rank VANDEN

éu},jm
B ou&?’\
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