
ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

NOVEMBRE 2025. - Arrêté ministériel modifiant la liste 
jointe à I'arrêté royal du ier février 2018 fixant les 
procédures, délais et conditions en matière d'intervention de 
,'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie 
coût des spécialités pharmaceutiques. 

Le Minislre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à l'assurance obligatoire solns de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, I'article 35bis, § 1, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les Icis des 
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005, 27 
décembre 2005 et modifié en dernier lieu par la loi du 12 
mai 2024, § 2, inséré par la loi du 10 aoOt 2001 et modifié 
par les lois des 22 décembre 2003, 25 avril 2007, 23 
décembre 2009, 22 juin 2016, 6 novembre 2023 et modifié 
en dernier lieu par la loi du 12 mai 2024, § 2bis, alinéa ier, 
inséré par la loi du 13 décembre 2006, §3, cinquième alinéa, 
inséré par la loi du 10 aoüt 2001, huitième alinéa, inséré par 
la loi du 22 décembre 2003, § 4, alinéa 1er, inséré par la loi 
du 10 aoOt 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 2008, 
alinéa 3, inséré par la loi du 27 avril 2005 et modifié par la loi 
du 19 décembre 2008, §6, alinéa 1er, inséré par la loi du 10 
août 2001, §7, neuvième alinéa, inséré par la loi du 19 
décembre 2008, §8, alinéa 1 er, inséré par la loi du 10 aoOt 
2001 et modifié par la loi du 12 mai 2024, troisième alinéa, 
inséré par la loi du 22 décembre 2003 et modifié par la loi du 
12 mai 2024, §9 inséré par la loi du 10 aoOt 2001 et modifié 
par les lois des 27 décembre 2005 et 7 avril 2019, I'article 
37, § 3, troisième alinéa, remplacé par la loi du 27 décernbre 
2005 et modifié par la loi du 13 décembre 2006 et I'article 
72bis, §2bis, deuxième alinéa, inséré par la loi du 27 avril 
2005 et modifié en dernier lieu par la loi du 18 mai 2022. 

Vu I'arrêté roya[ du 1er février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
,'assurance 'obligatoire soins de santé et indemnités dans 
Ie coût des spécialités pharmaceutiques, notamment les 
articles 15,20,27,40,52,53,60,98,101,112, 127§3 et 
130 tel qu'il a été modifié à ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises les 8 et 22 juillet 2025 et les 
12,13,18,20,22 et 26 aoOt 2025 et les 5 et 9 septembre 
2025; 

Vu [a proposition ._ du secrétariat de la Commission de 
Remboursement des Médicaments, émise Ie 12 août 

KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

NOVEMBER 2025. - Ministerieel besluit tot wijziging van de 
lijst gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten 
van fannaceutische specialiteiten. 

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december 
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005, 27 december 2005 en 
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, § 2, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij 
de wetten van 22 december 2003, 25 april 2007, 23 
december 2009, 22 juni 2016, 6 november 2023 en 
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, § 2bis, 
eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, §3 
vijfde lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001, en 
achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, § 
4, eerste lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en 
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, derde lid, 
ingevoegd bij de wet van 27 april 2005 en gewijzigd bij de 
wet van 19 december 2008, §6, eerste lid, ingevoegd bij de 
wet van 10 augustus 2001, § 7, negende lid, 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 gewijzigd 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, artikel 
37, § 3, derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 
2005 en gewijzigd bij de wet van 13 december 2006 en 
artikel 72bis, §2bis, tweede lid, ingevoegd bij de wet van 27 
april 2005 en vervangen bij de wet van 18 mei 2022; 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen 
15,20,27,40,52,53,60,98,101,112, 127§3 en 130 
zoals tot op heden gewijzigd; . 

Gelet op de' voorstellen van de Commissie 
TegemOetkoming Geneesmiddel,en, -uitgebracht op 8 en 22 
juli 2025,:op12, 13, 18, 20, 22 en 26 augustus 2025, en 
op 5 en 9 september 2025; 

Gele.t op hèt voorstel van het secretariaat van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 12 
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2025 et les 9 et 23 septembre 2025; 

Vu les avis émis par I'Inspecteur des finances donnés Ie 
23 juillet 2025 et les 20, 26, 27 et 29 aoGt 2025 et Ie 1, 3, 
11, 15, 18, 23, 24 et 25 septembre 2025; 

Vu I'accord du Ministre du Budget des 18, 28 et 29 août 
2025 etles 2, 4, 11, 18, 19,25 et 26 septembre 2025; 

Vu qu'en ce qui conceme les spécialités: APREMILAST, 
BICALUTAMIDE EG (ORIFARM), BILASTINE 
EUROGENERICS , BIPRESSIL (PI-PHARMA), CLEXANE 
(PI-PHARMA), DIMETHYL FUMARATE 
EUROGENERICS, DUPIXENT, FERRIC 
CARBOXYMALTOSE, FLUDEX, GALVUS (ABACUS, PI­
PHARMA), LORATADINE TEVA, MYROSOR (PI­
PHARMA), OTZELA, PAZOPANIB ACCORD, PROLIA, 
RANIVISIO, REMSIMA (ABACUS, ORIFARM), 
RISPERDAL (ORIFARM, PI-PHARMA), SOLIAN 
(ABACUS), STOBOCLO, TRABECTEDIN ACCORD , 
TRIPLIXAM (ABACUS), TRIUMEQ (PI-PHARMA), 
VERSATlS (PI-PHARMA), VORICONAZOLE 
(ACCORD,EG), YUFLYMA (PI-PHARMA); Ie Ministre du 
Budget n'a pas marqué d'accord dans Ie délai de dix jours 
mentionné à I'article 35bis, § 15, de la loi relative à 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée Ie 14 juillet 1994, et qu'en application de cette 
disposition législative, les accords concernés sant par 
conséquent réputés avair été donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'articJe 112 de ,'arrêté foyar du 1 er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
15 septembre 2025 en ce qui concerne la spécialité 
OLUMIANT; 

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

Vu les notifications aux demandeurs 1, 8, 9, 11, 12, 15, 
17, 18, 19, 22, 24, 25, 29 et 30 septembre 2025; 

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

Arrête: 

Arlicle 1er. - A I'annexe I de I'arrêté royal du 1er février 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matière 

augustus 2025 en op 9 en 23 september 2025; 

Gelet op de adviezen van de Inspecteur van financiën, 
gegeven op 23 juli 2025 en op 20, 26, 27 en 29 augustus 
2025 en op 1, 3, 11, 15, 18, 23, 24 en 25 september 
2025; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van 
Begroting op 18, 28 en 29 augustus 2025 en op 2, 4, 11, 18, 
19,25 en 26 september 2025 ; 

Gelet op dat, met betrekking tot de specialiteiten : 
APREMILAST, BICALUTAMIDE EG (ORIFARM), 
BILASTINE EUROGENERICS , BIPRESSIL (PI-
PHARMA), CLEXANE (PI-PHARMA), DIMETHYL 
FUMARATE EUROGENERICS, DUPIXENT, FERRIC 
CARBOXYMALTOSE, FLUDEX, GALVUS (ABACUS, PI­
PHARMA), LORATADINE TEVA, MYROSOR (PI­
PHARMA), OTZELA, PAZOPANIB ACCORD, PROLIA, 
RANIVISIO, REMSIMA (ABACUS, ORIFARM), 
RISPERDAL (ORIFARM, PI-PHARMA), SOLIAN 
(ABACUS), STOBOCLO, TRABECTEDIN ACCORD , 
TRIPLIXAM (ABACUS), TRIUMEQ (PI-PHARMA), 
VERSATlS (PI-PHARMA), VORICONAZOLE 
(ACCORD,EG), YUFLYMA (PI-PHARMA); de Minister van 
Begroting geen akkoord heeft verleend binnen een tennijn 
van tien dagen, venmeld in artikel 35bis, § 15, van de wet 
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, en 
dat de betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing 
van die wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
OLUMIANT een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 15 september 2025; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
lebruari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
IMCRIVEE een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 17 september 2025; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 1, 8, 9, 11, 
12,15,17,18,19,22,24,25,29 en 30 september 2025; 

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

Besluit: 

Artikel 1. - In bijlage I bij het koninklijk besluit van 1 
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, tennijnen 
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d'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités dans Ie coût des spécialités pharmaceutiques, 
telle qu'elle a été modifiée à ce jour, sant apportées les 
modifications suivantes : 

10 au chapitre I: 

a) les spécialités suivantes sant insérées: 

DénominaHon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

en vOOlwaarden inzake de tegemoetkoming van de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen in de kosten van farmaceutische 
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de 
volgende wijzigingen aangebracht: 

10 in hoofdstuk I: 

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

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

ex- Basis v 
uslnel tegem 
buiten 
bedrl)f ex-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

BECLOMETASONE FORMOTEROl EG 100/6 EG ATC: R03AK08 
IJg/dosls 

B-245 4986-956 120 doses solution pour inhalation 120 doses aërosol, oplossing, 6 G 29,80 29,80 4,59 
en f!acon pressurisé, 6 !-Ig/dosel 1J9/dosis/100 !-Ig/dosis 
100 IJgidose 

4986-956 19,30 19,30 

7,71 

8-245 4986-964 360 doses solution pour inhalation 360 doses aërosol, oplossing, 6 G 64,94 64,94 8,30 12,50 
en flacon pressurlsé, 6 IJg/dose/ IJg/dosis/100 !-Ig/dosis 
100 !-Ig/dose 

4986-964 49,95 49,95 

B-245 * 7747-611 1 Nébu[isateur, 6lJg/dose/100 1 Vernevelaar, 6 IJg/dosis/i00 G 20,0200 20,0200 
!-Ig/dose !-Igfdosis 

8-245 u 7747-611 1 NébuJisateur, 6 !-Ig/dose/ 100 1 Vernevelaar, 6 !-Ig/dosis/100 G 17,6500 17,6500 
IJg/dose IJg/dosis 

8EClOMETASONE FORMOTEROl EG 200/6 EG ATC: R03AK08 
!-I9fdoSis 

8-245 4986-980 120 doses solution pour inhalation 120 doses aërosol, oplossing, 6 G 29,80 29,80 4,59 7,71 
en flacon pressurisé, 6 IJg/dose/ IJg/dosis/ 200 IJg/dosis 
200 IJg/dose 

4986-980 19,30 19,30 

8-245 4986-972 360 doses solutlon pour inhalation 360 doses aërosol, oplossing, 6 G 64,94 64,94 8,30 12,50 
en flacon pressurisé, 6 1J9/dose/ IJg/dosis! 200 1J9/dosis 
200 IJg/dose 

4986-972 49,95 49,95 

8-245 * 7747-603 1 Nébulisateur, 6 IJg/dose/ 200 1 Vernevelaar, 6 !-Ig/dosis/200 G 20,0200 20,0200 
!-Ig/dose IJg/dosis 

.. 

8-245·" 7747-603 1 NébulÎsateur, 6 1J9fdosef 200 1 Vernevelaar, 6 IJg/dosis/200 G 17,6500 17,6500 
IJg/dose IJg/dosis -

81LASTINE EUROGENERICS 20 mg EG ATC: R06AX29 

Cs-7 4987-780 30 comprimés, 20 mg 30 tabletten, 20 f'Dg G 8,49 8,49 2,41 2;41 

4987.78p 2,27 2,27 

BIlA$TINE EUROGENERICS 20 mg EG_ ...... ATC: R06AX29 

Cs-7 4987-798 50 comprlmés, 20-mg 50 tabletten.-20 mg G 9,74 9,74 3,44 3,44 

4987·798 3,24 3,24 

81LASTINE EUROGENERICS 20 mg EG 
. 

ATC: R06AX29 

Cs-7 I 4987-896 I 100 comprimés, 20 mg I 100 tabl~tten, 20 mg IGL 14,00 I 14,00 I 6,88 I ~,88 
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I 4987-806 I I I I 8,49 I .,,91 I 
BIPRESSll 10 mg + 5 mg (Pl-Pharma) PI-PHARMA ATC: C098X02 

8-21 4956-298 90 comprimés pelliculés, 10 mg! 5 90 fllmomhulde tabletten, 10 mg/5 R 33,01 33,01 5,04 8,47 
mg mg 

4958-298 22,10 22,10 

8-21 .. 7747-694 1 comprimé péliculé, 10 mg! 5 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg/5 mg R 0,3169 0,3169 

8-21 .... 7747-694 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 5 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mgf 5 mg R 0,2603 0,2603 

8-21 ""' .. 7747-694 1 comprimé péliculé, 10 mg/5 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 5 mg R 0,3055 0,3055 0,0560 0,0941 

ClEXANE 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: 801A805 

8-33 4953-691 10 seringues préremplies 0,4 ml 10 voorgevulde spuiten 0,4 ml BioR 43,77 43,77 6,54 11,00 
solutlon injectabie, 100 mg!ml oplossing voor injectie, 100 mgfml 

4953_691 31,49 31,49 

8-33 .. 7747-702 1 seringue préremplie 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml BioR 4,0490 4,0490 
solution injectabie, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg!ml 

B-33 .... 7747-702 1 seringue préremplie 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml BioR 3,3380 3,3380 
solution injectabie, 100 mg!ml oplossing voor injectie, 100 mgfml 

FLUDEX 2.5 mg SERVIER BENELUX ATC: C03BA11 

8-23 1301-076 30 comprimés enrobés, 2,5 mg 30 omhulde tabletten, 2,5 mg R 8,60 8,60 0,63 1,04 

1301-076 2,36 2,36 

lORATADINE TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: R06AX13 

Cs-7 4940-045 30 comprimés, 10 mg 30 tabletten, 10 mg G 9,59 9,59 3,31 3,31 

4940-045 3,12 3,12 

Cs-7 4940-052 100 comprimés, 10 mg 100 tabletten, 10 mg G 17,29 17,29 9,55 9,55 

4940-052 9,00 9,00 

Cs-7 " 0775-965 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,1161 0,1161 

Cs-7"" 0775-965 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,0954 0,0954 

Cs-7 """ 0775-965 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,1178 0,1178 0,0955 0,0955 

METFORMIN EG 500 mg EG ATC: A108A02 

A-13 4986-998 120 comprimés pelllculés, 500 mg 120 filmomhulde tabletten, 500 mg G 8,76 8,76 0,00 0,00 

4986-998 2,48 2,48 

A-13 " 7739-444 1 comprimé péliculé, 500 mg 1 filmomhulde tablet, 500 mg G 0,0267 0,0267 

A-13"'" 7739-444 1 comprimé péHculé, 500 mg 1 film omhulde tablet, 500 mg G 0,0219 0,0219 

A-13 ..., .. 7739-444 1 comprimé péliculé, 500 mg 1 filmomhulde tablet, 500 mg G 0,0270 0,0270 0,0000 0,0000 

MYROSOR 20 mg/10 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: C10BA06 
hoofdstuk: IV) 

8-289 4954-772 90 comprimés pelliculés, 20 mg/ 90 film omhulde tabletten, 20 mgl R 54,56 54,56 8,04 13,54 
10 mg 10 mg 

4954-772 40,90 40,90 

8-289· -7747-728 1 comprimé péllculé, 20 mg/1 0 mg 1 film omhulde tablet, 20 mg/10 mg R 0,5607 0,5607 

8-289 "" 7747-728 1 comprimé pél1culé, 20 mg! 10 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg/10 mg R 0,4817 0,4817 

B-289·** 7747-728 1 comprimé péllculé, 20 mg/1 ° mg 1 film omhulde tablet, 20 mg/10 mg R 0,5450 0,5450 0,0893 0,1504 

RlSPERDAL 1 mg/ml (Orifarm) " ORIFARM 8ElGIUM ATC: N05AX08 

8-220 4987-061 1 flacon 100 _ml solution buvable, 1 fles 100 ml drank, 1 mgfmL R 30,36 ,30,36 4,67 7,85 
1 mg/ml .... 

4987-061 . 19,80 19,80 ..•. 
8-220 .. 7747-959 1 flacon 100 ml solution buvable, 1 fles 100 ml drank.-1, mg/ml R 25,5500 25,5500 

-1 mg/ml 

8-220 ". _7747_959 1 flacon 100 ml solution buvable, 1 fles 100 ml drank, 1 mg/ml R 20,9900 20,9900 
1 mg/ml 
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RISPERDAL 4 mg (Pi-Pharma) PJ-PHARMA ATC: NOSAX08 

8-220 2631-000 60 comprimés pelliculés, 4 mg 60 filmomhuJde tabletten, 4 mg R 62,13 62,13 8,30 12,50 

2631·000 47,51 47,51 

8-220 * 7747-736 1 comprimé pélJculé, 4 mg 1 film omhulde tablet, 4 mg R 0,9578 0,9578 

8-220 ** 7747-736 1 comprimé péliculé, 4 mg 1 fJlmomhulde tablet, 4 mg R 0,8393 0,8393 

8-220 *u 7747-736 1 comprimé péficulé, 4 mg 1 film omhulde tablet, 4 mg R 0,9436 0,9436 0,1383 0,2083 

SQLlAN 400 mg (Abacus) A8ACUS MEDJCINE ATC; N05AlOS 

8-72 4938-387 60 comprimés pelliculés, 400 mg 60 filmomhuJde tabletten, 400 mg R 79,84 79,84 8,30 12,50 

4938-387 63,09 63,09 

8-72 .. 7747-967 1 comprimé pélicuJé, 400 mg 1 filmomhulde labIel, 400 mg R 1,2332 1,2332 

8-72 ** 7747-967 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 fiJmomhulde tablel, 400 mg R 1,1147 1,1147 

8-72 ""* 7747-967 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 film omhulde tablel, 400 mg R 1,2388 1,2388 0,1383 0,2083 

TRJPLIXAM 10 mg + 2,5 mg.;. 10 mg (Abacus) A8ACUS MEDICINE ATC: C098X01 

8-21 4937-355 90 comprimés pellicuJés, 10 mg/ 90 film omhulde tabletten, 10 mg! R 58,58 58,58 8,61 14,49 
2,5 mg/l0 mg 2,5 mg/l0 mg 

4937-355 44,41 44,41 

8-21 .. 7747-975 1 comprimé péllculé, 10 mg!2,S 1 filmomhulde lablet, 10 mg/2,5 R 0,6020 0,6020 
mg/10 mg mg/l0 mg 

8-21 ,.,. 7747-975 1 comprimé péliculé, 10 mg/2,5 1 filmomhulde tablet, 10 mg/2,S R 0,S230 0,5230 
mg/10 mg mg/l0 mg 

8-21 .. * 7747-975 1 comprimé péliculé, 10 mg/2,S 1 filmomhulde tablet, 10 mg/2,S R 0,S896 0,S896 O,09S7 0,1610 
mg/l0 mg mg/10 mg 

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

a) Au § 2560102, les spécialîtés suivantes sant insérées: a) In § 2560102, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination /8enaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

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

us/nel 
buiten 
bedrijf 

VORICONAZOl EG 10 mg/ml EG ATC: J02AC03 

7747-819 1 flacon lnjectab/e 20 mL 11njectieflacon 20 mL 80,24 60,24 
solution " dJluer pour perfusion, concentraat voor oplossing voor 
10mglmL Infusie, 10 mglmL 

8-134 * 7747-819 1 flacon injectable 20 ml solution 1 injectreflacon 20 ml oplossing G 70,9600 70,9600 
pour perfusion (intraveineuse), 10 voor inlraveneuze Infusie, 10 
mg/ml mg/ml 

(Conformément aux dispositions de (Conform de bepalingen van artikel 
l'artJcJe 127 du présent arrêté, Ie 127 van dit besluil is het door de ,', . 

. 
.. monlant dû par J'assurance,est verzekering versdJuldigde bedr~9c""" I calcuJé par 2) berek_end per 2) _ ,. ,';: 

B-134 *" 7747·819 1 flacon inJectable 20 ml solution 1, injeçti,eflacon 20 ml.OPlossi,~g',: "~::;o I G 63,8500 63,8500 
pour perfuslon (intraveineuse), 10 voor intraveneuze infusie, 10 
mg/l!ll mg/ml,. _ ',", 

(Coriformément aux disposilions' de (Conform de bepalingen van art.ike~ 
l'article 127 du présent arrêté; Ie 127 van dit besluit is het door de 
monlarit dû par rassurance est verzekering verschuldigde bedrag " 

. 
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I 

I I calculé par 2) I berekend per 2) I I I I I 
VORICONAZOLE ACCORD 200 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: J02AC03 

7747-587 1 flacon Jnjectable 200 rog 1 Injectieflacon 200 rog poeder 60,85 60,85 
poudre pour salution pour voor oplossing voor Infusie, 200 
perfuslon, 200 rog mg 

8-134 • 7747-587 1 flacon Injectable 200 mg solutien 1 injectieflacon 200 mg oplossing G 71,6100 71,6100 
pour perfusion (IntravelneuSe), 200 voor Intraveneuze infusie, 200 mg 
mg 

(Conform de bepalingen van artikel 
(Conformément aux dlspositiens de 127 van dit besluit is het door de 
I'artlcle 127 du présent arrêté, Ie verzekering verschuldigde bedrag 
monlant dO par I'assurance est berekend per 2) 
calculé par 2) 

8-134 - 7747-587 1 flacon injectable 200 mg solutien 1 injectieflacon 200 mg oplossing G 64,5000 64,5000 
pour perfusion (lntraveineuse), 200 voor intraveneuze infusie, 200 mg 
mg 

(Conform de bepalingen van artikel 
(Conformément aux dlsposltlons de 127 van dit besluit Is het door de 
I'article 127 du présent arrêté, Ie verzekering verschuldigde bedrag 
montant dG par I'assurance est berekend per 2) 
calculé par 2) 

b) Au § 2560200, les spécialités suivantes sent insérées: b) In § 2560200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

DenominatIon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

ex- Basis v 
uslne I tegem 
buiten 
bedrUf ex-

uslne I 
bulten 
bedrijf 

VOR[CONAZOL EG 10 mg/mL EG ATC: J02AC03 

7747-819 1 flacon Injectable 20 mL 1 injectieffacon 20 mL 60,24 60,24 
solutfon à diluer pour pertuslon, concentraat voor oplossing voor 
10 mg/mL infusie, 10 mg/mL 

B-134 " 7747-819 1 flacon injectable 20 mL solution 1 injectieflacon 20 mL oplossing G 70,9600 70,9600 
pour perfusion (intraveineuse), 10 voor intraveneuze infusie, 10 
mg/mL mgfmL 

(Conformément aux dlspositions de (Conform de bepalingen van artikel 
I'article 127 du présent arrêté, [e 127 van dit besluit is het door de 
montant dG par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag 
calculé par 2) berekend per 2) 

B-134 ..,. 7747-819 1 flacon injectable 20 mL solution 1 injectieflacon 20 mL oplossing G 63,8500 63,8500 
pour perfusion (intraveineuse), 10 voor intraveneuze Infusie, 10 
mg/mL mg/mL 

(Conformément aux dispositions de (Conform de bepalingen van artikel 
]'article 127 du présent arrête, Ie 127 van dit besluit is het door de ' 
montant dG par ]'assurance- est verzekering verschu[dlgde bedrag , 

calculé par 2) berekend per 2) , 

VORICONAZOLE ACCORD 200 mg ACCORD HEALTHCARE 
, 

ATC: J02AC03 

7747-587 1 flacon Injectabfe 200 mg 11njectieflacon 200 mg poeder . 60,85 60,85 
,Poudre pour sO/,ution pour voor oplossIng voor InfusIe, 200 

-,' 

pertus/on, 2~0 mg - mg 

B-134 " 7747-587 1 flacon Injectable 2ào mg solution 1 Injectieflacori 200 mg oplossing G ]1,6100 71,619° 
pour perfuslon (intraveineuse), 200 voor Intraveneuze Infusie, 200 mg 
mg 

(Conform de bepalingen van artikel 
(Conformément aux dispositions de 127 van dit besluit is hef door de 
I'article 127 du présent arrêté, Ie verzekering verschuldigde bedrag 
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. 

montant dO par I'assurance est berekend per 2) 
calculé par 2) 

B-134 ** 7747-587 1 flacon injectable 200 mg solution 1 Injectieflacon 200 mg oplossing G 64,5000 64,5000 
peur perfuslon (Intraveineuse), 200 voor Intraveneuze infusie, 200 mg 
mg 

(Conform de bepalingen van artikel 
(Conformément aux dispositiens de 127 van dit besluit is het door de 
I'article 127 du présent arrêté, Ie verzekering verschuldigde bedrag 
monlant dO par j'assurance est berekend per 2) 
calculé par 2) 

c) Au § 3070000, les spécialités suivantes sont insérées: c) In § 3070000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Oéneminallon I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine I 
buiten 
bedrijf 

" 

YUFLYMA 40 mg/0,4 ml (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: L04AB04 

B-255 4954-822 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 6 voorgevufde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor Injectie, 100 mg/mL 

4954-822 1228,49 1228,49 

8-255 * 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 veorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
Injectable, 100 mg/mL oplossing voer Injectie, 100 mg/ml 

B-255 ** 7747-769 1 stylo préremprl 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

d) Au § 3650000, les spécialités suivantes sont insérées: d) In § 3650000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominat!en I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code CondiUonnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

" 

YUFLYMA 40 mg/0.4 mL (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: L04AB04 

B-255 4954-822 6 styJos préremplis 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 ml BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor Injectie, 100 mg/mL 1 

4954-822 1228,49 1228,4.9 - I. 
B-255 * 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 ml solutIon, t voorgevuldé' PEln 9,4 mL BioS 2~8,2183 218,2183 , .. 

injectable, 100 mg/mL opro~sing voor. injectie, 100 mg/mL 

B-255 ** 7747-769 1 stylo'prérempli 0,4 n)L solutien ' 1 voorgévulde pen '0,4 ml BioS 217,0333 217,0333 
1 . injectable,.100 mg/ml oplossing voor Injeétie, 100 mg/mL ..... 

. I .'. . ... -

. 

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

'. 
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I -Identificatio" du bénéticiaire (nom. prénom. N° d'affi'iation à "O.A.) : 

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

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

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

Je soussigné, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, ágé d'au moins 6 ans est atteint d'asthme allergique extrinsèque 
sévère, qui est insuffisamment sous contrêle malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à forte dose et un bêta2-
agoniste inhalé à longue durée d'aclion confonnément aux dernières recommandations GINA, et qu'i1 remplit simultanément toutes 
les conditions fixées sous Ie point a) du § 3790000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018. 

Le bénéficiaire répond à au moins une des conditions suivantes : 

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

o Au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 12 derniers mois. Une exacerbation est définie comme 
une aggravatien de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins trois jours (peur les bénéficiaires non 
certico-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences et/ou une hospitalisation. 

o Ëtre cortico-dépendant. Un bénéficiaire certice-dépendant est un bénéficiaire traité avec des corticosteroides oraux à la 
dese quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour 
les adultes. 

II s'agit de I'allergène suivant présent en permanence dans l'aÎr : ................................................... .. 
11 était impessible d'éliminer cet allergène. 

J'atteste que je tiens à disposition du médecÎn-conseil un fonnulaire de description clinique dont Ie modèle figure à I'annexe B du § 
3790000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées avant 
I'instauratien du traitement En outre, je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que 
Ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements 
dont Ie nombre est nécessaire peur assurer les 24 premières semaines de traitement, en tenant compte du taux d'lgE sérique 
avant Ie traitement et du poids corporel, selon les instructions du RGP. 

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

Val~ur initiale 
d'lgE (Ul/mL) 

a 



*Les essais pivots eonduits dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas étudié I'effet de eette spécialité ehez les bénéficlaires dont 
Ie poids corporel était in/érieur à 30 kg. 

Conversion en nombre de seringues et sMos préremplHe)s pour la demande initiale (24 semainesl : 

Oase (mol Toutes les 2semaines Toutes les 4 semaines 
Nombrede Nombre de Nombre de Nombre de 

seringues ou seringues ou stylos de seringues ou 
stylos de 75 mg stylos de 150 300mg stylos de 75 mg 

I11g 
75 - - - 6 

150 - - - 0 
225 12 12 0 6 
300 0 0 12 0 
375 12 0 12 6 
450 0 12 12 0 
525 12 12 12 -
600 0 0 24 0 

Nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s de 75 mg requis(es) : 
o 0 
o 6 
o 12 

Nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s de 150 mg requis(es): 
o 0 
o 6 
o 12 

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

III ~ Identification du médecin..spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

..... 1 .LI -.l.1-.l1_11.....L1 ...l.-11_Il.-LI -.1.1--'-1-1 .LI --,-I--'-'--'---'-'-L-'---.JI (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

L1J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

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

.I~ ~~~I(CàChet) 

Nombre de Nombre de 
seringues ou stylos de 
stylos de 150 300mg 

mQ 
0 0 
6 0 
6 0 
0 6 
0 6 
6 6 
- -
0 12 

" ''' .....•...............• 
- '(signature ~(/:rriédecin ) 

'- ; -' ,:~:,-,' - -'-oe '., ,- - ' ':,- _;:,':'--": ", - , <; ,~::" ,::,:, 

ANNEXE S":' F~rmulaire de"description clinique avant I'initiation d'uil traitement"~vèc une spécialité pharmaceutique à' 
base d'omalizumab pour asthme 'allergique extrinsèque sévère (§ 3790000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 
2018). A conse'rver par Ie médeci!1_-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du b,énéficiaire concerné. 
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I-Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N° d'affiliation à I'O.A.): 

L..L-'-L..L-'-L..L-'-L..L-,-I_IL..LI -,-I....;IL..LI -,-I---'-LI ...I......J-li (nam) 

L..L-'-L..L-'-L..L-,-IL..LI -,-I....;IL..LI -,-I....;IL..LI -,-I---,IL....LI --,-1---,-,1 (prénom) 

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

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

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

~,:1u: ..•...•......••. ' «.?..;~nL ••.• ' ....•....•.•••....• ~~UUm:').il ... · •... ·<i.'1 \. ..>i •.••.•. ·/.· ... 
Jate 1" 

Date 2'"'' "'i .. , ( ..... 
Date 

Test eutanè (oriek) Ol ,in vitro 'à un (RA~~I---------j 

raux i de 6 à 11 ans : ~ 200 -" 1300 UI/mL ;:>= 12 ans : ~ 76 -" 700::Q]!",L) !JI!mL 
I :. _--'-- ...• "_-,,- .... -"- __ --' .. ' _ 

, inhalé à_ha_~ do~s : 
Nam 

Oase (uaflour) 
>inhal';' à lo-"gueduréed'ae~on 

Nam 
Oase 

Si i I fixe, 'Ie nam du i 

ILe ~",!,;,~,,~est • ". ..> ....•....... ; lTlat~~les,., .... . •....••..•...... ,-;'7""",,;'- ." 
~~n~f~~s1 ~ mois i i ou 2 I i au service des urgenees pour asthme sévère 

I hç~, _" .. ua,,,: traité avee des I oraux à la dose i .. d de 4 

~~' d.;'1~d~es 
ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 m?is 

AU moins 2 i dans les 12 mois 
~":.~.'": I de I Çl;:!U 11 1It: I une eortiee,théraoie systémique d'au moins 3 jours 
1= I/UU i I ET/OU visite aux . 

i (12 ,mois) . 
i/ _ I i dans les 12 mois " . 

. -(2) 

'. .. .... , ..... 
OUI/NON 

OUI/NON 

111 - Identification '(Ju médecin spéciaiiste méntionné ci:dessus 'au point 11 : 

I I I I I I TI 1 1 1 1 1 1 i 1 

I 1 I I I T I 111 1 [ 1 TI 1 1 

l!J - '1 11111-W -UJ.J (n'[NAMI) 

W / W 1111 1 1 (date) 

1 1 1 (nom) 

1 1 1 (prénom) 



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

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

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

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

I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

11- Eléments à attester par Ie médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ägés de 6 ans ou plus ou Ie 
pédiatre attach~ à un höpital universitaire paur les bénéficiaires äqé~ entre 6 et 17 ans : 

Je soussigné, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel uuu kgs a déjà reçu Ie remboursement d'Yne 
spécialité à base d'omalizumab, pendant au moins 24 semaines paur Ie traitement d'un asthme allergique extrinsèque sévère, qui 
est insuffisamment contrêlé malgré un traitement quotidien par corticordes inhalés à fortes doses et un bêta2-agoniste inhalé à 
longue durée d'action conformément aux dernières recommandations GINA. 

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

o 4 - Contrêle complet de I'asthme' 

o 3 - Amélioration importante de I'asthme* 

o 2 - Amélioration perceptible, mais limitée de I'asthme 

o 1 - Pas d'amélioration perceptible de I'asthme 

o 0 - Aggravation de I'asthme 

(*) considérê comme répondeur au traitement avec une spécialité à base d'omalizumab 

Je sotliclte alors pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements do nt Ie nombre est nécessaire pour assurer les 60 
semaines de traitement, en tenant compte du taux d'/gE sérique initia I et du poids corporel se Ion les instructions du Rep. 

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

Valeur initiale 
d'lgE (UI/mi) 
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*Les i 
Ie poids corporel était inférieur à 30 kg. 

Conversion en nombre de seringues et stvlo préremo!i(e}s pour la demande prolongation (60 semaines) : 

Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines 

Oose Nombre de Nombrede Nombre de Nombrede Nombre de 

(mg) seringues ou seringues ou 
stylos de 

seringues ou seringues ou 
stylos de 75 mg stylos de 150 stylos de 75 mg stylos de 150 

mg 300mg ma 
75 - - - 15 0 
150 - - - 0 15 
225 30 30 0 15 15 
300 0 0 30 0 0 
375 30 0 30 15 0 
450 0 30 30 0 15 
525 30 30 30 - -
600 0 0 60 0 0 

Nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s de 75 mg requis(es): 
o 0 
o 15 
o 30 

Nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s de 150 mg requis(es): 
o 0 
o 15 
o 30 

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

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

I I I H 1+11 I I I I I III I III I (nom) 

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

lJ..J - III I I I-W ~LLJJ (n'INAMI) 

W I Wil I I I I (date) 

Nombrede 
stylos de 
300mg 

0 
0 
0 
15 
15 
15 
-

30 

,-~~_~_' '_' ' ____ -', (cachet) (signature du m~decin") 



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

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

1 1 1 11 1 1 1 

1 1 1 1 1 1 11 1 1 1 

1 1 1 1 1 1 1 I 1 1 1 

1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

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

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

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, minstens 6 jaar oud, lijdt aan ernstig extrinsiek allergisch 
astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroïden, plus een geïnhaleerde 
langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelijk voldoet aan aHe voorwaarden gesteld in punt a) van § 
3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

De rechthebbende voldoet aan minstens één van de volgende voorwaarden: 

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

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

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

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

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand, 
volgens het model B in bijlage van § 3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle 
rubrieken voHedig ingevuld en ondertekend werden vóór het opstarten van de behandeling. Bovendien verbind ik mij ertoe om het 
bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts. Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist is om de behandelIng 
gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte vóór de behandeling en 
het lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP. 

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



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

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

Om de 2 weken 

Dosis (mg) Aantal spuiten Aantal spuiten lIIantal pennen 
afpennen of pennen van 300 mg 
van 75 mQ van 150 mq 

75 - - -
150 - - -
225 12 12 0 
300 0 0 12 
375 12 0 12 
450 0 12 12 
525 12 12 12 
600 0 0 24 

Benodigd aantal vQorgevulde spuiten of pennen van 75 mg : 
D 0 
o 6 
o 12 

Benodigd aantal voorgevulde spuiten of pennen van 150 mg : 
D 0 
o 6 
D 12 

Benodigd aantal voorgevulde pennen van 300 mg : 
o 0 
o 6 
D 12 
o 24 

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

,--I .'-1 -,--,1-,-1 .'-1 ..... 1--,1-,-1 ..LI ..... 1--,1-,-1 ..LI --,I-'--.L..L~L...I .'-1 -,--,I (naam) 

LI .LI ~LI .L1...l1_1L.L1...l1_1L.L1...l.1--!1L.L1 ...LI--.LL.J..--.L.LI ...LI--,IC.-JI (voornaam) 

lJ..J - I I I I I I-W -LUJ (RIZIV nOl 

Wl Wil I I I I (datum) 

lIIantal spuiten 
afpennen 
van 75 mq 

6 
0 
6 
0 
6 
0 
-
0 

·1 L... ---,-"---,-",,---,,-,,.-"-'-,--=--,".1 (stempel) ................... , .. : .................. . 

Om de 4 weken 
Aantal spuiten Aantal pennen 

of pennen van 300 mg 
van 150 mQ 

0 0 
6 0 
6 0 
0 6 
0 6 
6 6 
- -
0 . 12 

. (hàndtek\ining v~n.de.arÏs) 

",BIJLAGE:,-:B : formuner-_--inei.jdinis_~h~/b-è,~6~riJving vóór aanvang v.an",:eé,'n '~ehandel_in~;--nlef~-e'ii:,:'~pe~Jr,iitéW;b,~"_"~asis van 
o",äli~~'1'ab voor,ern~tig.e~t~~sIe.kaliergisFhastma (§ 3790000 hoofdstuk IVvan de lijstg"vgegd.bij~etK.B.va.n1fe~ruari 2018) 

_ Te": beVo(aren, door ,'.de ,-aéfn~rag_ende' "arts:',specialist en ter beschikking te -houden van de ,ádviseren'd-arts van>'de "betrokken 
·rechthebbende.· . . . .--. 

I - Identificatie van de rechth~'bben'de (naà~;"voornaam! inschrijving bij de ":1.) : 
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I I I I I I I I (naam) 

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

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

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

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

El~gelt:fidi~,~,sg~'!)pre~::v_§or goedjJebrui~:van _gerié'e_!uniddelen '_u,itgevo~rd d,~or ee~:' ;'-':-(, 
apotheker ofeen verpleegkundige of een kinesist: •..... ..•••... ..•....•. ..' .'. '.' .···.i ..... .... .., \ .i .. 

Datum 1ste gesprek 
Datum 2" gesprek 

Pllstructie~'è :aa~,do~~if1,g '.va,", de" l,llC~~~~~,'~':,~t:!V~stig~,,:~óo.r:,~~ir~r1J~:t~i,~ 
(reêhthebbenden van >= 12jaar)·: ..•..... ............> •..•.......••..•..•• 2_ '·2z>z·· .• ······ 

Datum 
FEV1 (%) 

VaststelJingailergie : ....... ...... ...... . .i·.' •. '. " .. ' . . , .. ' . .. , < 
Datum 

Positieve huidtest (prick) OF in vitro reactiviteit vertonen tegen een permanent aanwezig 
aëro-alle!geen (RASfL 

Serum IgE-gehalte: > ..•..• . ....... .... ...... . ...•... "c... _<i'. "c ""c ",-
Datum 

Bloedwaarde (kinderen van 6 tot 12 jaar: ~ 200 - s 1300 IE/mL ; >- 12 jaar:;' 76 - s 700 IE/mL 
IE/mLl 

Dagelijksebehandeling.: .'. . ... ' ... " - .~. '" ...... . .. -'-i .. , _.". 

Hqge dosis inhalatiecorticoïden 
Naam 

Dosering (~g/dag). 
Langwerkende beta2-agonist (inhalatiepreparaat) . 

Naam 
Dosering (~g/dag) 

Bï vaste combinatie, vermeld de naam van het geneesmiddel 
D~rechthebbe.nde i~on~oldoé.ndegec~n.troleerd~ndanksdéhi~rbovenvernleIde " ..•....•.•.•. 

. genèesmiddeleri:· .....• :.... .•.•..•..•. '.' .•• «.', • __:. _._ I .•. ···.i)___ 
Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma JA/NEEN 
in de voorllUe 12 maanden, 
Corticoïdafhankelijke rechthebbende: sedert minstens 6 maanden behandeld met orale JA/NEEN 
corticosteroïden aan een dagelijkse dosis .van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of 
meer prednisolone voor een volwassene. 
Minstens 2 gedocu~enteerde ernstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden, JA/NEEN 
(Verergering van he! astmê3;, waarvoor-een systemische corticotheré':lpie van minstens 3 .. 

dagen nodig is EN/OF ho§pitalisatie EN/OF een bezoek aan de sooeddienst) . 

Aantal ernstige excerbaties (12Iaatste·maandenl. : '-
Data van de meest recente' ernstige exacerbaties / ziekenhuisopnames in de -voorbije 12 

. . .' .. '.. maanden (1 .... 

. . ..' (2 ·<:v ..... .. 

-iii'~;;~~'entificatie van de arts~s~~'~i~',i~i:in Qüntll hié~bÓ'~~~--~~r~~fd:\/ i'( 
. .: ...... 

.. 'Y·ii·. .:.... .. . 
1[11 

"'-," .,,:- -- :::-:-<--, '-'-:-': "'/'-,-' ·~;i·;·(·:.;i 11111 1 1 1 I 1 I 1 I I I I r r j(naarn) 
... ' , 

II1 I 1 I I I I I I 11I I 11 I 11 I I I(voornaam) 

L!.J- I 1 I I II-UJ,IIII (RIZIVn") 
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WI Wil I I I (datum) 

L.--________ .......JI (stempel) (handtekening van de arts) 

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

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

I I I I I I I (naam) 

I I I (voornaam) 

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

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

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuu kg, reeds vergoeding 
heeft verkregen Van de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 24 weken voor de 
behandeling van ernstig extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle was ondanks dagelijkse hoge dosis 
inhalatiecorticosteroïden, plus een geïnhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-richtlijnen. 

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

o 4 - Volledige astmacontrole n 
o 3 - Belangrijke verbetering van het astma (*) 

o 2 - Waarneembare maar beperkte astmacontrole 

D 1 - Geen merkbare verbetering van het astma 

D 0 - Verslechtering van het astma 

(*) beschouwd als responder op de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab. 

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

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



225 300 
300 300 
300 375 

>1300-1500 300 375 
• ".0' 10' tonder 30 kg was niet u' 

375 
450 
450 
525 
lin de 

450 
525 
525 
600 

00 
00 

voor 
. I .' 

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

Om de 2 weken 

Dosis (mg) Aantal spuiten Aantal spuiten !'Iantal pennen 
afpennen afpennen van 300 mg 
van 75 mg van 150 mg 

75 - -
150 - -
225 30 30 
300 0 0 
375 30 0 
450 0 30 
525 30 30 
600 0 0 

Benodigd aantal voorgevulde spuiten of pennen van 75 mg : 
[] 0 
o 15 
[] 30 

Benodigd aantal voorgevulde spuiten of pennen van 150 mg ; 
o 0 
o 15 
[] 30 

Benodigd aantal voorgevulde pennen van 300 mg : 
o 0 
[] 15 
o 30 
o 60 

-
-
0 

30 
30 
30 
30 
60 

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

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

11 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1111 1 1 1 1 (voornaam) 

W - I I 11 1 I-W -UiJ (RIZIVn') 

W / W /1 11 1 1 (datum) 

Aantal spuiten 
afpennen 
van 75 rTig 

15 
0 
15 
0 
15 
0 
-
0 

IL' -'---'---"-""'--'---'-_---'1 (stempel) .......................................... -

Om de 4 weken 
Aantal spuiten Aantal pennen 

of pennen van 300mg 
van 150 mg 

0 0 
15 0 
15 0 
0 15 
0 15 
15 15 
- -
0 30 

(handtekening van de arts) 

. , 
e) Au § 3790900, -.Ies spécialftés suivantes sant insérées: e) In § 3790000, worden de volgende specialiteiten 

ingevoegd: 

I 
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Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condltionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
uslnel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

OMlYClO 150mg CEll TRI ON HEAl THCARE ATC: R03DXa5 
8ElGlUM BVBA 

B~280 4852-232 1 seringue 1 ml solution 1 injectiespuit 1 ml oplossing voor BioS 134,30 134,30 8,30 12,50 
Injectable, 150 mglml Injectie, 150 mglml 

4852-232 112,81 112,81 

8-280 4852-240 6 seringues 1 ml solution 6 injectiespuiten 1 mloplossing BioS 743,36 743,36 8,30 12,50 
injectable, 150 mglmL voor injectie, 150 mg/ml 

4852-240 668,76 668,76 

8-280· 7747~538 1 seringue préremplle 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 ml BioS 119,3333 119,3333 
solution injectable, 150 mg/mL oplossing voor injectie, 150 mglml 

B-280 •• 1747~538 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml BioS 118,1483 118,1483 
solution injectabie, 1S0 mg/mL oplossing voor injectie, 150 mg/ml 

OMlYClO 150 mg CEll TRION HEAl TH CARE ATC; R03DXa5 
8ElGlUM BVBA 

B-280 4940-078 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing BioS 134,30 134,30 8,30 12,SO 
injectable, 150 mglml voor Injectie, 150 mg/ml 

4940-078 112,81 112,81 

8-280 4940-086 6 stylos préremplis 1 ml solution 6 voorgevulde pennen 1 ml BioS 743,36 743,36 8,30 12,50 
injectable, 150 mg/ml oplossing voor Injectie, 150 mglml 

4940_086 668,76 668,76 

B-280· 1747-520 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing BioS 119,3333 119,3333 
injectable, 150 mg/ml voor injectie, 150 mglml 

B-280 "" 7747-520 1 stylo prérempH 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 mloplossing BioS 118,1483 118,1483 
fnjectable, 1S0 mg/ml voor injectie, 150 mg/ml 

OMlYClO 75 mg CEll TRI ON HEAl THCARE ATC; R03DX05 
8ElGIUM BVBA 

8-280 4852-224 1 seringue 0,5 ml solutlon 1 injectiespuit 0,5 ml oplossing BioS 67,38 67,38 8,30 12,50 
injectable, 150 mglml voor injectie, 150 mglml 

4852~224 52,09 52,09 

B-280 * 7747-553 1 seringue préremplie O,S ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 8ioS 62,3300 62,3300 
solution injectabie, 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 mg/ml 

B-280 " .. 7747~553 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml BioS 55,2200 55,2200 
solution injectabie, 1S0 mglml oplossing voor injectie, 150 mglml 

OMlYClO 75 mg CELl TRI ON HEAl THCARE ATC: R03DX05 
. - . , .. ,. BElGiUM BVBA . ... - .. .. .... . .... _ ... 

B-280 4940-060 1 stylo prérempli 0,5 ml"solution 1 voorgevulde pen O,S ml BioS 67,38 67,38 8,30 12,50 
Injectable, 150 mgfmL oplossing voor injectie, 150 mg/ml 

4940~060 52,09 52,09 

8-280 ;, 774]-546 1 stylo préremplî q,s ml splution 1 voorgevulde pen O,SmL _8io,~~:, 62,3,300 62,3~OO il . I ~nje'ctable, 15.0 mg/ml oplossing voor Injectie, 150 1Jl9lrriL , 
';'Si 

li 8;'280"" 7747~546~ , '1 ,:~tyl'~ pr~'re~~'ILó;5':'ni'C ~O,IUtion 1 voorgevulde periO,5 mL BloS- ,?,7},200,," c5S::~39p: 
1.'. . ... ,~Je~:a,b,lei 1.~9 mgl~:.~.~'- oplossing voorliljeçtie;'1,sÖ,.mglmL 

/ . '. ........ > 11 . · .• :.e .•. '.'. '-.' 1< . 
'.' .. ' . ,"" ',;, , ' '- , .. -. ,'~ • .. ' .'. 

'f) Au' § 4070000, les spéciaiités sui'ianté~-:stmt insérées: f) In §4070000, worden de vólgénde spi •. cii,Iit •• ite," 
ing,evoegd: ' 
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Dénomlnalion / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Condilionnements VerpakkIngen Ob' Prix Base I 11 
Opm Prils de 

remb 
ex- Basis v 
usinel tegem 
bulten 
bedrijf .x-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

YUFlYMA 40 mg/O,4 ml (Pi·Pharma) PI·PHARMA ATC: l04AB04 

B·255 4954·822 6 stylos prérempHs 0,4 ml solution 6 voorgevulde pennen 0,4 ml BioS 1356,55 1356,55 8,30 
Injectable, 100 mg/ml oplossing voor Injectie, 100 mg/ml 

4954·822 1228,49 1228,49 

8·255 ., 7747·769 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 ml BioS 218,2183 218,2183 
Injectable, 100 mg/ml oplossIng voor Injectie, 100 mg/ml 

B-255 ** 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 ml BioS 217,0333 217,0333 
Injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

g) Au § 4530200, les spécialités suivantes sont insérées: g) In § 4530200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalion / Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cat. Code Condillonnemenls Verpakkingen Ob' Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usinel tegem 
bulten 
bedrijf ex-

uslne I 
buiten 
bedrijf 

BJCALUTAMIDE EG 150 mg (Orifarm) QRIFARM BElGIUM ATC: l02BB03 

A-27 4987·038 100 comprimés pellJculés, 150 mg 100 filmomhuJde tablelten, 150 mg G 389,48 389,48 0,00 

4987·038 345,73 345,73 

A·27 ., 7747·678 1 comprimé péliculé, 150 mg 1 filmomhtilde tablet, 150 mg G 3,7358 3,7358 

A·27 ** 7747-678 1 comprimé pélicuJé, 150 mg 1 filmomhuJde tablet, 150 mg G 3,6647 3,6647 

12,50 

0,00 

A-27 *** 7747·678 1 comprimé péliculé, 150 mg 1 fiJmomhulde tablet, 150 mg G 3,8396 3,8396 0,0000 0,0000 
. 

h) Au § 4550000, les spécialités suivantes sont in§érées: 

Dénom!nat1on f Benaming (DemandeurfAailVrag'är) 

h) In § 4550000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob' 
Opm 

Prix 
Prijs 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex­
uslnel 
bulten 
bedrijf 

11 

YUFl YM~ 40 mg/0,4 ml (Pi·Pharma) PI·PHARMA ATC: l04AB04 

B·248 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 6 voorgevulde pennen 0,4 12,50 
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injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4954-822 1228,49 1228,49 

B-248 * 7747-769 1 stylo prérempll 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

B-248 u 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solutIon 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

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

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

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

us/nel 
buiten 
bedrijf 

11 

YUFLYMA 40 mg/O,4 mL (Pi-Phanna) PI-PHARMA ATC: L04AB04 

B-281 4954-822 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
inJectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4954-822 1228,49 1228,49 

B-281 • 7747-769 1 sty[o prérempli 0,4 mL solutlon 1 voorgevulde pen 0,4 rnL BioS 218,2183 218,2183 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/rnL 

8-281 u 7747-769 1 stylo prérernpli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 rng/mL 

j) Au § 4960000, les spécialités suivantes sont insérées: j) In § 4960000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Dernandeur/Aanvrager) 

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

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

usinel 
buiten 
bedrijf 

TRABECTEDIN ACCORD 0,25 mg ACCORD HEAL TH~CARE : ATC: L01CXOl 

7747-801 1 flacon injectable 0,25 mg 1 injeet/ef/aeon 0,25 mg poeder 165,92 165,92 
poudre pour s_o/ut/on à dl/uer voor concentraat voor oplossing 
pour perfusion, 0,25 mg voor Infusie, 0,25 mg 

A-93 * 7747-801 1 flacon injectable 0,25 mg 1 injectieflacon 0,25 mg oplossing G 182,9900" 182,9900 
solution po~r perfusion voor intraveneuze Infusie, 0,25 mg -

7747~'8~1':'-' 
(intraveineuse), 0,25 mg 

... I .. 

A-93 ** 1 flacon:_\I~i~cta,b_lê Ó,25 mg 1 injectieflacon 0,25 mg oplossing G< 175!889Q ~ ~1 ~'5;~fioo 
solution pour'pérfJ,lsion voor intr~veneuze-infusie, 0,25 mg'. : . . .........•..... 

: ,_, " . , ' (intravein~lJ,s,e), P',25 m.g ....... ... .... 

, TRABECTEDIN ACCORD 1 m9 >. ACCORD HEAL THCARE .. . 
'.' .' . . .......................... ATC: L01CXOl 

17747-793 .. I'llacon Infectable 1 mg poud,e l' Injectieflacon 1 mg poede, . 

I 624'
20

1 
624,20 

I pour solutlon à dfluer pour voor concentraat voor oplossing 
perfuslon, 1 mg voor infusie, 1 mg 

12,50 
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.... 

", 
. 

.... 

A-93 * 7747-793 1 flacon injectable 1 mg solution 1 injectieflacon 1 mg oplossing G 668,7600 668,7600 
pour perfusion (inlraveineuse), 1 voor Intraveneuze infusie, 1 mg 
mg 

A-93 ** 7747-793 1 flacon injectable 1 mg solutIon 1 injectieflacon 1 mg oplossing G 661,6500 661,6500 
pour perfuslon (intraveineuse), 1 voor intraveneuze infusie, 1 mg 
mg 

k) Au § 5110000, les spéCialités suivantes sont insérées: k) In § 511 DOOD, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomlnalion J Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/nel 
bulten 
bedrijf 

11 

VERSATlS 700 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: N01BB02 

8-300 4309-449 30 dispositifs transdermiques, 5 % 30 pleisters voor transdermaal 101,48 101,48 8,30 
gebruik, 5 % 

4309-449 82,85 82,85 

8-300 * 7747-751 1 dispositlf transdermique, 5 % 1 pleister voor Iransdermaal 3,1643 3,1643 
gebruik, 5 % 

8-300 ** 7747-751 1 dispositlf transdermique, 5 % 1 pleister voor transdermaal 2,9273 2,9273 
gebruik, 5 % 

I) Au § 5480000, les spécialités suivantes sont insérées: I) In § 5480000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

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

us/nel 
bulten 
bedrijf 

11 

GALVUS 50 mg (Abacus) ABACUS MEDICI NE ATÇ: A10BH02 

A-97 4949-988 180 comprimés, 50 mg 180 tabletten, 50 mg 101,84 101,84 0,00 

4949-988 83,18 83,18 

A-97 * 7747-900 1 comprimé~ 50 mg 1 tablet, 50 mg 0,5293 0,5293 

A-97 ** 7747-900 1 comprimé, 50 mg 1 tablet, 50 mg 0,4898 0,4898 

12,50 

0,00 

A-97 *** 7747-900 1 comprimé; 50 mg . .. 1 t~blet, 50 mg .. 0,5352 0,5352 0,0000 9,0000 

,:;~AlVUS 50 mg (Pi-Pharma), ,,- " ,,<:', ; "", '. PI-PHARMÀ', . '. " ... ..;. . ......... < .• ATC: A10BH02 . '.,' 

_A~97 4947-9:P 1,80, corn~r,im_~s, 50 mg '180,-tabletteri,-50 [i)g '101,84 -'1.01,84 0,00 ,q,QO 

4947-933 ,-'8'3,18 /l3,18 

A:97* 774,?-710 1 comprimé.-50 mg Uablet, 50 mg 9,5293 0,529_3 

'A~97 ** 7747-710 1 ~omprimé, 50 mg 1 tablet, 50 mg 0,4898 0,4898 

.Ä-97 ••• 7747-710 1 compii~é.'~O mg 1 tablet, 50 m'g O,5~52 -,0,5352 0,0000 0,0000 

21 
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m) Au § 5480000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

m) In § 5480000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex- Basis v 
uslnel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

RYBElSUS 14 mg NOVO NORDISK PHARMA ATC: A10BJ06 

A-97 4216-347 30 comprimés, 14 mg 30 tabletten, 14 mg 97,40 97,40 0,00 0,00 

4216-347 79,13 79,13 

A-97 '* 7732-803 1 comprimé, 14 mg 1 tablet, 14 mg 3,0330 3,0330 

A-97 u 7732-803 1 comprimé, 14 mg 1 tablet, 14 mg 2,7960 2,7960 

A-g7 u* 7732-803 1 comprimé, 14 mg 1 tablet, 14 mg 3,0630 3,0630 0,0000 0,0000 

RYBElSUS 3 mg NOVO NORDISK PHARMA ATC: A10BJ06 

A-97 4213-724 30 comprimés, 3 mg 30 tabletten, 3 mg 97,40 97,40 0,00 0,00 

4213-724 79,13 79,13 

A-S7· 7732-787 1 comprimé, 3 mg 1 tablet, 3 mg 3,0330 3,0330 

A-g7 ** 7732-787 1 comprimé, 3 mg 1 tablet, 3 mg 2,7960 2,7960 

A-97 u* 7732-787 1 comprimé, 3 mg 1 tablet, 3 mg 3,0630 3,0630 0,0000 0,0000 

RYBElSUS 7 mg NOVO NORDISK PHARMA ATC: A10BJ06 

A-97 4216-321 30 comprimés, 7 mg 30 tabletten, 7 mg 97,40 97,40 0,00 0,00 

4216-321 79,13 79,13 

A-97 * 7732-795 1 c_omprimé, 7 mg 1 tablet, 7 mg 3,~330 3,0330 

A-97·* 7732-795 1 comprimé, 7 mg 1 tablet, 7 mg 2,7960 2,7960 

A-97 u* 7732-795 1 comprimé, 7 mg 1 tablet, 7 mg 3,0630 3,0630 0,0000 0,0000 

n) Au § 5730000, les spécialités suivantes sant insérées: n) In § 5730000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benamil]g (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Cooditionnements 

. , I".··· •. · .. ··· .• ·· 
PYZèHIVA4sm'g .... .'-" 

B-314 .. ", 496·0-472.,".' 

B-314 .. 

. -

4960-472 

7747-942 

1 :styI6jii"érempli 0,5 ml solutlon 
iojeétable, 90 mgfml 

1 stY,l9 'prérempli 0,5 ml solution 

Verpakkingen Obs 
Opm 

Prix 
PrijS 

'ex_-~" 

usinel 
buiten 
bedrijf 

'_- 'i':!''"' 
1 voorgev41de pen 0,5 rril .. ">~. -__ ' - BioS 1404,815 I·· 
oplossing voor injectie, 90 mgfml 

'1 
1. voorgevulde pen 0,5 ml BioS 

Base I 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex­
us/nel 
bulten 
bedrijf 

11 

_ ..... 

" I 

Am L04ACOS)"'; .. _'. 

1404,86 8,30 12;50' ,.' 

1272,59 

1356,0600 

,- . 



rnjectable, 90 mg/ml oplossing voor injectie, 90 mg/ml 

B·314·· 7747·942 1 stylo prêrempli 0,5 ml solution 1 voorgevulde pen 0,5 ml BIoS 1348,9500 1348,9500 
injectable, 90 mgfml oplossing voor injectie, 90 mg/ml 

PYZCHIVA 90 mg SANDOZ ATC: l04AC05 

8-314 4960-480 1 stylo prêrempli 1 mL solulion 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 8ioS 1404,86 1404,86 8,30 
injectabfe, 90 mg/ml voor injectie, 90 mg/ml 

4960-480 1272,59 1272,59 

8-314 * 7747-934 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing BioS 1356,0600 1356,0600 
injectable, 90 mg/ml voor injectie, 90 mg/ml 

8-314 u 7747-934 1 stylo prérempJi 1 ml soluiion 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing BioS 1348,9500 1348,9500 
rnjectable, 90 mg/mL voor injectie, 90 mg/ml 

0) Au § 5780000, les spécialités suivantes sont insérées: 0) In § 5780000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

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

usine I 
bulten 
bedrijf 

11 

TRABECTEDIN ACCORD 0,25 mg ACCORO HEAL THCARE ATC: L01CX01 

7747-801 1 flacon Injeetable 0,25 mg 1 Injeet/ef/aeon 0,25 mg poeder 165,92 165,92 
poudre pour salut/on à di/uer voor concentraat voor oplossing 
pour pertus/on, 0,25 mg voor infusie, 0,25 mg 

A-93 * 7747-801 1 flacon fnjectable 0,25 mg 1 fnjectieflacon 0,25 mg oplossing G 182,9900 182,9900 
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 0,25 mg 
(intraveineuse), 0,25 mg 

A.93 u 7747-801 1 flacon injectable 0,25 mg 1 Injectieflacon 0,25 mg oplossIng G 175,8800 175,88.00 
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 0,25 mg 
(intravelneuse), 0,25 mg 

TRABECTEOIN ACCORD 1 mg ACCORD HEAL THCARE . ATC: L01CX01 

7747-793 1 flacon Injectable 1 mg poudre 11iJ.iectleflacon 1 mg poeder 624,20 624,20 
pour solutlon à dl/uer pour voor concentraat voor oplossing 
partusion, 1 mg voor infusie, 1 mg 

A-93 * 7747-793 1 flacon injectable 1 mg solutien 1 Injectieflacon 1 mg oplossing G 668,7600 668,7600 
pour perfusion (intraveineuse), 1 voor intraveneuze infusie, 1 mg 
mg 

A-93 ** 7747-793 1 flacon injectable 1 mg solution 1 Injectieflacon 1 mg oplessing G 661,6500 661,6500 
pour perfuslon (intraveineuse), 1 voor intraveneuze infusie, 1 mg 
mg 

p) Au § 5800000, les spécialités suivantes sont insérées: p) In § 5800000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: . 

Dénomlnatior) I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Conditiennernents' Code' . obs-·" Prix Base 
~ 

11 
9fJrn ' Prijs 'e remb 

ex- Bas'ls v 
us/nel tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/nel 
buiten 

12,50 
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I I I I I I bedrijf I I 
PAZOPANIB ACCORD 200 mg ACCORD HEAL THCARE ATC: L01EX03 

7747-785 90 comprimés pelllcu/és, 200 90 filmomhulde tabletten, 200 920,53 920,53 
mg mg 

A-65 .. 7747-785 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg G 10,9208 10,9208 

A-SS ** 7747-785 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg G 10,8418 10,8418 

PAZOPAN18 ACCORD 400 mg ACCORD HEAL THCARE ATC: L01EX03 

7747-777 60 comprimés pelllcu/és, 400 60 filmomhulde tabletten, 400 1227,38 1227,38 
mg mg 

A-6S .. 7747-777 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 21,8022 21,8022 

A-65 ** 7747-777 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 21,6837 21,6837 

q) Au § 5900200, les spécialités suivantes 50nt insérées: q) In § 5900200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob' Prix 8ase I 11 
Opm Prijs de 

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

us/ne I 
bulten 
bedrijf 

JUBBONTI 60 mg/mL SANDOZ ATC: M05BX04 

B·230 4986·089 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing 8ioS 99,10 99,10 8,30 
solution lnjectable, 60 mg/ml voor Injectie, 60 mgfmL 

4986-089 80,67 80,67 

8-230 * 7747-918 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mloplossing 8ioS 92,6200 92,6200 
solution injectable, 60 mgfml voor injectie, 60 mg/mL 

8-230 ** 7747-918 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing BioS 85,5100 85,5100 
solution injectabie, 60 mg/ml voor injectie, 60 mg/ml 

OSVYRTI 60 mg ACCORD HEAL THCARE ATC: M058X04 

8·230 4986-758 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing BioS 99,10 99,10 8,30 
solution Injectabie, 60 mg/ml voor injectie, 60 mg/ml 

4986-758 80,67 80,67 

B-230 * 7747-926 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing BioS 92,6200 92,6200 
solution injectabie, 60 mg/ml voor injectie, 60 mg/ml 

B·230 ." 7747·926 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mloplossing BioS 85,5100 85,5100 
solution injectable! 60 mg/mL voor injectie, 60 mg/ml 

. 

r) Au §.6180000, les spécialités suivantes sant insérées; t) In § 6180000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominatl0,n /:~ênamin_g (Demandeur/Aanvrager) 

Ca~. Conditlonnements· Verpak.kingëri Prix Base 11 
Prijs de 

remb 
ex_ Basis y 
usine-f tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 

12,50 

12,50 
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bulten 
bedrijf 

FERRIC CARBQXYMAlTQSE VIATRJS 50 mg/ml VIATRIS ATC: B03AC 

7747~850 5 flacons Injeetables 2 mL 5 Injeetief/aeons 2 mL dispersie 35,19 35,19 
dlspersion Injeetable, 50 mg/mL voor Injeet/e, 50 mg/mL 

Fb-2 " 7747-850 100 mg 2 ml dispersion injeclable, 100 mg 2 ml dJspersie voor G 8,8820 8,8820 
50 mg/ml InjectJe, 50 mgfml 

(Conformément aux disposiUons de (COnform de bepalingen van artIkel 
l'art/cle 127 du présent arrêté, Ie 127 van dit besluit is het door de 
monlan! dü par J'assurance est verzekering verschuldIgde bedrag 
calculé par 1000) berekend per 1000) 

Fb~2 "" 7747--850 100 mg 2 ml dispersion lnjeclable, 100 mg 2 ml dispersie voor G 7,4600 7,4600 
50 mg/ml injectie, 50 mg/ml 

(Conformément aux dispositions de (Conform de bepalingen van artikel 
I' artiele 127 du présent arrêté, re 127 van dit besluit is het door de 
montant dü par I'assurance est verzekering verschuldIgde bedrag 
caJculé par 1000) berekend per 1000) 

s) Au § 6380000, les spécialités suivantes sont insérées: SJ In § 6380000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination , Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditfonnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine/ tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

PIRFENIDONE AB 267 mg AUROBfNDO NV ATC; l04AX05 

7747-561 252 comprimés, 267 mg 252 tabletten, 267 mg 690,99 690,99 

A-lOS" 7747-561 1 comprimé, 267 mg 1 tablet, 267 mg G 2,9348 2,9348 

A-105 H 7747-561 1 comprimé, 267 mg 1 tablet, 267 mg G 2,9065 2,9065 

PIRFENIDONE AB 801 mg AUROBINDO NV ATC: l04AX05 

7747~579 84 comprimés, 801 mg 84 tabletten, 801 mg 690,99 690,99 

A-105· 7747-579 1 comprimé, 801 mg 1 tablet, 801 mg G 8,8043 8,8043 

A-lOS .. 7747-579 - 1 comprimé, 801 mg 1 tablet, 801 mg G 8,7196 8,7196 

t) Au § 6480000, les spécialités suivantes sont insérées: tJ In § 6480000, worden de volgende specialiteiten 

Dénomination , Benaming -(Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements 

PAZO~ANIB ACCORD 200 mg 

ingevoegd: -

Verpakkingen 

AcèoRD HEAl THCARE 

Ob, 
Opm 

Prix 
prijs 

ex­
usine ;~ 
buiten 
bedrijf ~ 

Base 
de 
remb 
Basis IJ 
tegêm 

ex­
usine I 
buiten 
bedrijf 

11 

J\Tc:i01~X03 

25 



7747·785 90 compriméS pelJicu/és, 200 90 f1Imomhufde tabletten, 200 920,53 920,53 
mg mg 

A·65" 7747·785 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg G 10,9208 10,9208 

A-65·· 7747-785 1 comprimé péliculê, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg G 10,8418 10,8418 

PAZOPANIB ACCORD 400 mg ACCORD HEAL THCARE ATC: L01EX03 

7747-777 60 comprimés pelliculés, 400 60 nfmomhulde tabletten, 400 1227,38 1227,38 
mg mg 

A-SS· 7747-777 1 comprimé péliculê, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 21,8022 21,8022 

A-S5·" 7747-777 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 21,6837 21,6837 

u) Au § 6520000, les spécialités suivantes sent insérées: u) In § 6520000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex- Basis v 
us/nel tegem 
buiten 
bedrijf ex_ 

usinel 
bulten 
bedrijf 

11 

YUFLYMA 40 mg/O,4 mL (Pi-Pharma) Pl-PHARMA ATC: L04AB04 

B-255 4954-822 6 stylos préremplls 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4954-822 1228,49 1228,49 

8-255· 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
Injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

B-255 ** 7747·769 1 style prérempli 0,4 mL solutien 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

v) Au § 6590000, les spécialités suivantes sont insérées: v) In § 6590000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dênominatlon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm PrijS de 

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

usfne I 
bulten -
bedriff 

AFQUR 40 mg/mL SANDOZ ATC: S01lA05 

- 7747-876 1 ser/ngue préremplie 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,1.65 mL 269,56 -189,89 
solut~on Injecta,bte, 40 mglroL oplossing voor injectie, 40 ':" 

mgfmL'" ' . . 
Fb~1 7747-876 1 seringue.'prérii'mplie'o,165 mL 1 v~o'r~'evulde spuit O,1·~5'-;nL,.: BioS 292,8400 2R8,3900 

12,50 

.. 

. 
.... solution injecta~le,,':4P'mg/mL ~pICl,~s,ing voor injectie;'40,~~g/mL .. ...... -. ... 

F~1 7747-876 1 seringue prére'mpiie 0,165 mL 1 yoorgevulde spuit 0,16'5)TIL BioS 285,7300 - 20i ,2800" 
... solution injectabie, 40 mg/mL oplossing voor injectie, 40 mg/mL - .. 

-AFQi.ii=f40 mg/mL SANDOZ . - . . ATC: S01LA05 

....... , 
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7747-868 1 flacon lnjectable 0,24 mL 11njectieflacon 0,24 mL 269,56 189,89 
solution Injectable, 40 mg/roL oplossing voor Injectie, 40 

mg/mL 

Fb-1 " 7747-868 1 flacon Injectable 0,24 mL 1 injecHeflacon 0,24 mL oplossing BioS 292,8400 208,3900 
solution Injectabie, 40 mg/mL voor Injectie, 40 mgfmL 

Fb-1 "" 7747-868 1 flacon Injectable 0,24 mL 1 Injectief/acon 0,24 mL oplossing BioS 285,7300 201,2800 
solution injectable, 40 mg/mL voor Injectie, 40 mgfmL 

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

Dënomination f Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnemenls Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

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

usine/ 
bulten 
bedrijf 

YUFLYMA 40 mgfO,4 mL (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: L04AB04 

B-248 4954-822 6 stylos prërempHs 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injeclable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mgfmL 

4954-822 1228,49 1228,49 

B-248· 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

B-248·" 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solutfon 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mgfmL 

x) Au § 6970000, les spécialités suivantes sont insérées: x) In § 6970000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 
. 

Cat. Code Conditionnements Verpakkin gen Ob, Prix Base I " Opm prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine/ tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslne/ 
bulten 
bedrijf 

AFQUR 40 mg/ml SANDOZ ATC: S01lA05 

7747-876 1 seringue préremplie 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0.-165 mL 269,56 189,89 
solution Injectable, 40 mg!m~ oplossing voor injectie, 40 

I mg/roL 

Fb-3 * 7747-876 1 seringue prérempHe 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,165 mL BioS 292,8400 208,3900 
solution injectable,-40 mg/mL oplossing voor Injectie, 49 mg/mL ., -

Fb-3"* 7'747-876 i s.erlngue p~ére-mp!ie:: 0; 165 mL 1 voorgevulde spuit 0,16SmL BioS 285,7300 201,2800 [> ....... . sO!!-Ition înjectab!e, '40:,mg/mL oplossIng voor injectie;·'4(), mgJmL " ; . .... 

AFQUR 40 mg/mL .. . " ".' J, SANDOZ 
.... .,;' . . .... . .. "~' ~TC: S01LA05 

... 
7747~868 .' 1 flacon injectable 0,-24 roL 1lnjectleflacon,O,24 mL . .. 

, 2~~,56 '189,89 __ I' 
solution Injectable, ,4.0 mg/mL oplossing vóor illjectÎ~,-40 

m{JImL I -
Fb-3 * 7747~868 1 flacon injecta'ble'O,24' ml 1 injeCtieflacon 0,24 ml oplossing BioS 292,8400 208;3900 I. 

solution injectable, 40 nig/mL voor injectie, 40 mg/ml > I·· 

12,50 

: . 
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1 flacon injectable 0,24 mL 
solution injectable, 40 mg/mL 

1 injectieflacon 0,24 mL oplossing 
voor injectie, 40 mg/mL 

y) Au § 7220000, les spécialités suivantes sont insérées: y) In § 7220000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex_ Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

11 

YUFLYMA 40 mglO,4 mL (Pi-Pharma) Pl-PHARMA ATC: L04AB04 

B-255 4954-822 6 stylos preremplis 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4954-822 1228,49 1228,49 

B-255 " 7747-769 1 s1ylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
injec1able, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

8-255 u 7747-769 1 stylo prerempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

z) Au § 7280000, les modalités de remboursement reprises 
à I'annexe, sont remplacées par les modalités suivantes: 

z) In § 7280000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vermeld in de bijlage, vervangen als volgt: 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande : 

12,50 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de brentuximab vedotin en monothérapie 
(§7280000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R du 01 février 2018). 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. n 0 d 'affiliation chez I'O.A .1 : 

,--"-....L.L.....J.-1--,-,--,-1 ..L.L-L....L.L...J._IL-LI ....L.L.....L-'-...!....JI (nom) 

LL...L.L...LI...L.LI .1..1....l1--,--1 .1..1..J.1--'--.1..1 ..L..LLI..L..L.J......L..JILJI (prènom) 

Ll....L..l.I_IL..l.I..JIL....LI..JIL....L1 ..JIL....LI -,1-.1...1 ..L...L..l....L...l-L....LI..JI-l1 (numèro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par Ie médecin-spécialiste en médecine interne possédant une qualification particulière en 
hématoloqie clinique ou oncologie médicale : 

Je soussigné, médecin-spécialiste en _médecine interne po~sé9a~! une qualification particulière en hématologie clinique. ou 
oncologie médicale: .. _._-"~ 

Certifie que Ie bénéficiaire susmentionné, ~gé de 18 ans ou plus, est atteint : 

o O'un Iymphome hod!lkinien (LH) positit"auC030 : 

o À risque accrü:de-'~'r,é:6[cliVe- ou d~ progresskin ~près u.'ne\ré:i~~~.l~nt~tion de cenules sóuchès:autologUe~ ,et présénta~t'-~u 
moins deux des ~acte~rs de-risque sl,Iiv,an,ts: 

. . . " , ~ , -

o LH récidivànt ouj:>rogressif survènu < ',12 móïs après'la ,fin du traitement de'-'prêmiè~~"Ji'gne ou LH réfractaire au 
. tràitement de pten:tière ligne. " '_ . - _' 

o Meilleure réporis~ de RP ou MS à la thérapie de sauvetage la plus récente, telle que déterniinée par'un scan CTet! 
ou PET. 
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o Atleinte extra-ganglionnaire au moment de la récidive pré-ASCT. 
o Symptêmes B au moment de la récidive pré-ASCT. 
o Deux ou plusieurs thérapies de sauvetage précédentes. 

o Récidivant ou réfractaire : 
o Après une transplantation autologue de cellules souches (ASCT). 
o Après au moins deux thérapies antérieures lorsqu'une ASCT ou une chimiothérapie combinée ne sant pas des 

options de traitement. 

o 0' un Iymphome systémique anaplasique à grandes cellules : 

o Récidivant ou réfradaire à une chimiothérapie combinée sans brentuximab vendotin. 

o Récidivant après un premier traitement combiné à base de brentuximab vendotin, cylophosohamide, doxorubicine et 
prednisone, et : 

o ALK-positif avec IPI ou = 2. 
o ALK-négatif. 

ET certifie qu'il s'agit d' : 

o Un bénéficiaire non traité préalablement par brentuximab vedotin, ou d' 
o Un retraitement unique par brentuximab vedatin après un traitement initial par brentuximab vedotin chez un bénéficiaire 

ayant obtenu une rémission complète ou partielle avec Ie traitement initial par brentuximab vedotin, qui a interrompu Ie 
traitement initial par brentuximab vedotin pendant la période de rémission et qui ensuite a connu une progression de la 
maladie ou une rechute. 

ET que Ie bénéficiaire remplit toutes les conditions du point a) du § 7280000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 01 février 
2018. 

En annexe, je joins un rapport médical mentionnant les éléments permettant de poser Ie diagnostic et décrivant chronologiquement 
I'évolution ancienne et récente de I'affection (résultats de laboratoire, nature du(des) traitement(s». 
Je m'engage à mettre à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve confirmant que Ie bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

Je m'engage à effectuer une évaluation de la situation clinique du bénéficiaire : 

Avec LH positif au CD30: après 4 cycles de traitement et après 8 cycles de traitement. 
Avec sALCL [equel est récidivant ou réfractaire: après 4 cycles de traite ment et après 8 cycles de traitement. 
Avec sALCL, ALK positif ou négatif, récidivant traité préalablement avec Ie traitement comblné à base de brentuximab 
vendotin, cyclophosphamide, doxorubicine et prednisone: après 3 cycles de traitement. 

Je m'engage à arrêter Ie traitement avec la spécialité concernée en cas d'échec de la thérapie, de progression de lama/adie ou 
d'intolérance tel que décrit dans Ie Résumé des Caractéristiques du pr<?duit (RGP). 

En cas de retraitement par une spécialité à base de brentuximab vedatin, je décJare que Ie bénéficiaire remplit toutes les 
conditions de retraitement mentionnées au point b) du § 7280000 du chäpitre IV de la liste jointe à I'AR du 01 février 2018 et 

-déclare que je sais qU'un retraitement par une spécialité à base de brentuximab vedotin n'est éligible pour un remboursement 
qu'une seule fois. 

- Je m'engage également, si Ie béDéficiaire a reçu Ie remboursement de la spécialité concernée, à-communiquer au Callège des 
médecins, désigné pat la Commission de Remboursement _des Médicaments, les données _ codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, selon Jes modalités fixées ·par Ie Ministre t19J1es que décrites au point g) du § 7280000 du 
ch,!pitrelV de la liste jointeà I'AR du 01 février 2018.· . 

- Sur bas~"'-d~~'élèrr.ent;~s§s~,enti~nnés, je confirme, q'qè-c~:'bénéficiaire dPit'r;c:~YOIl'-le?en:;~'~'~t~efnent' d'un traitement avec'la' 
spé~ialité concernée, ~n; te,r1_a~t c0!11pte d'~ne posologie_-_~~_ximé:lle de 1,8 m~/kg, 'par;3 s_,einaines~'--;,--

Le' Moin'iJre màximal de 6y~Jés :rembaursables est Hmüé-' à 16. 

111- En ce gui concerne ma pratigue et I'identification de I'höpital concerné : 

Je suis recqnnu 'en tant '~'que spécia/iste I9n médé(~ine_ interne pQssédant uh~ __ qualific'ation- ,pYofessionnelie p~rticulièr_~, eon 
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hématologie clinique selon I'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux d'agrément des médecins spécialistes 
porteurs du titre professionnel particulier en oncologie médicale ou en hématologie c1inique, ainsi que des maîtres de stage et des 
services de stage en oncologie médicale ou hématologie clinique. 
Je suis attaché depuisle uu I uu I uuuu à I'hêpital mentionné ei-dessous. 
Le nam et I'adresse complète de ce service hospitalier sant les suivants : 

IV-Identification du pharmacien hospita lier attaché à cet höpital : 

Numéro INAMI de I'hêpital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - uuu-uu-uuu 
Adresse: ........ ' ............................................................................................................ , ............. . 

V- Identification du médecin spécialiste visé au point 11 ci-dessus : 

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

I I I I I I 1 I I I I I I I I I I 1 I 1 I 

L:!.J - I I I I I I -W -I I I I (n' INAMI) 

W I Wil 1 I I I (date) 

'-----_________ --'1 (cachet) 

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier: 

1 (prénom) 

(signature du médecin ) 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van brentuximab vedatin in monotherapie (§ 
7280000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018). 

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

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

L....L.--,I-1-1 -LI-LI -L..l-1--LI_IL....L.-L..L...L_IL....L.1 .-11-L1 -LI ~I---,--,I (voornaam) 

~_IL.....LI_IL.....LI-.lIL....L.I--,I--,-1 -LI--LI --'---'--'--LI ...L1_1L.....L1-.l1L....L.1-.l1--,1 (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevesticien door een arts-specialist in de -inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de klinische'-hematologieMof medische oncologie ;" -.-

Ik ondergetekende, doctor in de' geneeskulJde, erkend in de inwendige geneeskunde lT!et j:>ijzondere 
beroepsbek~aamheid in de -klinische hematologie ofmedische oncologie-: 

Verklaär ,cfat,de h:iElti?o~en verrJlè:ldè' r~~çhf~eb_b~nd~,:'cl,i~",18 jaar of ouder is, lijdt,?an: : 
"' ' , " ' " ,,,; 

o EenCD30-po~itief hodgkinlYrrlf~oin (HL): .•. 
c' _', _ " ' , , 

~,,-

o 'M'et een' :vè,rhoQgd risico o'p'èerl, recidlèf _of prqgressie na autologe stamceitr?nspl~iotatÎ~ (ASCT)' en waarbIj ten minste'<2, 
van de,v?l,gende risicofactoren 'aanwezig zijn,::" ,,,_ ,._ , " ' ,~ 
o Gerecidiveerd, of progressief HL die "optràd <12 maanden na de -ee;r~telijnstheûapie of HL die refractair was vao'r " 

eef~!elijnstherapie. 



o Beste respons van PR of SD op de meest recente salvage therapie zoals vastgesteld met CT - en/of PET scan. 
D Extranodale ziekte bij recidief pre ASCT. 
DB-symptomen bij recidief pre ASCT. 
o Twee of meer eerdere salvage therapieën. 

o Dat gerecidiveerd of refractair is : 
D Na autologe stamceltransplantatie (ASCT). 
o Na ten minste 2 eerdere therapieën en bij wie ASCT of combinatiechemotherapie geen behandeloptie is. 

o Systemisch anaplastisch grootcellig lymfoom (sALCL) : 

o Dat gerecidiveerd na of refractair is aan combinatiechemotherapie zonder brentuximab vendotin 

o Dat gerecidiveerd is na combinatiechemotherapie met brentuximab vendot;n, en met cyclofosfamide, doxorubicine en 
prednisone (CHP) en : 
D ALK-positief met IPI > of = 2. 
D ALK-negatief. 

EN verklaar dat het gaat over: 

o Een niet eerder met brentuximab vedatin behandelde rechthebbende, of over 
o Een eenmalige herbehandeling met brentuximab vedotin na een initiële behandeling met brentuximab vedotin bij een 

rechthebbende die een complete of partiële remissie bereikte met de initiële behandeling met brentuximab vedotin, die de 
initiële behandeling met brentuximab vedotin stopzette tijdens de periode van remissie en die vervolgens ziekteprogressie 
of herval ondervond. 

EN dat de rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden van punt a) van § 7280000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
KB van 01 februari 2018. 
In bijlage voeg ik een medisch verslag dat de elementen vermeldt die toelaten de diagnose te stellen en dat de vroegere en 
recente evolutie van de aandoening (laboresultaten, aard van de behandeling(en» chronologisch beschrijft. 

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

Ik verbind er mij toe een evaluatie uit de voeren van de klinjsche toestand van de rechthebbende 
Met CD30+ HL: na een behandeling met 4 cycli en na een behandeling met 8 cycli. 
Met gerecidiveerd of refractair sALCL: na een behandeling met 4 cycli en na een behandeling met 8 cycli. 
Met sALCL, ALK positief of negatief, dat gerecidiveerd is na combinatiechemotherapie met brentuximab vendotin, en met 
cyclofosfamide, doxorubicine en prednisone: na een behandeling met 3 cycli. 

Ik verbind er mij toe de behandeling met de betrokken specialiteit te stoppen bij therapiefalen, bij ziekteprogressie of bij intolerantie 
zoals gedefinieerd in de Samenvatting van de Product Kenmerken (SPK). 

In geval van herbehandeling met een specialiteit op basis van brentuximab vedotin verklaar ik dat de rechthebbende voldoet aan 
alle voorwaarden voor herbehandeling vermeld onder punt b) van § 7280000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 
01 februari 2018 en verklaar ik dat ik weet dat een herbehandeling met een specialiteit op basis van brentuximab vedotin slechts 
éénmalig in aanmerking komt voor vergoeding. 

Ik verbind me 'ef eVeneens toe, indien de rechthebbende de' vergoeding 'van de betrokken' specialiteit zal verkregen' hebben; aan 
het College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gec9deerde gegevens mee te delen 
die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbend.e , volgens de modaliteiten bepaald door de 
Minister, zoals beschreven onder punt g) van § 7280000 van hoofdstuk IV van de lijst gevgegd bij het KB van 01 februari 2018. 

Ó~' .basi~, yan ':de :p:oyenvermelde gegevens, bevéstig ik dat deze rechthél:>,b~ndE:<~~n,',:-';~:"rQgeding dient te verkrijg,~n vóór' ~èn 
'behand~ling .met,,,~,e,'betrokken specIaliteit, reke~i,ng h()wjende met een rJ1,ax'imale: poso,I9,gie,',val1-1 ,8 mglkg per 3 weken: 
Het maximale a~nt~l,vérgoedbare_ cycli is bep~rkttot 1,6 per betlandeling." -. ,,' ,', 

"j.:'Wat miln !i~~"~i;i'I<;'en d~ identiffca"tie Vah,hetl)et~~'kke~ Zieke'~'h'UiS a~:ng~a(: ' 
I~ ben erkend.indè-inwenct'ige geneeskunde metde bijzondere be,ro"p,;be,k\o\iaa,mlleid iri,jeklirlisc:he hematologie op basis' van het 
ministerieel besluit y~m 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor' van artsen-specialisten, houders 

~" ' ' . 
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van de bijzondere beroepstitel in de medische oncologie of In de klinische hematologie, alsmede de stagemeesters en 
stagediensten in de klinische hematologie of medische oncologie. 
Ik ben sinds uu I uu I uuuu verbonden aan het hieronder vermelde ziekenhuis. 
Naam en volledig adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende: 

IV-Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis: 

Naam en voornaam: ............................................................................................................................................... . 

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10 - uuu - uu - uuu 
M~: ................................................... ................................................................................. . 

V- Identificatie van de arts-specialist bedoeld onder punt 11 hierboven: 

LL-L...l_I'-L1 -'-.1....LI--1I_I'-L-'-.I....I.I--1I--,-1 .LI -'-.1....I.1--11--'-.1..I....L--11 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

L1J - 1 1 1 1 1 I-W -UJJ (RIZIVnO) 

W I W Ij 1 1 1 1 (datum) 

'--_________ ....11 (stempel) (handtekening van de arts) 

aal Au § 7420000, les spécialités suivantes sent insérées: aal In § 7420000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements verpakkingen 00$ Prix Base 
Opm Prijs de 

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

uslne I 
buiten 
bedrijf 

11 

GALVUS 50 mg (Aba~us) ABACUS MEDICI NE ATC: A10BH02 

A-9i 4949-988 180 comprimés, 50 mg 180 tabletten, 50 mg 101,84 101,84 0,00 0,00 

., 4949-988 .8:3,1,8 83,18 

A-~1 ,", 7747-900 1 'co~prjmé, ~O I11g 1 tablet, 50 mg 0;5~~'3 '. >0,5293 

A·9i ~'.* 7747·900 ·1 co'mprim'é, 50 mg 1 tablet, 50 mg • ,0,48~8 ~ 0,489~ 

A~91 't** .7747-900 1'cómpdrilé;'50 ~g 1 tablet, 50 mg 0,5352,. ' 0,5352 0,0000 

'GALVUS.5Ó'mg (Pi-Phanna) PI::-~HARMA 

180 èt~lmprrmés,·50!!lg - 180 tabletten, 50 mg,' 0,00 
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A-9l " 7747-710 1 comprimé, 50 mg 1 tablet, 50 mg 0,5293 0,5293 

A-Sl"" 7747-710 1 comprimé, 50 mg 1 tablet, 50 mg 0,4898 0,4898 

A-9l • .,. 7747-710 1 comprimé, 50 mg 1 tablet, 50 mg 0,5352 0,5352 0,0000 

ab) Au § 7480000, les spécialités suivantes sont insérées: ab) In § 7480000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

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

us/nel 
buiten 
bedrijf 

0,0000 

11 

TRIUMEQ 50 mg/600 mg/300 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: J05AR13 

A-20 4980-546 30 comprimés pelficulés, 50 mg! 30 fjlmomhulde tabletten, 50 mg! CR 883,50 883,50 0,00 0,00 
600 mg/300 mg 600 mg/ 300 m g 

4980-546 796,68 796,68 

A-20· 7747-744 1 comprimé péliculé, 50 mg/SOo 1 filmomhulde tablet, 50 mg/600 CR 28,3863 28,3863 
mg! 300 mg mg/300 mg 

A-20 ... 7747-744 1 comprimé péliculé, 50 mg/600 1 filmomhulde tablet, 50 mg/600 CR 28,1493 28,1493 
mg/300 mg mg/300 mg 

A-20 u. 7747-744 1 comprimé péliculé, 50 mg/600 1 filmomhulde tablet, 50 mg/60D CR 29,2662 29,2662 0,0000 0,0000 
mg/300 mg mg/300 mg 

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

Dénominatlon /Benaming (DemandeurJAanvrager) 

Cat. Code 

OMl YClO 150 mg 

B-331 

B-331 

8-331 ". 

4852-232 

4852-~40 

4fJ~2-240 

i747-538 

OMl YClO 1?9 ing 

Conditionnements Verp~kkingen 

CEll TRION HEAl THCARE 
BElGIUM BVBA 

Obs 
Oprn 

1 serlngue 1 ml solution 
injectable, 150 mg/ml 

1 injectiespuit 1 rill oplossing-vcio(- BioS 
injectie, 150 mg/ml 

6 seringues 1 ml sotulion 
injectable, 150 mgfl11 l 

1 seringue prérempfie.l, ml 
solution l.njectable, 150 mg/inl 

1 seringue prérempÜe 1 'ml . 
solutlon injectable, 150 mgfml 

6 injectiespuiten 1 ml oplossing 
vaor-injectl~,< -150 JTlg/ml 

,1 vo'orgevulde,spuit' i ml 
oplossing v.qar injectie, 150 

1 voorgevulde spuit '1 ml 
oplossing 'voor 'inJectie, 150 

CELl TRION HEAl n-iCARE 
8ElGIUM BVBA 

BioS 

BiaS 

BioS 

Prix 
Prijs 

ex-
us/nel 
bulten 
bedrijf 

134,30 

112,81 

743,36 

668,76 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex-
us/ne I 
bulten 
bedrijf 

134,30 

112,81 

743,36 

668,76, 

119,3333 119,3333 

118,1483 118,14'83 

11 

ATC: R03DX05 

12,50 

.8,30 12,50 

ATC: R03DX05 
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B-331 4940-078 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing BioS 134,30 134,30 8,30 
injectable, 150 mgfmL voor Injectie, 150 mgfmL 

4940-018 112,81 112,81 

B-331 4940-086 6 stylos préremplis 1 mL solution 6 voorgevulde pennen 1 mL BioS 743,36 743,36 8,30 
injectable, 150 mgfmL oplossing voor injectie, 150 mg/mL 

4940-086 668,76 668,76 

8-331 .. 7747-520 1 styl0 préremp1l1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing BioS 119,3333 119,3333 
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL 

B-331 .. 7747-520 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing BioS 118,1483 118,1483 
injectable, 150 mgfmL voor injectie, 150 mgfmL 

ad) Au § 7530000, les spécialités suivantes sont insérées: ad) In § 7530000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen abs Prix Base I " Opm prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usfne I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usfnel 
buiten 
bedrijf 

AFOUR 40 mg/mL $ANDOZ ATC: S01LA05 

7747-876 1 seringue préremplie 0,165 mL 1 voorgevufde spuIt 0,165 mL 269,56 189,89 
so/utlon /njectable, 40 mglmL oplossing voor injectie, 40 

mglmL 

Fb-3 .. 7747-876 1 seringue préremplie 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,165 mL BioS 292,8400 208,3900 
solution lnjectable, 40 mg/mL oplossing voor injectie, 40 mg/mL 

Fb-3 .... 7747-876 1 seringue préremplie 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,165 mL BioS 285,7300 201,2800 
solution Injectabie, 40 mgfmL oplossing voor injectie, 40 mg/mL 

AFOUR 40 mgfmL SANDOZ ATC: $01LA05 

7747-868 1 flacon fnjectab/e 0,24 mL 1/njectleflacon 0,24 mL 269,56 189,89 
solution Injectable, 40 mglmL oplossing voor Injectie, 40 

mglmL 

Fb-3" 7747-868 1 flacon injectable 0,24 mL 1 injectieflacon 0,24 mL oplossing BioS 292,8400 208,3900 
solution injectabie, 40 mg/mL voor injectie, 40 mg/mL 

Fb_3 u 7747-868 1 flacon injectable 0,24 mL 1 injectieflacon 0,24 mL oplossing BioS 285,7300 201,2800 
solution injectable, 40 mg/mL voor Injectie, 40 mgfmL 

ae) Au § 7680000, les spécialités suivantes sont insérées: ae) In § 7680000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (Deimandeur/Aárivrageir) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen 

DIMETHYL FU~ARATE ~UROGENER1C?S 1,20,r,ng EG 

14 gêluleis,gas_tro~r~slstantes, 120 14 maagsapresistente capsules, 

abs 
Opm' 

Prix 
Prijs 

ex­
usfne I 

,buiten 
bedrijf 

Base 
.de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex­
iis/nel 
'buiten', 
bedrIjf 

" 

ATC: L04AX07 

12,50 

12,50 

12,50 
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••••••••••••• ; 

mg hard, 120 mg 

4986_899 80,06 80,06 

8-227 .. 7747-835 1 gélule gastro-résistante, 120 mg 1 maagsapresistente capsule, G 6,5693 6,5693 
hard, 120 mg 

8-227 .. * 7747-835 1 gélule gastro-résislante, 120 mg 1 maagsapresislente capsule, G 6,0614 6,0614 
hard, 120 mg 

8-227·** 7747-835 1 gélule gastro-résistante, 120 mg 1 maagsapresistente capsule, G 6,6364 6,6364 0,5929 0,8929 
hard, 120 mg 

DJ METHYL FUMARATE EUROGENERICS 240 mg EG ATC: L04AX07 

8-227 4986-907 56 gélules gastro-résistantes, 240 56 maagsapresistente capsules, G 361,56 361,56 8,30 12,50 
mg hard, 240 mg 

4986-907 320,24 320,24 

8-227 4986-915 168 gélules gaslro-résistantes, 168 maagsapresislente capsules, G 1063,21 1063,21 10,20 15,50 
240 mg hard, 240 mg 

4986_915 960,73 960,73 

B-227 * 7747-843 1 gélule gastro-résislante, 240 mg 1 maagsapresistente capsule, G 6,1040 6,1040 
hard, 240 mg 

B-227 .. 7747-843 1 gélule gastro-réslslante, 240 mg 1 maagsapresistente capsule, G 6,0617 6,0617 
hard, 240 mg 

B-227 """ 7747-843 1 gélufe gastro-résrstante, 240 mg 1 maagsapresistente capsule, G 6,2958 6,2958 0,0607 0,0923 
hard, 240 mg 

af) Au § 7840000, les spécialités suivantes sont insérées: af) In § 7840000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomrnatlon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code CondiUonnements Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/nel 
bulten 
bedrijf 

PYZCHIVA 45 mg SANDOZ Arc: l04AC05 

B-305 4960·472 1 stylo prérempli 0,5 mL solutIon 1 voorgevulde pen 0,5 mL BioS 1404,86 1404,86 8,30 12,50 
injectable, 90 mg/mL oplossing voor injectie, 90 mg/mL 

4960-472 1272,59 1272,5~ 

B-305" 7747-942 1 stylo prérempli 0,5 mL solution 1 voorgevulde pen 0,5 ml BioS 1356,0600 1356,0600 
Injectable, 90 mg/mL oplossing voor Injectie, 90 mg/mL 

B-305 "" 7747-942 1 stylo prérempli 0,5 mL solution 1 voorgevulde pen 0,5 mL BioS 1348,9500 1348,9500 
injectable, 90 mg/ml oplossing voor injectie, 90 mg/ml 

PYZCHIVA 90 mg 
................. 

SANDOZ --
........ . .. ......... 

ATC: L04AC05 
. 

B·305 4960·480 1 styio prérempli 1 m[ solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing BioS 1404,86 1404,86 8,30 12,50 
injectable, 90 mg/mL voor injectie, 90 mg/mL 

4960·480 ~_272,59 1272,59 

B::-305 * 7747·934 _ 1 "stylo 'prérempli 1 ml solutlon 1 'voorgevuld 13 pell :f'mL oplossing BioS 1;3,56)0600" 1356,0600 
. -injectable .. 90 mg/mL ; .. 'voor Jnjectie,' 90 mg/mL 

8-305 ~" 7747-934 1 stylo prérempli 1 mL solution '1 ~ó~rgevuld~, p:~:rÎ 'rml oplossing BioS 1,348,95.00 1348,9500 
' . injectà.ble-, 90 mg/mL .. " __ ~oor injectie'; 90,mg/lT!L' .•...... ... . '. -··C . 

.' . . ...•....... . / 

ag) Au § 7890000, ,les spécîaljté·s suivantes sont însérees: ag) In § 7890000, worden de volgend'e specialiteiten 
Ingèvoegd: 
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Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

ex- Basis v 
usÎnel tegem 
bulten 
bedrijf ex-

uslnel 
buiten 
bedrijf 

APREMILAST TEVA 10 mg + 20 mg + 30 mg AREGA PHARMA ATC: L04AA32 

8-334 4918-272 27 comprimés pelliculés, 10 mgl 27 filmomhulde tabletten, 10 mgl G 146,20 146,20 8,30 12,50 
20 mg/30 mg 20 m9/30 mg 

4918-272 123,66 123,66 

8-334 " 7747-660 1 comprimé péliculé, 10 mg! 20 1 filmomhulde tablet, 10 mg/20 G 5,1181 5,1181 
mg/30 mg mg! 30 mg 

8-334 "" 7747-660 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 20 1 filmomhulde tablet, 10 mg/20 G 4,8548 4,8548 
mg/30 mg mg/30 mg 

8-334 ,,** 7747-660 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 20 1 filmomhulde tablet, 10 mg/20 G 5,2105 5,2105 0,3074 0,4630 
mg/30 mg mg/30 mg 

APREM1LAST TEVA 30 mg AREGA PHARMA ATC: L04AA32 

8-334 4918-264 56 comprimés pelllculés, 30 mg 56 filmomhulde tabletten, 30 mg G 291,79 291,79 8,30 12,50 

4918-264 256,56 256,56 

8-334 4924-791 168 comprimés pelliculés, 30 mg 168 filmomhulde tabletten, 30 mg G 853,93 853,93 10,20 15,50 

4924-791 769,69 769,69 

8-334 .. 7747-652 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8987 4,8987 

8-334 "" 7747-652 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8564 4,8564 

B-334 "u 7747-652 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 5,0501 5,0501 0,0607 0,0923 

OTEZLA 30 m9 AMGEN ATC: L04AA32 

B-334 4961-728 168 comprimés pelliculés, 30 mg 168 filmomhulde tabletten, 30 m9 2045,48 2045,48 10,20 15,50 

4961-728 1857,36 1857,36 

8-334 .. 7714-736 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 11,7614 11,7614 

8-334 u 7714-736 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 (Og 11,7190 11,7190 

B-334 ""* 7714-736 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 12,1427 12,1427 0,0607 0,0923 

ah) Au § 7900000, les spécialités suivantes sont insérées: ah) In § 7900000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condltionnemenls Verpakkingen Obs Prix Base I " ... ~Opm J~rijs de 
remb 

ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten -
bedrijf ex-

I, . . 

••••••••••••••••• 
.;'i 

uslne I 

. . > 
- ...........•.•.. 

bulten I .. ' . '., bedrijf 
.. , . . .i., .....•....... 

APREf...11LAST JE'o/A'{O'rn9 f-:"~9:h)9' +' 30 mg AREGA' PHARM'Ä . , .. 'c' '. '.' •••..•..•..•.... '... . ATC: L04AA32 ... 

8-335 _4918-272' ,',:' 2i'áomprimés pelliculés, 10 mg!" 21- Jilrriomhulde tablettéri'; 10"mg/ _ G .. t~6.'20 146,20 8,30 12,~0 
,,20,lTlg/ 30, mg 20 mg/30 m9 " 

. 
4918-272 ' I 

. . 123,66 123,66 
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8·335 .. 7747·660 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 20 1 filmornhulde tablet, 10 rng/20 G 5,1181 5,1181 
mg/30 mg mg/30 mg 

8·335 ** 7747-660 1 comprimé péliculé, 10 mg/20 1 filmomhulde tablet, 10 mg/20 G 4,8548 4,8548 
mg/30 mg mg/30 mg 

8·335· ... 7747-660 1 comprimé pélicu!é, 10 mg/20 1 filmomhulde tablet, 10 mg/20 G 5,2105 5,2105 0,3074 0,4630 
mg/30 mg mg/30 mg 

APREMILAST TEVA 30 mg AREGA PHARMA ATC: l04AA32 

8-335 4918-264 56 comprimés pelliculés, 30 mg 56 filmomhulde tabletten, 30 mg G 291,79 291,79 8,30 12,50 

4918-264 256,56 256,56 

8·335 4924-791 168 comprimés peJllculés, 30 mg 168 filmomhulde tabletten, 30 mg G 853,93 853,93 10,20 15,50 

4924_791 769,69 769,69 

8-335 .. 7747-652 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8987 4,8987 

8-335 .. * 7747-652 1 comprimé péIJculé, 30 mg 1 filmomhulde tablel, 30 mg G 4,8564 4,8564 

8-335 ** .. 7747-652 1 comprimé péllculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 5,0501 5,0501 0,0607 0,0923 

OTEZlA 30 mg AMGEN ATC: l04AA32 

8-335 4961·728 168 comprimés pelliculés, 30 mg 168 filmomhulde tabletten, 30 mg 2045,48 2045,48 10,20 15,50 

4961_728 1857,36 1857,36 

8-335 .. 7714-736 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 11,7614 11,7614 

8-335 .... 7714-736 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 11,7190 11,7190 

8-335·· .. 7714-736 1 comprimé pélJculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 12.1427 12,1427 0,0607 0,0923 

ai) Au § 801 DOOD, les spéCialités suivantes sont insérées: ai) In § 8010000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I 8enaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

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

us;nel 
bulten 
bedrijf 

RANIVISIQ 10mg/ml TEVA PHARMA 8ElGlUM ATC: SOlLA04 

7747-595 1 serJngue préremp/Je 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,165 mL 256,75 256,75 
solution InJectable, 10 mglmL oplossIng voor Injectie, 10 

mg/mL 

8·287 .. 7747-595 1 seringue préremplie 0,165 ml 1 voorgevulde spuit 0,165 ml BioS 279,2700 279,-2700 
solution injectable, 10 mg/ml oplossing voor JnjectJe, 10 mg/ml 

8·287 ** 7747-595 1 seringue préremplie 0,165 ml 1 voorgevulde spuit 0,165 ml BioS 272,1600 272,1600 
... solution irijectable, 10 mg/ml - oplossing voor injectie, 10 mg/ml I 

aj) Au § 8020000! Jes sp_écialités suivantes sont insérée~: ' aj) In § 8020000, worden de volgende specialiteiten 

Dénomination' f Bènam'ing (Öemandeur/AanvragerJ 

CaL Code' Conditionnemel1ls 

Ingevoegd: . 

·ex· 
usinel 
bÜiten 
,l:}edrijf 

Base 
-de -
remb 
8asis v 
teg-em 

ex-



us/nel 
buiten 
bedrijf 

RAN1V1Sl0 10mg/ml TEVA PHARMA BElG1UM ATC: S01LA04 

7747~595 1 ser/ngue préremplle 0,165 mL 1 voorgevuJde spuit 0,165 mL 256,75 256,75 
solution Injectable, 10 mglmL oplossing voor Injectie, 10 

mg/mL 

B~329 .. 7747-595 1 seringue préremplie 0,165 ml 1 voorgevulde spuit 0,165 ml BioS 279,2700 279,2700 
solution injectabie, 10 mglmL oplossing voor Injectie, 10 mgfml 

B~329 u 7747-595 1 seringue prérempUe 0,165 ml 1 voorgevulde spuit 0,165 mL BioS 272,1600 272,1600 
solution injectable, 10 mg/ml oplossing voor injectie, 10 mg/ml 

ak) Au § 8030000, les spécialités suivantes sont insérées: ak) In § 8030000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomlnation I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

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

us/ne / 
bulten 
bedrijf 

11 

RANIVISIO 10mg/ml TEVA PHARMA BElGIUM ATC: S01LA04 

7747~595 1 seringue préremplie 0,165 mL 1 voorgevufde spult 0,165 mL 256,75 256,75 
solution /njectab/e, 10 mg/mL oplossing voor Injectie, 10 

mg/mL 

8-329 .. 7747~595 1 seringue préremplie 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,165 ml BioS 279,2700 279,2700 
solution injectable, 10 mg/ml oplossing voor injectie, 10 mg/ml 

8-329"" 7747~595 1 seringue préremplie 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,165 ml BioS 272,1600 272,1600 
solution injectabie, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL 

al) Au § 8040000, les spécialités suivantes sont insérées: al) In § 8040000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 
Opm Prijs de 

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

usinel 
buiten 
bedrijf 

11 

RANIV1S10 10mg/ml }EVA PtiARMA 8ELG1UtJI ATC:.S01LAO~ 

B~329 '!' 

8-329 .,. 

1 serlngue prérempUe O',1,65,mL 
sofution injectabfe, 1t? mf/!niL 

-1 seringue préremplie 0,_16S- IllL­
solution injectabie, 10 ,mg/mL 

1 seringue_préremplie 0,165 mL 
solution injectable, 10 mg/ml 

1 yoorgevlilde- spuifO,16,5 mL 
oplossing voor {njeçtle, JO 
mg/mL 

1 voo~gevuld~ .sp~_ii-o', 165" 
oplossing vo~r-Injectie; 10 

.:J voorgevulde spuit 0,165 mi.. 
oplossing voor injectie,-10 mg/ml 

256,75 256,75 

279,2700 279,2700 

2?2,1600 _272,1600 
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am) Au § 8050000, les spécialités suivantes sont lnsérées: am) In § 8050000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex· BasIs v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

usinel 
buiten 
bedrijf 

RANIVtSIO 10mg/ml TEVA PHARMA BElGiUM ATC: S01LA04 

7747-595 1 serlngue préremplle 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,165 mL 256,75 256,75 
solution Injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 

mg/mL 

8-329 ,. 7747-595 1 seringue prérempUe 0,165 ml 1 voorgevulde spuit 0,165 ml BioS 279,2700 279,2700 
solution inJectabJe, 10 mg/ml oplossing voor injectie, 10 mg/ml 

8-329 ** 7747-595 1 seringue préremplie 0,165 ml 1 voorgevulde spuit 0,165 ml BioS 272,1600 272,1600 
solution InjectabIe, 10 mg/ml oplossing voor Injectie, 10 mg/ml 

an) Au § 8080000, les spécialités suivantes sont insérées: an) In § 8080000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code 

AFQLtR 40 mg/ml 

7747-876 

Fb-3* 7747-876 

Fb-3 u 7747-876 

AFQLtR 40 mg/ml 

7747-868-

Fb-3· 

Fb-3·* 

.........•. 

......•. 

Conditionnemenls 

SANDOZ 

1 serlngue préremplie 0,165 mL 
solution Jnjectable, 40 mg/mL 

1 seringue préremplie 0,165 ml 
solution injectable, 40 mg/ml 

1 seringue préremplie 0,165 ml 
solution injectable, 40 mg/ml 

SANDOZ 

1 flacon injectable 0,24 mL 
solution Injectable, 40 mg/mL 

. ' .•....... 

Verpakkingen 

1 voorgevufde spuit 0,165 mL 
oplossing voor Injectie, 40 
mg/mL 

1 voorgevulde spuit 0,165 ml 
oplossing voor Injectie, 40 mg/ml 

1 voorgevuJde spuit 0,165 ml 
oplossing voor injectie, 40 mg/ml 

1lnjectieflacon 0,24 mL 
oplossing voor injectie, 40 
mg/mL 

Obs 
Opm 

BtoS 

BioS 

1 InjectiefJacon 0,24 mL oplossing Bio,? 
voor Injectie, 40 mg/mL -

1 inject/eflacon 0,24 ml o'plo~sin-g 
:yoor injectie, 40 mg/ml 

BioS 

..........•........... 

Prix 
Prijs 

ex· 
usine/ 
buiten 
bedrijf 

. 

269,56 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex· 
usine/ 
buiten 
bedrijf 

189,89 

292,8400 208,3900 

285,7300 201,2800 

269,56 189,89 

292,8400 208,3900 

285,7300 291,280,0 

-. .' . 

11 

ATC: S01LA05 

ATC; S01lA05 

ao) Au '§ 812áObO,Jes spécialités 'sÎ.iivantes sant ir:l':S:érées: 

. ..• ; ...... > 
aó) In § 812Öàó6, worden de vOlgende specialiteiten 
ingevoegd: 
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Dénomlnation / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
uslne! tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine! 
bulten 
bedrijf 

AFQUR 40 mg/ml SANDOZ ATC: S01LAOS 

7747-876 1 seringue préremplie 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,165 mL 269,56 189,89 
solution Injectab/e, 40 mg!mL oplossing voor Injectie, 40 

mg!mL 

Fb-3· 7747-876 1 seringue préremplie 0,165 ml 1 voorgevulde spuit 0,165 ml BioS 292,8400 208,3900 
solution injectable, 40 mg/ml oplossing voor injectie, 40 mg/ml 

Fb-3·· 7747-876 1 seringue préremplie 0,165 ml 1 voorgevulde spuit 0,165 ml BioS 285,7300 201,2800 
solution injectable, 40 mg/ml oplossing voor injectie, 40 mglml 

AFQUR 40 mg/ml SANDOZ ATC: S01LA05 

7747-868 1 flacon injectable 0,24 mL 1 Injectieflacon 0,24 mL 269,56 189,89 
solution Injectabfe, 40 mglmL oplossing voor Injectie, 40 

mglmL 

Fb-3· 7747-868 1 flacon Injectable 0,24 ml 1 injectieflacon 0,24 ml oplossing BioS 292,8400 208,3900 
solution InjectabIe, 40 mg/ml voor injectie, 40 mgfml 

Fb-3 *" 7747-868 1 flacon injectable 0,24 ml 1 injectieflacon 0,24 ml oplossing BioS 285,7300 201,2800 
solution injectable, 40 mg/ml voor injectie, 40 mg/ml 

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

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal Code Conditionnements Verpakkingen 

_YUFlYMA 40 mg/O,4 ml (Pi-Pharma) PI-PHARMA 

8-339 4954-822 6 stylos prérempl.is 0,4 ml solution 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 
injectable, 100 mglrnl oploSSing veer injectie, 100 mglml 

4954-822 

8-339 * -7747-769 1 stylo prérempli 0,4 ml solutien 1 voorgevulde pen 0,4 ml ,. 
Injectable, 100 mg/ml. oploSSing voer Injectie, 100 mgfml 

8-339 ** 7747-769 _1 stylo prêrempll 0,4 ml soJutten 1 voorgevulde pen 0,4 ml 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mglml 

8L~202010, les spécialités "uivant"s sont insérées: ~ 

Obs 
Opm 

BioS 

BioS 

BioS 

Prix 
Prijs 

ex­
usfne I 
bulten 
bedrijf 

1356,55 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex­
us/nel 
buiten 
bedrijf 

1356,55 

1228,49 1228,49 

218,2183 218,2183 

217,0333 217,0333 

11 

ATC: l04AB04 

8,30 

de volgeride. sp~cialitéi.ten 

remb. 

12,50 

" 
.40 



ex- Basis lJ 

us/na / tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

YUFLYMA 40 mg/O,4 mL (Pi-Phanna) PJ·PHARMA ATC: lO4AB04 

8-339 4954-822 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 6 voorgevuJde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mgfmL 

4954-822 1228,49 1228,49 

8-339 * 7747-769 1 stylo prérempU 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

8-339 .. 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 ml solutien 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
injectabJe, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

ar) Au § 8810000, les spécialités suivantes sant insérées: ar) In § 8810000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Condltionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

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

us/ne I 
bulten 
bedrijf 

11 

YUFLYMA 40 mg/O,4 mL (Pj-Phanna) PI-PHARMA ATC: L04AB04 

B-281 4954-822 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4954-822 1228,49 1228,49 

B-281 * 7747-769 1 stylo prérempli"O,4 mL solulion 1 voorgevuJde pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
injectable, 100 mglml oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

B-281 u 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
injeclable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

as) Au § 8820000, les spécialités suivantes sent insérées: as) In § 8820000, worden de volgende specialiteiten 
ingeveegd: 

Dénomination /Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

1 -rerne ... -. 

ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrIjf ex-

...... 
us/nel 

. . 
buite; .': 

11 

... />'. ... 1 <. . 
. ......•......•. . I····.·· bêi!riji 

.•.. ... 

.. '.yÛFLYMA 40,mg/0,4. mL:'(Pi~Ph~lfmÉi)' ..... ;<.;. 'PI-PHARMA . .. .; •..... 
• ••••• . ... ... . .... ......, ATC, L04AB04 

8:248 4954-822 ". 6 stylos préreniplis"0,4'mL solution -6 voorgevulde pennen 0,'4 mL BioS ','l-35,s,55 1.356,55 8,30 
injectable, 100 mg/niL oplossing voor i~jectje,' 1 00 mg/mL ....... 

4954-822 ' 1'228,49 1228,49 

12,50 

12,50 

12,50 
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8-248 " 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
InIectable, 100 mg/mL oplossing voor Injectie, 100 mg/mL 

B-248 ** 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor Injectie, 100 mg/mL 

at) Au § 8830000, les spécialités suivantes sont insérées: at) In § 8830000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination I Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob' Prix 8ase I 
Opm Prijs de 

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

usinel 
bulten 
bedrijf 

11 

YUFLYMA 40 mgJO,4 mL (Pi-Pharma) Pl-PHARMA ATC: L04AB04 

B-255 4954-822 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mgfml oplossing voor injectie, 100 mglmL 

4954-822 1228,49 1228,49 

8-255 " 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mgfmL 

8-255 *" 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

au) Au § 8870000, les spécialités suivantes sent insérées: au) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex- Basis v 
uslnel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslnel 
buiten 
bedrijf 

11 

YUFLYMA 40 mg/O,4 mL (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: L04AB04 

B-255 4954-822 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 ml BloS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mglml oplossing voor injectie, 100 mgJml 

4954-822 1228,49 1228,49 
. 

B-255 " 7747-769 1 stylo prérempli,O,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mgfmL 

8-255 "* 7747-769 1 styl0 prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
injectabte, 100 mg/m~ oplossing yoor lnjec~ie. 100 mg/mL . 

...... . . 1-,- . ~, ... 
- , - . . '.:- , 

ay) Au § 8880000, .Ie~",:~,p'ê,~'~iités suivan{es sont insérées: {kv) In §8880000, word~Ód~'y(,lg~nde specialiteiten' 
;"';:.,lt:l,gevóegd: ' - -

D.énominati~n I Benamh1g '('óemandeur/~anvrager)'" 

Cat. abs' 
OpO] 

Prix; , . 
Flrijs_ 

11 

12,50 

12,50 



remb .x- Basis v 
us/ne / tegem 
bulten 
bedrIjf .x-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

PYZCHIVA 90 mg SANDQZ ATC; L04AC05 

B-248 4960-480 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing BioS 1404,86 1404,86 8,30 12,50 
Injectable, 90 mg/mL voor InJectie, 90 mg/mL 

4960-480 1272,59 1272,59 

B-248 ., 7747-934 1 stylo prérempll 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing BioS 1356,0600 1356,0600 
Injectabie, 90 mg/mL voor Injectie, 90 mg/mL 

B-248 ** 7747-934 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing BioS 1348,9500 1348,9500 
injectable, 90 mg/mL voor injectie, 90 mg/mL 

aw) Au § 9060100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9060100 

a) La spécialité pharmaceutique à base de glecaprévir + plbrentasvlr, inscrite 
dans Ie présent paragraphe, faitl'objet d'un remboursement si elle est 
administrée pour Ie traitement d'une hépatite C chronique chez des 
bénéficiaires adultes ou adolescents àgés de 12 ans et plus, ou enfants 
pesant au molns 45kg. 

b) Le nombre de conditlonnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 3 comprimés une fois par jour avec de la nourriture, 
pendant une durée maximale de : 

- Solt 8 semalnes (2 condilionnements). 

- Soit 12 semaines (3 conditionnements). 

- Solt 16 semaines (4 conditlonnements). 

c) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concemée a été 
prescrite par un médecln spécialiste en pédiatrie attaché à un centre 
hospilalier universitaire tel que visé à l'articJe 4 de la loi coordonnée du 10 
juillet 2008 sur les höpitaux et autres établissements de soins ou par un 
médecin spéciallste en gastro-entérologie ou en médecine interne. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronlque introduite par Ie médecin spécialiste 
prescrlpteur, Identifié et authenlifié par la plateforme eHealth, décrit au point 
cl, qui s'engage à envoyer les pièces justifjcatives au médedn conseH de 
I'organisme assureur, sur simple demande. 

e) Le remboursement simultané d'une spécialité à base de glecaprévir + 
pibrentasvir avec des spécialités à base de peginterféron alpha, sofosbuvir, 
sofosbuvjr + velpatasvir, ou sofosbuvir + velpatasvir + voxilaprévir n'est 
jamais autorisé. 

ax) Au § 9060100, l'inscripti6n des spécialités suivantes est 
remplacée c::,c>rnme suit: ~ , 

aw) In § 9060100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9060100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van glecaprevir + pibrentasvir, 
ingeschreven in de huIdige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding 
Indien ze wordt toegediend voor de behandeling van chronische hepalilis C 
bIj volwassen of adolescente rechthebbenden van 12 jaar en ouder, of 
kinderen met een gewicht van ten minste 45 kg. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dagdosis van 3 tabletten éénmaal per dag bIJ de maaitiJd, 
gedurende een maximale periode van: 

- Hetzij B weken (2 verpakkingen). 

- Hetzij 12 weken (3 verpakkingen). 

- Hetzij 16 weken (4 verpakkingen). 

c) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialJstln de pediatrie die verbonden is aan 
een universitair ziekenhuis zoals bedoeld in artikel 4 van de gecoördineerde 
wet van 10 juli 200S. op de ziekenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen of 
door een arts-specialist in de gastro-enterologie of in de interne 
geneeskunde. 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform geTdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt c), die 
zich engageert om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de 
verzekeringsin_steJling te bezorgen, op eenvoudig verzoek. 

e) De gefljktijdige vergoeding van een specialiteit op basis van gJecaprevir + 
pibrentasvir met specialiteiten op basis van peg interferon alfa, sOfosbuvir, 

, _sofosbuvlr + veJpatasvir, of sofosbuvic+.veJpatasvir + voxilaprevir is nooit 
toegestaan. 

ax) In § 9060100,,,,ordtde inschrijving van de volge~nde 
special~teitèn vl?J"\f~}1g-eD. als vC?lgt: 

Verpakk1ngen Base 
'de 
'remb 
Basis v 
,t~gem 

11 

.x­
usÎneÏ- -
buitiû'/' 
b'èdrijf. -ex-
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usine / 
buiten 
bedrijf 

MAVIRET 100mg/40mg ABBVIE ATC: J05AP57 

7721~541 84 comprimés peflicuiés, 100 84 filmomhulde tabletten, 100 12000,00 7250,00 
mg/40mg mg/40mg 

Fb·19* 7721·541 1 comprimé pelliculé, 100 mgf 40 1 filmomhulde tablet, 100 mg/40 151,5132 91,5727 
mg mg 

(Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van artikel 
de I'article 127 du présent arrêté, 127 van dit besluit Is het door de 
Ie montant dO par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag 
calculé par 84) berekend per 84) 

Fb~19 u 7721~541 1 comprimé pelilculé, 100 mgl 40 1 filmomhulde tablet, 100 mg/40 151,4286 91,4881 
mg mg 

(Conformément aux dIspositions (Conform de bepalingen van artikel 
de I'article 127 du présent arrêté, 127 van dit besluit Is het door de 
Ie montant dO par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag 
calculé par 84) berekend per 84) 

ay) Au § 9060200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

ay) In § 9060200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraph. 9060200 Paragraaf 9060200 

Supprimé au 01.11.2025 Geschrapt op 01.11.2025 

Ce paragraphe 9060200 a été remplacé par Ie paragraphe 9060100 du 
chapltre IV. A titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe, qui ont été 
délivrées avant I'entrée en vigueur de la présente rêglementation, peuvent 
conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces 
autorisations, c'est~à-dire jusqu'au maxImum 28.02.2026 

Deze paragraaf 9060200 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf 
9060100 van hoofdstuk IV. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen 
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn vóór het in werking 
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen 
vermeld op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 28.02.2026 

az) Au § 9060200, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée, cemme suit: 

az) In § 9060200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code 

MAVIRET 100mg/40mg 

B-246 * 7721-541 

B-246 ** 

Conditionnements 

ABBVIE 

84 comprimés pel/iculés, 100 
mg/40mg 

_1 comprimé pelliculé, 100 mg/ 40 
mg 

(Conformêment aux di,sposil!ons 
de farticle 12,7 du présent arrêté, 

,Ie montant dû par.j'assurance "est 
calculé par, 84) -, 

1 co'mp'(imé, pemcuiè''-;1,OO mg/4q 
mg , " 

(Conformément aux dispositions 
_ de l'article 127 du présent arrêté, 

Ie montarit dO par ]'á'ssur'ance est 
calculé par 84) 

Verpakkingen 

,84 Jilmomhulde tabletten, 100 
mg/40mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg/ 40 
mg 

(Conform de bepalingen van artikel 
127,y .. n dit besluit is het door de, 

"veFekering+verschuldigde bedrag" 
: i?,er.ekend per 84) 

,,1 ;fi@,omhulde tablet,-1 00 mgl 4Ö 
mg - -

(Confonmde bepalingen van artikel 
dit besluit is het door de 

;;:ï.~~~~~'~ verschuldigde bedrag -
per 84) 

Ob, Prix Base 11 
Opm Prijs de 

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

usine / 
bulten 
bedrijf 

ATC: J05AP57 

.12000,00 7250,00 

T 151,5132 91,5727, 



ba) Au § 9480000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

ba) In § 9480000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

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

us/ne I 
bulten 
bedrijf 

" 

YUFLYMA 40 mg/OA ml (PJ·Pharma) PI-PHARMA ATC: L04AB04 

8-255 4954-822 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4954-822 1228.49 1228,49 

8-255 * 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 ml solutien 1 voorgevulde pen 0,4 ml BioS 218,2183 218,2183 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

8-255 "* 7747-769 1 styJo prérempli 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 ml BioS 217,0333 217,0333 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

bb) Au § 9820100, les spécialités suivantes sont insérées: bbl In § 9820100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

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

usine/ 
buiten 
bedrijf 

" 

MYROSOR 20 mg/10 mg (pj·Pharma) PJ·PHARMA (voir aussi chapitre: J I zje ook ATC: C10BA06 
hoofdstuk: I) 

A-89 4954-772 90 comprimés pelliculés, 20 mgl 90 filmomhulde tabletten, 20 mgl R 54,56 54,56 0,00 
10 mg 10 mg 

4954-772 40,90 40,90 

A-89· 7747-728 1 comprimé péJlculé, 20 mg/10 mg 1 filmomhulde labiel, 20 mgf 10 mg R 0,5607 0,5607 

A-89" 7747-728 1 comprimé péliculé, 20 mg/10 mg 1 filmomhulde tablel,-20 mg/10 mg R 0,4817 0,4817 

12,50 

0,00 

A_89·u 7747-728 1 comprimé péliculé, 20 mgf 10 nig "1 filniomhLiJde làblel, 20-mg/10 mg . R 
.... 

[" 0;5450 0,5450 0,0000 0,0000 

be) Au § 10300000, les modalités de remboursement 
, reptise_~,à rannexe,,'sont remplacées par les modantés' 
suivant~s: " 

be) In. §.1 0300000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vermeld ion ,çi~,',~ijlélg,e, 1J~_rx~,rJgen als volgt ' -

Ä'NNJ'É:Ä: ~:Ó~~I~:;~-ci,formUlaire de demandit:' ,-" .' ,~_" __ ,'---'" ,',_'-",' ,::,':;:>,r--,;:!~()-:::'.'!, " , _ 
Formulêlire de demande-de remboursement de lá spéqialité à 'base dè brentux!mab vedotirY (§10300000 du chapitre IV de 
I'AR du01Jévrier 2018). .. 

- - _:: :'-,'c '0 , ,-, ", ,''': 
I-Identification du_:bénéficiaire (nom. prénom. n'uméro d'affiliation à l'organisme'assÜrèi.l'r): 

... 
; '><:~<; 
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I I I [ I [ [ I [ [ [ [ [ I [ I I [ I [ I I (nom) 

I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I (numéro d'affiliation) 

JI - Elérnents à attester par Ie médecin-spécialiste en dermatologie ou par Ie médecin spécialiste en médecine interne. 
possédant la qualificatio" particulière en hérnatologie clinigue : 

Je soussigné, médecin-spécialiste en en dermatologie ayant de I'expérience dans Ie traitement du L TC ou par un 
médecin spécialiste en médecine interne, possédant la qualificatien particulière en hématologie c1inique ou oncologie médicale 
certifie que Ie patlent susmentionné, àgé de 18 ans ou plus, est atteint d'un : 

o Myeosis !ungoïde (MF) CD30 positi! (>= 10% de eellules Iymphoïdes avee expression de CD30), ou d'un 
o Lymphome eutané primaire à grandes cellules anaplasiques (pcALCL) CD30 positi! (>= 10 % de cellules Iymphoïdes avee 

expression de CD30). 

ET que Ie patient : 

o A reçu au meins deux lignes préalables de traitement systémique incluant J'interféron, Ie baraxotene, Ie 
methotrexate ou une combinaison de ces traitements, spécifiant pour Ie dernier traitement systémique : 

SUbstanee(s) aetive(s) impliqué(s) dans Ie traitement systémique : 

Date du début du traitement : u U I u u I U u u u 
Date de la fin du traitement : uu I uu I uuuu 
Raisons qui ont conduit à I'arrêt du traitement : 

o N'est pas éligible pour un traitement systémique différent d'ADCETRIS en raison d'une intolérance établie et documentée, 
spécifiant la ou les raison(s) : 

ET qu'il remplit toutes les conditions du point a) du § 10300000 du ehapitre IV de I'A.R. du 01 !évrier 2018. 

En annexe, je joins un rapport médical mentionnant les éléments permettant de poser Ie diagnostic et décrivant 
chronologiquement I'évolution ancienne et récelite de I'affection (résultats de laboratoire, nature dy(deis) traitement(s). 

Je dispose dans mon dossier médical du rapport de la consultation oncologique multidisciplinaire (COM) datée du uu I uu I uuuu 
qui a marqué son accord pour Ie traitement par la spécialité concernée. 

Je m'engage à mettre à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve confirmant que Ie patient se trouve dans la 
situation attestée. ' -

Je ffi'engage à effectuer une évaluation de la situation clinique du patient après chaque. traitement de' 4 cycles avec à 
chaque"fóis'ün' èxamen complet de-lápeiaü-p'ä{U'n 'médecin spécialiste en'deYm'atOlêigie' ex'périmé,té -dan'sle traitemefifdu 
LTC et de j'imagerie radiologique, 

Je m'engage à, arrêter Ie traiternent avec la spécialité concernée en ca,s _, d'éct:le_c de la thérapie, de progression de la 
maladie o~"",d'iritolérance t~1 <:tue: ~,~crIt dansJe Rêsll~~ des Caractéristiques dujir(),d_~tt:(F{CP). -

J~-' ,rr(el~Û~g~ __ :'~ ég~,le~eht,. si_ ',:,rn~n,<;;p:'kij~nt,-,: ~::i-re~~:'::.Je ~emboursement" ~é:'}i'~':~:/~~,l:Ci~Uté c~n~'r,ré,e( ä<:c'6mmu~{qu:èr'::::~u 
CPllèg_e, .. ~~,§i ~,rn_~~,~~ins, : d-ésign~ ip~t,J?_ ~Cornr'flis,~,ipi);,:'~~_ .Remboursement, de,~~t:,r0_é,~j~~Ó:l~nts" "les ~d(:mnées:;èç>dées, relat,i\fè~ ::;~ 
I'évolution ,:et.-,:au de\'-enir dU,: Péltient 'conci3rné,:'selo,Q_':,I,es modaJités fixées par,-:I.~,~iDis~r,e _,te,J1es-"quê'déditès au' poiflt g) ~,y' § 
10300000 duchapitre IV de l'AR.du 01février2Ó18. . . .' .. .. 
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Sur base des éléments susmentionnés, je confirme que ce patient doit recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la 
spécialité concernée, en tenant compte d'une posologie maximale de 1,8 mglkg par 3 semaines. Le nombre maximal de 
cycles remboursables est limité à 16 par traitement. 

111- En ce gui concerne ma pratigue et I'identification de I'höpital concerné: 

Je suis reconnu en tant que médecin spécialiste en dermatologie ou en médecine interne possédant la qualification particulière 
en hématologie clinique ou oncologie médicale. 
Je suis attaché depuis Ie uu I uu I uuuu à I'hópital mentionné ei-dessous. 
Le nom et I'adresse complète de ce service hospitalier sont les suivants : 

IV ~ Identificatio" du pharmacien hospitalier attaché à eet höpital : 

Nom et Prénom: ........................................................................... , ...... " ................................... . 

Numéro INAMI de I'höpital auquel ce pharmacien hospitaller est attaché: 7.10 - uuu-uu-uuu. 
Adresse ............................................................................................................................... . 

V- Identification du mêdecin spécialiste visê au point 11 ci-dessus : 

L-LI -LI---'-L-L-LI---'-L-LI -LI---'-L-L--L.JIL.L-I -1-1 -LI....JIL.L--LJI ( nam) 

L.LI ...l.1-L..L.J._IL-'-1 ...L...JI-LI -LJ-L-LJI-LI -1-1--11---,-1 .l-J.....JI (prénom) 

lLI- I I I I I I-W -LLU (n° INAMI) 

W I Wil I I I I (date) 

'-_________ -'1 (cachet) 

BIJLAGEA: Model van aanvraagformulier: 

(signature du médecin ) 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de specialiteit op basis van brentuximab vedotin (§ 10300000 van hoofdstuk IV van 
het KB van 01 lebruari 2018). 

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

11 I I I I 1·1 11111+ 111 11 11 (naam) 

LJ-.l.....L-L.-L...l--LL-LJ'--l.....L-'--L...L-'--'-L-Ll-.l-'·1 (voornaam) 

,-,,\17. ",I.;c·.· =1_' -L'-'.....L-L...l--"-'-.l...'-''-''\c,·.l-I_· L-.l1_· .l-L,-l_·->-I ~.I.(aan$luitings~~rrllTler)· 
Ir - Elefuäriten te bevestigen door:'~~'~',~tt'~-speciaiist in cf~' de'~atológi'~:':~ilai)or een arts-specialist'iri 'èJ'~-'i~*éndige 
g'emiéskûride met bijzondere beroeps,bekwaamheid-in oe klinische hematöloéjie,: ' -, -

Ik ondergeteke-nde, doCtor În de geneeskunde, erkend in de ,dermatologie':':IT1et ervaring in de behimdeling,yan CTCL of 
erkend i~' de inwendige geneeskunde:' Illetbijzondere beroepsbekwaamheid in,_de klinische hematologie of m'e'dische oncologie 
vei:klaa~",(j,at_de hierboven vermelde -pati~nt,~~ie 18 j~ar of ouder is, ,lijdt aan: -
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o CD30-positief mycosis fungoïdes (MF) (>= 10% Iymfoïde cellen met CD30-expressie), of 
o CD30 positief primair cutaan anaplastisch grootcellig lymfoom (pcALCL) (>= 10% Iymfoïde cellen met CD30-expressie). 

EN dat de patiënt: 

o Ten minste twee eerdere lijnen van systemische therapie heeft ontvangen, inclusief interferon alfa, methotrexaat of 
bexaroteen of een combinatie daarvan, met voor de laatste systemische behandeling de specifiëring van: 

Actieve bestandde(e)l(en) betrokken in de systemische behandeling: 

Datum van aanvang van behandeling: uu J uu I uuuu 
Datum van stopzetting van behandeling: uu I uu I uuuu 
Reden(en) die geleid hebben tot stopzetting van de behandeling: 

o Niet in aanmerking komt voor een systemische behandeling verschillend van ADCETRIS omwille van vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie hiervoor, met specifiëring van de reden(en) 

EN dat hij voldoet aan alle voorwaarden van punt a) van § 10300000 van hoofdstuk IV van het KB van 01 februari 2018. 
In bijlage voeg ik een medisch verslag dat de elementen vermeldt die toelaten de diagnose te stellen en dat de vroegere en 
recente evolutie van de aandoening (laboresultaten, aard van de behandeling(en)) chronologisch beschrijft. 

Ik beschik in mijn medisch dossier over het rapport van het multidisciplinair oncologisch consult (MOC) daterend van uu I uu I 
uuuu dat het akkoord geeft voor de behandeling met de betrokken specialiteit. 

Ik verbind me ertoe aan de adviserend arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat mijn patiënt zich in de 
geattesteerde situatie bevindt. 

Ik verbind er mij toe een evaluatie uit de voeren van de klinische toestand van de patiënt na elke behandeling van 4 cycli met 
telkens een volledig huidnazicht door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring in de behandeling van CTCL en 
radiologische beeldvorming. 

Ik verbind er mij toe de behandeling met de betrokken specialiteit te stoppen bij therapiefalen, bij ziekteprogressie of bij intolerantie 
zoals gedefinieerd in de Samenvattjng van de Product Kenmerken (SPK). 

Ik verbind me er eveneens toe, indien mijn patiënt de vergoeding van de betrokken specialiteit zal verkregen hebben, aan het 
College van geneesheren, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te 
delen die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken patiënt, volgens de modaliteiten bepaald door de 
Minister, zoals beschreven onder punt g) van § 10300000 van hoofdstuk IV van het KB van 01 februari 2018. 
Op basis van de bovenvermelde gegevens bevestig ik dat deze patiënt een vergoeding dient te verkrijgen voor een 
behandeling met de betrokken specialiteit, rekening houdende met een maximale posologie van 1,8 mglkg per 3 weken. Het 
maximale aantal terugbetaal bare cycli is beperkt tot 16 per behandeling-. 

111. - Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aangaaf: 

Ik ben erkend als., arts~spedalist in de in dermatologie _ "of in· de )nwe_!1~jge ge_r,e~~~~l1de met bijzolldere 
beroepsbekwaamheid in de klinischè :hematologie of medische oncolog1e·: 

Ik ben sinds uu I uu I uuuu verbonden aan het hieronder vermelde ziekenhuis. 
Naam en vol1~dig adres van_ deze _ziekenhuisdienst zijn de volgende: 
. ~-. ,'" ...•.....• , .. " .. " .,,:. ' .. ;.'- .. " ... , ....... ,.:: ;_.-',::-~-; .. '," ........ : ......... " ..... , :'.' .• ". "." ; .. ' ._.," .. " ... , .;'" ", ._.~,. ':"" i "_.,"';'", .. '" .-... ~.. .. ............. ' .. " ............. " ... . 
__ :,:," •..•••. :.:~_ •••..• :::;:.;';':.-.,:.,.~ .•. ": .. ,, .. -,;:;;:,;.,;,'t;:~:'.':~,,: .. ; ......... " ............. , ..•. ;;,-'~"";"'>:;';'::':" ... ~ ........ ;:;';':' .. 

Naam en-voornaam: ............ "; .... ;:';,{.: .......................... : .......... , ............................... : ............... ;, ... . 
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RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapothekerverbonden is: 7.10 - uuu - uu - uuu. 
Adres: ........................................................................................................................ ,. ........... . 

V.-Identificatie van de arts~specialist bedoeld onder punt 11 hierboven: 

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

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

LlJ - I I I I I I -W -LllJ (RIZIV nOl 

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

'-_________ ...11 (stempel) (handtekening van de arts) 

bd) Au § 10430000, les spécialités suivantes sont insérées: bd) In § 10430000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomlnation / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat Code Conditionnements Verpakkingen 

FERRIC CARBOXYMAl TOSE VJATRIS 50 mg/ml VIATRIS 

7747-850 

7747·850 

Fb-2 ,.. 7747-850 

5 flacons injectabl9s 2 mL 
dispersion injectable, 50 mglmL 

5 Inject/effacons 2 mL dispersie 
voor Injectla, 50 mglmL 

100 mg 2 ml dispersion injectable, 100 mg 2 ml dispersie voor 
50 mg/ml injectie, 50 mg/ml 

(Conformément aux dispositions de 
I'artide 127 du present arrête, Ie 
montant dO par I'assurance est 
calculé par 1000) -

(Conform de bepalingen van artikel 
127 van dit besluit is het door de 
verzekering verschuldigde bedrag 
berekend per 1000) 

100 mg 2 ml dispersien injeclable, 100 mg 2 ml dispersie voor 
50 mg/ml injectie, 50 mglml 

(Cenformement aux dispositions de 
]'artide 127 du présent arrêté, Ie 
montant dO par I'assurance est 
calculé par 1~00) 

(Conform de bepaUngen van artikel 
127 van dil besluit Is het door de 
verzekering verschuldigde bedrag 
berekend per 1000) 

Ob, Prix Base 
Opm Prijs de 

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

us/nel 
buiten 
bedrijf 

ATC: B03AC 

35,19 35,19 

G 8,8820 8,8820 

G 7,_4600 7,4600 

bê»)n!i)0450200, worden de v",lgèndespecialiteiten 
.; >in'gey~~,gd: 

Code Conditionnements V~rpakkingen Ob, 
Opm 

Prix 
-Prijs 

Base 
de 
remb 

11 

11· 
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ex- Basis v 
us/nel tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/nel 
buiten 
bedrJjf 

REMS1MA 120 mg (AbaCus) ABACUS MEDICI NE ATC: L04AB02 

8·255 4956-470 6 seringues préremplies 1 mL 6 voorgevulde spuiten 1 mL BioS 1975,29 1975,29 8,30 
solution injectabIe, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

4956-470 1793,29 1793,29 

8-255 " 7147-686 1 seringue prérernplie 1 mL 1 voorgeVUlde spuit 1 mL BioS 318,0000 318,0000 
solutien injectable, 120 mg oplossing voor injectie. 120 mg 

8-255 .... 7747-686 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL BioS 316,8150 316,8150 
solutien injectable, 120 mg oplossing voor Injectie, 120 mg 

REMS1MA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGlUM ATC: L04AB02 

8-255 4987-046 6 seringues préremplies 1 mL 6 voorgevulde spuiten 1 mL BioS 1975,29 1975,29 8,30 
solution injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

4987~046 1793,29 1793,29 

8·255 * 7747·827 1 seringue préremp!ie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml BioS 318,0000 318,0000 
solution injectabie, 120 mg OPloSSing voor injectie, 120 mg 

B·255 "* 7747-827 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 mL BioS 316,8150 316,8150 
solution Injectable, 120 mg oplossing voor Injectie, 120 mg 

REMS1MA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: l04AB02 

B-255 4987-053 2 stylos préremplis 1 mL solution 2 voorgevulde pennen 1 ml BioS 665,57 665,57 8,30 
injectable, 120 mg/mL oplossing voor injectie, 120 mg/mL 

4987·053 597,76 597,76 

bf) Au § 10460200, les spécialités suivantes sont insérées: bI) In § 10460200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal Code Conditionnements Verpakkingen 

REMS1MA 120 mg (Abacus) ABACUS MED1CINE 

8-255 4956-470 6 seringues préremplies 1 mL 6 voorgevulde spuiten 1 mL. 
solution injectable, 120 mg op!~ss~ng voor Injectie, 120 mg 

4956-470 

B-255 * 7747·686 1 seringue préremplie 1. mL 1 voorgevulde spuit 1 ml 
so1u1ion injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

B.255 u 7747-?8.6 1 serlngue préremplie 1 mL 1 v-~orgèvulde spuit 1 ml" 
~91~,tt(),Il.:inject_able, 120 mg ,oplps~ing voor lnjectié, 1 ?,Ç riig\'; 

Ob' 
Opm 

BioS 

BioS 

81,!S 

Prix 
Prijs 

ex­
usinel 
buiten 
bedrijf 

1975,29 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex­
usfne I 
bulten 
bedrijf 

1975,29 

1793,?9 1793,29 

318,0000 318,0000 

11 

ATC: l04A802 

8,30 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

ATC: l04AB02 _ 

,8·255 4987,-046 

B~255 * 

,s';sèrin'g,ue's préremplies 1 ml 
's'olutlon,injectable, 120 mg 

ë:V-oorgevulde spuitén-1 ml >. 
oplossing' vcór injectie, 120-mg--:--

1 voorgevulde spuit 1 mL 
,?plossi,:,g voor _injectie, 120 mg 

;B1Os 1975,29 

-i793:~9, 1793,29 

BioS 318)ioÓö 318,0000 



B-255 .. 17747-827 11 serfngue préremplie 1 ml 11 voorgevuJde spuit 1 ml 1 BioS 1316,8150 1316,815°1 I solution injectable, 120 mg oplossing voor Injectie, 120 mg 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: l04A802 

8-255 4987-053 2 stylos prérempJis 1 ml solution 2 voorgevulde pennen 1 ml BioS 665,57 665,57 8,30 
injectable, 120 mg/ml oplossing voor injectie, 120 mg/ml 

4987-053 697,76 597,76 

bg) Au § 10470200, les spécialités suivantes sant insérées: bg) In § 10470200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dënomination /Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/nel 
bulten 
bedrijf 

REMSIMA 120 mg (Abacus) ABACUS MEDICI NE ATC; l04AB02 

B-255 4956-470 6 seringues prëremplies 1 ml 6 voorgevuJde spuiten 1 ml BioS 1975,29 1975,29 8,30 
solution injectabie , 120 m g oplossing voor inJectie, 120 mg 

4956-470 1793,29 1793,29 

B-255 * 7747-686 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml BioS 318,0000 318,0000 
solution Injectable, 120 m g oploss"lng voor injectie, 120 mg 

8-255 .... 7747-686 1 seringue prëremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml BioS 316,8150 316,8150 
solution Injectable, 120 mg oplossing vaor injectie, 120 mg 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORJFARM BElGIUM ATC: l04A802 

8-255 4987-046 6 seringues prëremplies 1 ml 6 voorgevulde spuiten 1 ml BioS 1975,29 1975,29 8,30 
solution inJectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

4987-046 1793,29 1793,29 

8-255 * 7747-827 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml BioS 318,0000 318,0000 
solution injectable, 120 mg oplossing voor Injectie, 120 mg 

8-255 ,,~ 7747-827 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuil1 ml BioS 316,8150 316,8150 
solution Injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

. 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM 8ElGIUM ATC: l04A802 

B-255 4987-053 2 stylos prëremplis 1 ml solution 2 voorgevulde pennen 1 ml BioS 665,57 665,57 8,30 
injectable, 120 mg/ml oplossing voor injectie, 120 mg/ml 

4987-053 597,76 597,78 
. 

bh) Au § 10480200, les_spécialltés suivantes sont.insérées:_ bh) In § 10480200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: -

Dénomination /Benaming (Demandeur/Aanvr~ger) 

Cat. Code ". Cond[lionnements Ob, Prix Base .I 11 
Opm Prijs de 

remb 
Basis v 
tegem' 

ex-" 
usinel 
bulten 
bedrijf 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

. 

5' 



REMSIMA 120 mg (Abacus) ABACUS MEDICI NE ATC: l04A802 

8-281 4956-470 6 seringues préremplies 1 ml 6 voorgevulde spuiten 1 ml BioS 1975,29 1975,29 8,30 
solution injectabIe, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

4956~470 1793,29 1793,29 

8-281 • 7747-686 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml BioS 318,0000 318,0000 
solution Injectabie, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

8-281 ." 7747-686 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml BioS 316,8150 316,8150 
solut10n InjectabIe, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BElGlUM ArC: l04A802 

B-281 4987-046 6 seringues préremplies 1 ml 6 voorgevulde spuiten 1 ml BioS 1975,29 1975,29 8,30 
solution injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

4987-046 1793,29 1793,29 

8-281· 7747-827 1 serlngue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml BioS 318,0000 318,0000 
solution injectable, 120 mg oplossing voor Injectie, 120 mg 

8-281 •• 7747-827 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml BioS 316,8150 316,8150 
solution injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ArC: l04AB02 

8-281 4987-053 2 stylos préremplis 1 ml solution 2 voorgevulde pennen 1 ml BioS 665,57 665,57 8,30 
injectable, 120 mglml oplossing voor injectie, 120 mglml 

4987-053 597,76 597,76 

bi) Au § 10490200, les spécialités suivantes sont insérées: bi) In § 10490200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen 

REMSIMA 120 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE 

B-248 

B-248 " 

B-248·" 

B-248 

4956-470 6 seringues préremplies 1 ml 6 voorgevulde spuiten 1 ml 
solution injectabIe, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

4956-470 

7747-686 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgeVUlde spuit 1 ml 
solution injectabIe, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

7747-686 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde-spUit 1 ml 
solution injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

ORIFARM BElGIUM 

4987-046 _ 6 seringues préremplles 1 ml 
solutlon Injectable, 120 mg 

4987-046 

7747-827 
'-,'-n.''''' 

i74i:.àif~:;-; 

"1 seringue préremplie 1 ml, 
~~olu_tion injectabie, 120 mg 

1 seringue préremplie 1 ml' 
",$olutlon injec!able! 120 fT]g" 

6 voorgevulde spuiten 1 ml 
oplossing voor injectie, 120 mg 

1'voorg~vulde SPÛi!-1_l'Jll_ 
.oploss;ing voor injectie," ~ ~~~ mg 

Obs Prix Base 11 
Opm Prijs de 

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

usine I 
buiten 
bedrijf 

Arc: l04AB02 

8ioS 1975,29 1975,29 8,30 

1793,29 1793,29 

BioS 318,0000 318,0000 

BioS 316,8150 316,8150 

ArC:l04AB02 

BioS 1975,29 1975,29 8,30 

1793,29 1793,29 

318,0000 

316,8150 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

12,50 

Arc; l04Ash2: 

2 stylos préremplis 1 ml solution 
injectable, 120 mg/ml 

665,57 

597,76 

6§5,57 

597.76 

8,30 12,50_ 
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bj) Au § 10500200, les spécialités suivantes sent insérées: 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

bj) In § 10500200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

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

us/nel 
buiten 
bedrijf 

11 

REMSIMA 120 mg (Abacus) ABACUS MEDICI NE ATC: L04AB02 

B-248 4956-470 6 seringues préremplJes 1 mL 6 voorgevulde spuiten 1 mL BioS 1975,29 1975,29 8,30 
soJution Injectabie, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

4956-470 1793,29 1793,29 

B-248 * 7747-686 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 ml BioS 318,0000 318,0000 
solution injectabte, 120 mg oplossing voorinjeclie, 120 mg 

B-248 ** 7747-686 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevufde spuit 1 mL BioS 316,8150 316,8150 
soJutfon injectabie, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORfFARM BELGIUM ATC: L04AB02 

B-248 4987-046 6 serlngues prérempHes 1 mL 6 voorgevulde spuiten 1 mL BioS 1975,29 1975,29 8,30 
solution injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

4987-046 1793,29 1793,29 

B-248· 7747-827 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL BioS 318,0000 318,0000 
solulion injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

B-248 ** 7747-827 1 serlngue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL BioS 316,8150 316,8150 
soJutlon injectabie, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

REMSIMA 120 mg (OrJfarm) ORJFARM BELGIUM 
. 

ATC: L04AB02 

B-248 4987-053 2 stylos préremplis 1 ml solution 2 voorgevulde pennen 1 mL BioS 665,57 665,57 8,30 
injectable, 120 mg/ml oplossing voor Injectie, 120 mg/ml 

4987-053 597,76 597,76 
. 

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

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Cqndilionnements 

B-248 '495~-822 ,6stylos préremplis 0,4 mL:-soluii'on 
injectabfe, -1~9 mg/ml_ < 

4954-822 

B-248 * 7747-769 1 stylo prérempJi O,4l)1l solutión 
lnjectable, '100 mg/ml 

Verpakkingen 

6,~oorgevulde permen 0,4 m'l'~:,:~'~ 
oplossing voor inlectie, 100 mg/nil.:. 

1 voorgevulde pen 0,4 rol 
oplossing voor injectie~ 100 mg/mL 

Ob, 
Opm 

;BioS 

~ioS 

Prix 
Prijs 

ex­
us/ne I 
bulten 
bedrijf 

,135~!55 

1228,49 

218,2183 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex­
usinel 
buiten 
bed.rijf 

11 

12,50 

12,50 

12,50 
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1 stylo prérempli 0,4 ml solutlon 
injectable, 100 mg/ml 

1 voorgeVUlde pen 0,4 ml 
oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

bi) Au § 10850000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

bi) In § 10850000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt-

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

ex- Basis v 
usine I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne/ 
buiten 
bedrijf 

KESIMPTA 20 mg NOVARTlS PHARMA ATC: l04AG12 

8-227 4349-932 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1698,28 1698,28 8,30 12,50 
injectable, 20 mg oplossing voor Injectie, 20 mg 

4349-932 1540,43 1540,43 

8-227 * 7731-300 1 stylo préremplie 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1639,9700 1639,9700 
Injectable, 20 mg oplossing voor injectie, 20 mg 

B-227 ** 7731-300 1 stylo préremplle 0,4 ml solutlon 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1632,8600 1632,8600 
injectable, 20 mg oplossing voor injectie, 20 mg 

bm) Au § 10880000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10880000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'anaklnra fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utillsée dans Ie traitement de bénéficiaires (aduites 
et enfants ~ ou = 8 mois, ~ ou = 10kg) aUeints de fièvre méditerranéenne 
familiale résistante à la colchicine (cr-FMF), dont : 

1. le diagnostic de FMF est établi sur base: 

Des critères de Tel-Hashomer, avec la présence de 2 critères majeurs 
OU de 1 critère majeur et 2 critères mineurs OU de 1 critère majeur et 
1 critêre mineur: 

• Critères majeurs : 

- Episodes fébrlles récurrents avec ;;érosite (pérotinite, synovite 
ou pleurésie). 

- AA amyloïdose sans maladie identifiée. 

- Réponse favorable à un traitement par colchicine. 

- • Critères mineurs: 

- ~plsodes fébriles récurrents. 

- Erythème de type pseudoérysipèle. 

~ FMF chez un proche du premIer êl.egré. 
',' -- ,';_ ,_ -, - _: -i- -' 

un diagnostic génétique d:au :M?:inrune,mutation du gène 
"'F"Vch., les bénéflciaires_aya!1t des symptömes suggestifs'de 'FMF: 
Só,;'"' ,',,;td"une 'n,alad;e active-:,d'g~~~::~tê'è', :'ävec. ui,_ minh'!lUm_de:1 

"';',lmól, pendant les deT/llers 6 'm?ls':' , - -'.-

Malgré un traitement par colchicine à la posologie maximale 
,""p"rt',óconforme au Résumé des' Caiactéristlques d~ Produit 

(au moins 1 ,Smgfjour ou la, P5lso!o.gie pédiatrique équivalenle). 

bm) In § 10880000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10880000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van anakinra komt In aanmerking 
voor vergoeding indIen ze gebruikt wordt voor de behandeling van 
rechthebbenden (volwassenen en kinderen ~ of = 8 maanden, ~ of = 10kg) 
met colchlcineMresistente familiale mediterrane koorts (cr-FMF), waarbij; 

1. De diagnose van FMF is gesteld op basis van: 

De Tel-Hashomer criteria, met aanwezigheid van 2 majeure criteria OF 
1 majeur criterium en 2 mineure criteria OF 1 majeur criterium en 1 
mineur criterium: 

• Majeure criteria: 

- Recurrente febriele episodes met serositis (peritonitis, 
synovitis of pleuritis). 

- AA amyloïdosis zonder predisponerende ziekte. 

- Gunstig antwoord met een colchicine behandeling. 

- Mineure criteria: 

--Recurr~nte febriele episodes. 

- Erysipelas-achtig er~heem. 

,,--FMF bij een eerstegraads verwante. 

~Nio~::~:~~etische diagnose van mins_te~!3_ ééri, M,EFv-gen mu'tatl~' bij 
r~~hth~~benden met symptomen ,die een FM,F-doen vermoeden", 

,2~:',~'f~h~if::~~i~"gedOèu menteerde ' actl~,v~'f,ièkte"'is': '~~{ minstens 1 
icrisis/maand,'gêdurende de laatste 6 maanden,: 

,.;/".',:, . , '--' -, - -' . 
2.1 O,~a_~mks een behandeling met colchicine ,aan de maximaal­
vetdragèn 'posologie conform de Samenvatting van de Kenmerken 
van h~r~roduct (SKP) (minimum van 1 ,5mgfdag of equivalente 
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2.2 OU chez un bênéficlaire avec une Intolêrance documentée au 
trailement à la colchicine, malgré des mesures préventives conformes 
au Rep. 

3, Soit iI s'agit d'une maladie active documentée, avec développement 
documenté ou détérioration de f'amyloidose AA, malgré un traitement par 
coJchicine à fa posologie maximale supportêe conformément au RCP (au 
molns l,5mg!jour ou posologie pédiatrique équivalente). 

b) Le diagnoslic doit être établi par un mêdecin spéciaJiste en rhumatologie, 
en pédiatrie ou en médecine interne: 

- Ayant de I'expérience dans Ie diagnostlc et Ie traitement du FMF. 

- Attaché à un centre universitaire. 

- Et membre mandaté du 'Belgian Network for Auto-Inflammatory Disease' 
(BNArD). 

c) Le remboursement peul être accordé aux bénéficiaires qul, à I'initiation du 
traitement ont une réaclion auto-inflammatolre avec élévation des marqueurs 
de I'inflammatlon CR? (C-reactive proteln) de > 10 mg!1 et un PGA 
(Physicians Global Assessment) de > ou = 2. 

d) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la 
posologie recommandée du RCP ; 

- 100 mgljour si Ie poids corporel du bénéficiaire est;> ou = 50 kg. 

- 1-2 mg/kg/jOur si Ie polds corporel du bénéficlaire est < ou = 50 kg. 

e) Le remboursement est accordé pour une période initiale de 6 mois 
maximale, SUf base d'une demande de remboursement électronique 
introduile par Ie médecin spéciaJiste, Identifiê el authentjfié par la plateforme 
e-Health, dêcrit sous point b), qui ainsi : 

- Atteste que toutes les conditions au point a), b) et c) sont rempJies. 

- S'en gage à suivre certains éléments relalifs à I'évolution clinique du 
bénéficialre. 

- S'engage à arrêter Ie traitement en cas d'absence de rêponse après 26 
semaines de traitement, défini comme un CRP de;> ou = 10mgll eVou < 

ou = 70% diminution de la valeur initiale et un score PGA score de ;> ou = 
2. 

- S'engage à considérer de diminuer re traItement par anakinra et 
d'arrêter, si cliniquement possible, chez les bênéficiaires qui sont en 
rémission clinique après Ie traitement Initiale de 6 mois, et à continuer à 
suivre Ie bénéficiaire pour assurer un diagnoslic rapide des signes de 
rechute. 

- S'en gage à conserver les éléments qul permetlent d'identifier l'höpital 
auquel 11 es(rattaché et d'identifier Ie pharmacien hospitalier de référence 
rattaché à I'hopilal susmentionné dans Ie dossier du bénèficiaire. 

-') ~e r~!!lboursement est accord~.pour des pério.de~,re~ouvelables de 
maximum 12 mois sur base chaque fols d'une demande de remboursement 
électronique introduite par Ie mèdecin spécialisie, identifiê ~t authenlifié par 
la plateforme e.Health, décrit sous point b), qu! ains! : 

-_Átteste que toutes I_es condith;IllS au pointa) ~i ~) so~t remplies. 

~ S'engage·~ suivre c,~rta,jns_~ êléments relatV.s à"l:êvoluflon clinique du 
bénéficiaire • , " " . 

,~',:s'_~~gage à consi_dérer:de 'diminuer le,_traH~,~~nf_ p'ar anaklnra et 
d'arrêter, si cliniquement pos!3iblfJ, chez'J,e_s_ bénéfidaires qul sont en 

. rémisslon clinique, ei ,à coÎlIinuer à suivre Ie bénéficlaire pour assurer un 
dl~gno~tic rapide des signes de rechute.' . 

-- S;ingage ä consèrver les êléments qtli 'perm~ttè~i d'ide·ntifier I'hopltal 
;<1uquel i! est rattaché et d'idel'!lifier Je pharmaciefl~ hospitaJier de réfénimce 

pediatrische posologie). 

2.2 OF bij een rechthebbende met een gedocumenteerde Intolerantie 
voor een behandeling met colchicine, ondanks de preventie 
maatregelen conform de SK? 

3. Er ofwel een gedocumenteerde actieve ziekte is met aangetoonde 
ontwikkeling of verslechtering van AA amyloidosis, ondanks een 
behandeling met colchicine aan de maximaal verdragen posologie 
conform de SKP (minimum van 1,5mgfdag of equivalente pediatrische 
posologie). 

b) De diagnose moet vastgesteld worden door een arts-specialist in de 
reumatologie, pediatrie of inwendige geneeskunde: 

• Met ervaring In de diagnose en behandeling van FMF. 

• Verbonden aan een universitair centrum. 

- En gemandateerd lid van de 'Belgian Network for Auto-Inflammatory 
Disease' (BNAID). 

c) De vergoedIng kan worden toegekend aan rechthebbenden die biJ 
aanvang van de behandeling een immuun-inflammatoire reactie met 
verhoogde serum ontstekingswaarden CR? (C-reactive protein) van;> 10 
mg/l en een PGA (Physicians Global Assessment) van;> of = 2 vertonen. 

d) Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen 
pOsologie van de SKP : 

~ 100mg/dag voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht> of:::: 50 kg. 

~ 1-2 mg/kg/dag voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht < of = 50 
kg. 

e) De vergoeding wordltoegestaan voor een initiêle periode van maximaal 6 
maanden, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de vla 
het e-Heallh plaHorm geïdentificeerde en geauthentificeerde arts·specialist, 
vermeld onder punt b), die daardoor: 

- Verklaart dat alle vOOiwaarden in punt a), b) en c) zijn vervuld. 

~ Zich verbindt tot het opvolgen van bepaalde elementen die betrekking 
hebben op de klinische evolUtie van de rechthebbende. 

- Zich verbindt om de behandeling te stoppen indien geen respons na 26 
weken behandeling, gedefinieerd als een CRP;> of = 10mg!1 en/of < of = 
70% afname van de uitgangswaarde en een PGA score;> of = 2. 

- Zich verbindt om bij rechthebbenden in klinische remissie na de initiêJe 
behandeling van 6 maanden, te,overwegen om de behandeling met 
anaklnra af te bouwen met stopzetten van de behandeling, indien klinisch 
mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle 
diagnose van tekenen van herval te garanderen. 

- Zich verbindt om de elementen te bewaren- die het mogelijk maken om 
hel ziekenhuis te identificeren waaraan hij verbonden Is en de betrokken 
ziekenhuisapotheker te identificeren verbond·en aan het vermelde 
ziekenhuis, in het dossier van de rechthebbende te bewaren. 

f) Deyerg,oedi,ng wordt voorherni,euwbare periodes van_ m,?x_imaaI12 
maanden toegestaan telkens 'Op basis van een 'elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e·Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist, vermeld onder pynt b), die daardoor: 

• \(erklaart.dat alle voorwaarden in punt a) en b) zij!l vervuld .. 

,-,ziè~ xér~indl tofhet opvoigeri,,~'~n',~epaalde_ elem',ell~~,rrdle betrekking 
,heb.berL~p"de,·klinische e.yoMie ;van dfJ' r.echth:e~b~!1d,~." . . 

.'-,Zi,9h vé'rbi~di om bÜ rechthebbe,nd~~, in, kunIScryÈrré~îéi~; te overweg~n 
om, de bE!h,~,ndefing metanakinra:,af Je bouwen"me't,stopzetten van de 

. behandeling, indien k,linisch moge,IiJk,_ en de ,r'echthebbemde verder op te 
volgen om_,ee!1 snelle diagnose van tekenen van herVal tê garanderen. 

· ii~h' verb~rndl om de elementen:èUe 'hèt mog~iijk'mäkè:~-'~'m het 
ziekenhujs te identificeren waaraan hij v~rbonden)s ~n ~e'- betrokken 
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rattaché à I'höpital susmentionné dans Je dossier du bénéficialre. 

g) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien dispensateur dis pose, 
préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de l'accord 
électronique. 

ziekenhuisapolheker te Identificeren verbonden aan het vermelde 
ziekenhuis, in het dossier van de rechthebbende te bewaren. 

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hij/zij deze specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord. 

h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base 
d'anaklnra avec les spécialités pharmaceutiques à base de canakinumab 
n'est jamais autorisé. 

h) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
anakinra met farmaceutische specialiteiten op basis van canakinumab Is 
nooit toegestaan. 

bn) Au § 11040000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

bn) In § 11040000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomlnation I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex- Basis v 
us/nel tegem 
buiten 
bedrIjf ex-

usinel 
bulten 
bedrijf 

RYBELSUS 14 mg NaVO NORDISK PHARMA ATC: MOBJ06 

A-92 4216-347 30 comprimés, 14 mg 30 tabletten, 14 mg 97,40 97,40 0,00 0,00 

4216-347 79,13 79,13 

A-92" 7732-803 1 comprimé, 14 mg 1 tablel, 14 mg 3,0330 3,0330 

A-92 u 7732-803 1 comprimé, 14 mg 1 tablet, 14 mg 2,7960 2,7960 

A-92 *,.., 7732-803 1 comprimé, 14 mg 1 tablet, 14 mg 3,0630 3,0630 0,0000 0,0000 

RYBELSUS 3 mg NaVO NORDiSK PHARMA ATC: A10BJ06 

A-92 4213-724 30 comprimés, 3 mg 30 tabletten, 3 mg 97,40 97,40 0,00 0,00 

4213-724 79,13 79,13 

A-92 * 7732-787 1 comprimé, 3 mg 1 tablet, 3 mg 3,0330 3,0330 

A-92 u 7732-787 1 comprimé, 3 mg 1 tablet, 3 mg 2,7960 2,7960 

A-92 *** 7732-787 1 comprimé,-3 mg 1 tablet, 3 mg 3,0630 3,0630 0,0000 0,0000 

RYBELSUS 7 mg NaVO NORDISK PHARMA ATC: A10BJ06 -

A-92 4216-321 30 comprimés, 7 mg 30 tabletten, 7 mg 97,40 97,40 0,00 0,00 

4216-321 79,13 79,13 

A-92· 7732-795 1 comprimé, 7 mg 1 tablet, 7 mg 3,0330 3,0330 

A-92 .... 7732-795 1 comprimé, 7 mg 1 lablet, 7 mg 2,-7960 2,7960 

A-92 *** 7732-795 1 comprimé, 7 mg 1 tablet, 7 mg 3,0630 3,0630 0,0000 0,0000 
. 

.. - ",,-, '"."",-,,--,-, .. - -, -,---" --- . ..•... _.,- . ...... 

bol Au § 11110000, les modalités de re;mboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11110000 . . . 

'-'-"-"",3)' La"spécialité pharma_céuti,c(ue _à~,baseAe, romosozumab faill'o,bjet-d'U'n 
'..".r.~mboursement s'lI e_st dén',ont~,e qu:elle_~st,adm!nistréè-pour Ie traitement,d~ 
:',I',ostéoporose sévère chez_ un:bén'é.fi~iCllre rnénopausé répcmdant aux 
'-. conditions suivantes-: ' " . ' 

1. Ayant un antécédent'~é'te'nt 'd~,jraét~re o$téoporoüquê'-~aj~'~re ci~l-a 
eu--lieu au cours des 24 maïs précédant la demande de remboursement, 
dêmontré par un examen_radi9,logique, et selon les critères déflni par les 
Belgian Bone Club .2020 guideHnes. (~aturitas 139 (2020) 69-89), c.à.d,,_: 

bol In § 11110000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: -

Paragraaf 11110000 

,~),':D.è' ~~ITnáceutische speCialiteit -~ii b~S,ls':,yan r9'mo~ozuinab _komt i~, .,> 
'_a~n_~~r~ing voor vergoeding als aang~too~'d:wordt. dat ze toegedl,enct, ,wordt 
'Y9,o:r,qe behandeling van emslige"osteoporÇ>se ~ij ,een rechthebbena,eïn de 
rrle,nopa!,lze die: aan de volgende y.oor.'va,arcÎe'nyoldoet: ' ' , -, " , 

,1 :,'Een recente majeure osteo-porqt,is_ëh'eJ~:Ëu::tuur verto'ont die phàis h:ad 
,tijdens de 24 maanden vóór de ,aanvraag ,tot vergoeding, aangetoond door 

een onderzoek, -en _zo'als gedefinieerd door de Belgian 'sone 
.v"'" ""'" guidelines (Maturitas ,139:(2020) 69-89), zijnde: 

. " 
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• Une fraclure du bassin, de la hanche, du fémur ou de I'humérus. 

• OU, chez des personnes > ou = 75 ans, une fracture du radius ou de 
I'ulna. 

- OU, une fracture vertébrale définie par une réduction d'au moins 25 
% et d'au moins 4 mm en valeur absolue, de la hauteur du bord 
antérieur ou postérieur ou du centre de la vertèbre considérée. 

2. ET 

• Présente un T·score calculé par rapport à une population de 
référence féminine < -2,5 au niveau de la colonne Jombaire (L I·L4 ou 
L2·L4) ou de la hanche (zone totaJe ou zone spécifique du col du 
fémur) fors d'un examen réalisé par la technique d'absorpliométrie 
radiologique à double énergie effectué au maximum 6 mais avant la 
demande de remboursement. 

• OU, ayant un antécédent (éventuellement plus que 24 mois avant la 
demande de remboursement) de fracture vertèbrale définie par une 
réduction d'au molns 25 %, et d'au moins 4 mm en valeur absolue, de 
la hauteur du bord antérieur ou postérieur ou du centre des vertèbres 
considérées, démontré par un examen radlologique. Celle fracture 
vertébrale antèrieure doit être une fracture vertébrale différente de 
ceUe de la fracture vertébrale visée dans Ie critère ci-dessus 1. 3ième 
tirel. 

b) A eet eftet, Ie médecin traitant, spécialisé en rhumatologie, en médiclne 
physique ou en médecjne interne établit un rapport prouvant que les 
conditions visées ci-dessus sont remplies et joint à sa demande Je protocole 
de la radiographie et de I'absorptiométrie radiologique à double énergle. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale d'une Injectlon sous·cutanée de 210 mg par mols pour 
une période unique de maximum 12 mois. 

d) SUf base du formulaire de demande dont Ie modèle figure à I'annexe A du 
présent paragraphe, signé et dûment compJété par Ie médecin spéclaliste en 
rhumalologle, médicine physlque ou en médecine Interne, Ie médecin-conselJ 
délivre au bénéficiaire I'altestalion dont Ie modèle est fixé sous ~e" de 
I'annexe IJl du présent arrêté el donl la durée de validilé est limitée à une 
pèriode unique de maximale 12 mois avec un maximum de 12 
condilionnements de 2 seringues ou stylos prérempl1s de 105 mg. 

e) Le remboursement simullané de la spécialité avec une ou plusieurs 
spécialités appartenant au groupe de remboursement B·230 ou avec un 
blphosphonate appartenant au groupe de remboursement B·88 n'est jamais 
autorisé. 

ANNEXE A : 

• Een fractuur van het bekken, de heup, de femur of de humerus, 

- OF, bij personen> of = 75 Jaar een fractuur van de radius of de ulna. 

- OF, een wervelfractuur gedefinieerd door een vermindering van 
minstens 25 % en van minstens 4 mm In absolute waarde, van de 
hoogte van de voor- of de achterrand of van het centrum van de 
beschouwde wervel. 

2. EN 

• Een T -score heeft, berekend ten opzichte van een vrOUwelijke 
referentiepopulatie van<-2,5 ter hoogte van de lumbale wervelzuil (L 1-
L4 of L2·L4) of van de heup (voJfedige zone of zone van de hals) bij 
een onderzoek. uitgevoerd met radiologische absorpliometrie met 
dubbele energie uitgevoerd maximum 6 maanden vóór de aanvraag tot 
vergoeding. 

• OF, een antecedent (eventueel ouder dan 24 maanden vóór 
aanvraag tot vergoeding) vertoont van een wervelfractuur gedefinieerd 
door een vermindering van minstens 25 % en van minstens 4 mm in 
absolute waarde, van de hoogte van de voor- of de achterrand of van 
het centrum van de beschouwde wervel, aangetoond door een 
radiologisch onderzoek. Deze antecedente wervelfractuur dient een 
andere werveJfractuur te betreffen dan de wervelfractuur bedoeld in 
hel bovenstaande criterium 1. 3de streepje. 

b) Daartoe maakt de behandelende arts, gespecialiseerd in reumatolog'le, 
fysische geneeskunde of inwendige geneeskunde een verslag op waaruit 
bIlJk.! dat aan de voorgaande vooIWaarden is voldaan en voegt bij zijn 
aanvraag het protocol van de radiografie en van de radiologische 
absorptiometrie met dubbele energie toe. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rek.ening met een maximum 
posologie van een subcutane injectie van 210 mg per maand voor een 
éénmalige periode van maximum 12 maanden. 

d) Op basis van het formulier voor een aanvraag, waarvan het model in 
bijlage A bij deze paragraaf voork.omt, dat ondertekend en VOlledig ingevuld 
werd door de arts.specialist in de reumatologIe, fysIsche geneeskunde of 
Inwendige geneesk.unde, levert de adviserend arts aan de rechthebbende 
een machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder ~e~ van de bijlage 
IJl van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur is beperkt tot een èénmalige 
periode van maximum 12 maanden met een maximum van 12 verpakkingen 
van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 105 mg. 

e) De gelijk.tijdige vergoeding van de specialiteit met één of meerdere 
specIaliteiten behorend tot de. vergoedingsgroep 8·230 of met een 
bifosfonaat behorend tot de vergoedingsgroep B-8a wordt nooit toegestaan. 

Formulaire de demande de remboursement pour Ja spécialité pharmaceutique à base de romosozumab dans I'ostéoporose post­
ménopausique sévère (§ 11110000 du ehapitre IV de la liste joint à I'A.R. du 1" février 2018). 

I-Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'inscription) :. 

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

I I I 11 I I I I I I I I I I I I (prénom) .' 

1111 I11 I I I I I I I I I I (rium$.r;()",9.~a.ffiljatjoh) 

;11-' E'léme~ts à '~~~st~,r"p'~>J;~:'~i~~cin spécialist~ en rhdmai~I:?(Ü~'.':eri'mé·~~'~Î~,~:~h;~;k,u;e bÜ,~'~;i~'~à:~'~ine interne: 

Je sousSi9~'J('dèctélir en 'm~de'~'i,'n;~,:'SPécialiste reconnu e~ rhumatologie, 'en mé~jd:i~'~:Phy~{que';oü'er(~";'decine interne, certifie' 
que Ie bénéfici~ire. ménopausé mentionné ci~dessus ~ouffre d'une .. ostéoporose sévère, ·,et rernpliL.~Îmultanément to'utes les 
conditións suivantes: . . 
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1. Un antécédent récent de fracture ostéoporotique majeure qui a eu Jieu au cours des 24 moïs précédant la demande de 
remboursement, démontré par un examen radiologique, et selon les critères défini par les Belgian Bone Club 2020 
guidelines (Maturitas 139 (2020) 69-<l9), c.à.d. : 

D Une fracture du bassin, de la hanche, du fémur ou de I'humérus. 

ou 

D Chez des personnes > ou ::: 75 ans, une fracture du radius ou de I'ulna. 

ou 

D Une fracture vertébrale définie par une réduction d'au moins 25 %, et d'au moins 4 mm en valeur absolue, de la 
hauteur du bord antérieur ou postérieur ou du centre des vertèbres considérées. 

ET 

2. 
D Un T-score calculé par rapport à une population de référence féminine < -2.5 au niveau de la colonne lombaire (L 1-L4 

ou L2-L4) ou de la hanche (zone totale ou zone propre du col) lors d'un examen réalisé par la technique 
d'absorptiométrie radiologique à double énergie effectué au maximum 6 mois avant la demande de remboursement. 

ou 

D Un antécédent (éventuellement plus que 24 mois avant la demande de remboursement) de fracture vertébrale définie 
par une réduction d'au moÎns 25 %, et d'au moins 4 mm en valeur absolue, de la hauteur du bord antérieur ou 
postérieur ou du centre des vertèbres considérées, démontré par un examen radiologique. Cette fracture vertébrale 
antérieure doit être une fracture vertébrale différente de celle de la fracture vertébrale visée dans Ie critère 1. ci­
dessus. 

Je joins au présent formulaire le(s) protocole(s) de la radiographie et de I'absorption radiologique à double énergie. 

Sur base de ces éléments, je demançle au médecin-conseil Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de 
ramasazumab à 210 mg par mais pour une période unique de 12 mois maximum, ce qui porte Ie nombre total à 12 
conditionnements maximum de 2 seringues ou stylos préremplis de 105 mg. 

L...L...LJI---"--I -'...1 ...LJ---"--.J.....J.-L.1-.L1 --,-IL.' .LI -,-1-,1---"--1 -'...1 -LJI (nam) 

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

w - I I I I I I -W -UlJ (n° INAMI) 

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

L.. ____ ~~==_-'l (cachet) 

BIJLAGE A: 

, .... (signature du médecin) 

Formulier voor de aarivraag tàt vergoeding van, de r~nnaceutische specialiteit ,o_p, basi~_:'van romosozumab bij ernstige 
postmenopauzalè o~teoporose (§11110000 vanhoofdslüklV van de lijst gevoegd bij heti(.S,ván 1 februari2018); 

I - Identifi~~ti'~:'v'~Kà~;;:';ééhthebb'e'~~~':'(~a~'';;; :'~dÓ;tnîi~'htJ~i'H~'ch;iivin9snumme~"bi;i '~~\71:K':;;'; 

I I ) III"T/('II;>IIIII ir IJ III(t~~;,,) h'" 

I I I 1.1 I1 . 1 111"1'1, 1 ·1 1 (voornaam) 



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

11 ~ Elementen te bevestigen door een arts~specialist in de reumatologie. fysische geneeskunde of inwendige 
geneeskunde: 

Ik ondergetekende, dokter În de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, in fysische geneeskunde of inwendige 
geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde menopauzale rechthebbende, lijdt aan ernstige osteoporose en tegelijk voldoet 
aan alle volgende voorwaarden: 

EN 

1. Een recente majeure osteoporotische fractuur vertoont die plaats had tijdens de 24 maanden vóór de aanvraag tot 
vergoeding, aangetoond door een radiologisch onderzoek en zoals gedefinieerd door de Belgian Bane Club 2020 
guidelines (Maturitas 139 (2020) 69-89), zijnde: 

2. 

o Een fractuur van het bekken, de heup, de femur of de humerus. 

OF 

D Bij personen> of;; 75 jaar een fractuur van de radius of de ulna. 

OF 

DEen wervelfractuur gedefinieerd door een vennindering van minstens 25 % en van minstens 4 mm in absolute waarde, 
van de hoogte van de voor- of de achterrand of van het centrum van de beschouwde wervel. 

DEen T-score, berekend ten opzichte van een vrouwelijke referentiepopulatie van<-2,5 ter hoogte van de lumbale 
wervelzuil (L1-L4 of L2-L4) of van de heup(volledige zone of zone van de hals) bij een onderzoek uitgevoerd met 
radiologische absorptiometrie met dubbele energie uitgevoerd maximum 6 maanden vóór de aanvraag tot vergoeding, 

OF 

D Een antecedent (eventueel ouder dan 24 maanden vóór aanvraag tot vergoeding) vertoont van een weNelfractuur 
gedefinieerd door een vennindering van minstens 25 % en van minstens 4 mm in absolute waarde, van de hoogte van 
de voor- of de achterrand of van het centrum van de beschouwde wervel, aangetoond door eeri radiologisch 
onderzoek. Deze antecedente wervelfractuur dient een andere wervelfractuur te betreffen dan de wervelfractuur 
bedoeld in het bovenstaande criterium 1. 

Ik voeg bij de huidige aanvraag het(de) protocol(len) van de radiologie als ook het verslag van absorptiometrie. 

Op basis van deze elementen, verzoek ik de adviserend arts de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
romosozumab 210 mg per maand voor een éénmalige periode van 12 maanden maximum, wat overeenkomt met maximum 12 
verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 105 mg, toe te staan. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie,-În fysische geneeskunde of inwendige geneeskunde. (naam. 
voornaam. adres, RIZIVnummer) : 

LI LI -LJ..-'--JILLI -LI -1.1-I1-,ILLI -LI -1.1-I1_ILL-L1 -1.1-L-L..L.JI (naam) 

IL .'-1-1.1-,1,-,-1 -,-I-II--LI -,-1-11-,-1 -LI-LI_IL.LI-LI-'-.L..J..-L.-.L..J.I-,· I (voornaam) 

w- 1I rlll-W -UlJ (n° 

LLJ I "lil /[:;I~ill "I (datum) 



'--______ -.JI ""'>0" 
bp) Au § 11110000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée cornme suit: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

(handtekening van de arts) 

bp) In § 11110000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usinel tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne I 
buittm 
bedrijf 

EVENITY 105 mg UCB PHARMA ATC: M058X06 

8-230 4230-116 2 stylos préremplis 1,17 mL 2 voorgevulde pennen 1,17 mL 406,88 406,88 8,30 12,50 
solutlon Injectable, 90 mg/ml oplossing voor injectie, 90 mgfmL 

4230-116 361,62 361,62 

8-230 * 7733-207 2 stylos préremplis 1,17 mL 2 voorgevulde pennen 1,17 mL 390,4300 390,4300 
solution injectable, 90 mg/mL oplossing voor Injectie. 90 mgfmL 

8-230 ,,~ 7733-207 2 stylos prérempljs1,17 mL 2 voorgevulde pennen 1,17 mL 383,3200 383,3200 
solution injectabie, 90 mg/mL oplossing voor injectie, 90 mg/mL 

ANNEXE A ; Première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'omalizumab (§ 11220000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018). 

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

I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

11- Eléments à attester par Ie médecin-spécialiste en otorhinolarvngologie ou en pneumologie : 

Je soussigné, do~eur en médecine, spécialiste recc-nnu : 

~g. __ .~[I.ptorl1inola!y.ngol.C>gie, 
o - En pheumologie. 

Certifi,e que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessu's remplit les -corlditionsJigurant au'-§11220000 du chapitre IV de la l[ste 
jointE! ,à I'A.R. ,du 1erf~vrier ,~01?,: _ , .. 

1~_::~~,pé,néficLai.re_.~s1~g~,éI',au:r:noin,~:.1~:'<:it:lê. , , " '.:0:(_":"'.';'-',<,, ,"" '." : ".:",,', _,'__ ,'''. 

'2(,Lr_;~énéficiaire répoDP a,u_x::.pri.tè~r,~-:'~~-q.~.fjnition de la rhinosinüsit? };;~rpg.i:q_u.~'_,av~c po.iypos,e.~nas9~si,nusie.r:lrjá:'::" 
:.. Pr~s€m,ce,pe.~cianta.u..rr~?hlsè:1,t~;~maines d'au moins ~ de,s ~Y:~R~~tn.!3~.s~J~,a~~:, -

~. CO~,g~-SHcih16~'~~;'uè;tióA:'~;~'~:~i.~-~Oû rhinorrhée. 
o Ré'duction:ou pertE3 'de'roi:to~ê3t:. 
o Douleur/phàsslon Ja~iàle. 

60 



• Présence de polypes visibles dans les 2 fosses nasa les à I'examen endoscopique, documentée de façon 
photographique, schématlque ou descriptive. 

3. Le bénéficiaire présente une forme sévère et non-contrölée de la maladie avec : 
• Présence de symptêmes persistants malgré un traitement par cortico)'des par voie nasale. 
• Antécédents de chirurgie pour polypose naso-sinusienne ou présence d'une contre-indication médicale à la 

chirurgie. 
• Réponse à au moins 2 des critères suivants : 

o Avoir eu recours à des corticostéroïdes systémiques au moins 1 fois au cours des deux dernières années OU 
présenter une contre-indication ou une intolérance pour les corticostéroïdes systémiques. 

o Avoir un diagnostic d'un asthme associé. 
o Présenter une perte significative de I'odorat. 

4. Le bénéficialre a un taux sérique initial d'lgE de > ou = 30 et = ou < 1500 lE/mL et un poids de > ou = 30 et:::: ou < 
150 kg. 

J'atteste que je tiens à disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique do nt Ie modèle figure à I'annexe B du § 
11220000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées 
avant ,'instauration du traitement. En outre, je m'engage à tenk à disposition du médecin-conseil les éléments de preuve 
établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je soHicite alors peur Ie bénéficiaire Ie remboursement des 
conditionnements dont Ie nombre est nécessaire pour assurer les 24 premières semaines de traitement, en tenant compte du 
taux d'lgE sérique avant Ie traitement et du poids corporel, selon les instructiens du RGP. 

Dose de la spécialité à base d'emalizumab exprimée en mg pour injectien seus-cutanée : 

Valeur initiale 
d'lgE (UllmL) 

*Les essais pivots conduits dans la polypose 
Ie poids-corporel était inférieur à 30 kg. 

seringues ou 
stylos de 75 mg 



75 - - -
150 - - -
225 12 12 0 
300 0 0 12 
375 12 0 12 
450 0 12 12 
525 12 12 12 
600 0 0 24 

Nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s de 75 mg requis(e)s: 

o 0 
o 6 
o 12 

Nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s de 150 mg requis(e)s: 

o 0 
o 6 
o 12 

Nombre de stylos préremplis de 300 mg requis : 

o 0 
o 6 
o 12 
o 24 

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

,--,-I -,-I ~I,---,--I -,--,-~I_I,---,---,-I -,-I--L--LI -,-I ~I....JI'--'---'--L-JI (nam) 

1,--,-1 -,-1-,1-,---1 -1-1 -,--,1-,---1 -1-1 -,-1-,1--,-1 -,-I -'.1--,1,--,-1 -,-1-,1_1,--,-1 -,--,I (prénom) 

LU - I I I I I I -W -ULJ (n° INAMI) 

W I W" I I I I (date) 

'--_______ -'1 (cachet) 

6 0 0 
0 6 0 
6 6 0 
0 0 6 
6 0 6 
0 6 6 
- - -
0 0 12 

(signature du médecin ) 

ANNEXE 8: Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à 
base d'omalizumab pour la rhinosinusite chronique sévère avec polypes nasaux' (§ 11220000 du -chapitre IV de la liste jointe à 
,'AR. du ier février 2018). A conserver par Ie médecin-spécialiste demandeur et à tenjr à dispositien du médecin-conseil du 
bénéficiaire Cdricerné. ~ -

I-Identification-du bénéticiaire (nom, prénom. N° d'affiliatio" à I'O.A.): 
0'.' _ _._ 

11 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 11 1 1 1 1 1 1 1 (nam) 
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certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant uuu kgs est atleint de rhinosinusite chronique sévère avec polypes 
nasaux, pour lesquels Ie traitement par des corticostéroïdes intranasaux ne permet pas un contrèle adéquat de la maladie, et qu'iI 
remplit simultanément toutes les conditions fixées sous point a) du § 11220000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 er février 
2018. 

·.lilEséri<lues: .. :., •. . ..'c •• . ..... .,.. ..........; ............. 
Date 
Taux 

Traiteme'rihuiotidieri ,:'),: '_:,' .< .•....•.....•... ..... ................ •••••••••• 
Corticostéroïdes intranasaux 

Nam 
Oase (waAour) 

I:-~:~b~~}éfic,i;alre _:e~~ in~,~,tlI;'~:min~i1,t contröfé''!I~lgr~" les ):n~_d,ica~entS::m:,n~ionri,é,~ pI,,';:,;:,,":: 
dessus : .,/. • ........•.......•. '.. ...., .... •... .... ..•• . ••... .• . ...... 

Présence de polvoes bilatéraux. 
Au moins un traitement par corticostéroïdes systémiques au cours des deux années 
précédentes. 
Un traitement par corticostéroïdes systémiques fait référence à un minimum de 5 jours de 
corticostéroïdes systémi'lues à la dose de 0 Smal kal iour ou plus. 
Avolr subi au moins une cnirurgie naso-sinusale antérie'ure. 
La chirurgie naso-sinusale fait référence à toute intervention chirurgicale, de la résedion de 
polypes à la chirurgie endoscopique des sinus (ESS) conventionnelle ou aux approches 

cglobales. 
Présence d'une comorbidité d'asthme, confirmée par un médecin spécialiste en 
~neumoIQflie. 
Perte slsDificative de I'odorat. 

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

L-[ .l.-[ -'-'----1[_['----'---'.o[ -L[ -L-['----'--[ .J-[ -L[ ---1[_['----'--[ -'.o[ -L[ ---1[_['----L---1[ (nam) 

L[ .L[ --L.J---'-[ .L[ --L.J[...J[L-L-LI..-lI-L1 .LI -,-I---,I-LI .LI --,-I---,I-LI LJ[ (prénom) 

LU - I I I I I [ -W -UlJ (n° INAMI) 

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

1 .. · .... • .. <·.· 
IE/mL 

1.···· ..•..••... ; ..•. ;. 

I·.·.· ... ··•···•·•·····•····· .. ; Out/NON 
Out/NON 

OUIINON 

Out/NON 

OUIINON 

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

ANNEXE C : Demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'omalizumab (§ 
11220000 du chapitre IV de la tiste jointe à I'AR. du 1" février 2018). 

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

[I I [[ [ . [ [ [ [ [ [ [ [ (nam) 

[[ [ 1.[ [ I I I I I I I I 11 I I I (prénom) 

I.I,I;\J(·[IT 1:'1.111·.··111111 1 1 1 (numéro d'a(fili'\tiopl' 

:-',-':"i'i~'>~i~#1~:h~;;:ä ,:~'ttJ~t~{,;~/i~\:;1~deci~::'sbé:6i'~'lisi~:'èh otorhiriolarymjÓ'io:ó'i~;:'6W'ä~ri; pheiimólo:qi~':,: 
, ';'~" <" "'" - ,~-- ',' ,-" " " -" '''' " , ''" -, "-,,, - " - -, ,- --

',-" '" -
-': < <,\:,: :,,: ,,' -- " ,-

0',' '~;En,Ptorhinolaryngologie. ~ 
:-0 ',;:É~' pneumologie. " 

~-,:,:-'::~,-q:-' 

;, __ :':~~:!{!~i:j 

'o,',A 
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certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel uuu kgs a déjà reçu Ie remboursement d'une spécialité à base 
d'omalizumab, pendant au moins 24 semaines pour Ie traite ment de rhinosinusite chronique sévère avec polypes nasaux, pour 
lesquels Ie traitement par des corticostéroïdes intranasaux ne pennet pas un contrêle adéquat de la maladie. 

Le traitement par une spécialité à base d'omalizumab ne peut être continué que chez les bénéficiaires considérés comme 
répondeurs. Un répondeur est un bénéficiaire répondant à au moins une des conditions suivantes : 

o Diminution de la taille des polypes (vérifiée par examen endoscopique), soit évaluée par une diminution de minimum 1 
point du score NPS (Nasal Polyp Score), soit documentée de façon photographique, schématique ou descriptive, pendant 
les 24 premières semaines de traitement en comparaison de la taille des polypes à I'initiation du traitement, et maintien 
de cet effe\. 

o Amélioration cliniquement significative de I'odorat et/ou de I'obstruction nasale pendant les 24 premières semaines de 
traitement en comparaison à I'initiation du traitement, et maintien de eet effet. 

Je confirme que Ie traitement a été efficace et qu'au moins une des deux conditions ci-dessus a été observée après 24 semaines 
de traitement par j'omalizumab. 

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

Oase de la spécialité à base d'omalizumab exprimée en mg pour injectio" sous-cuta"ée : 

*Les i i 
Ie poids corporel était inférieUr à 30 



450 0 30 30 
525 30 30 30 
600 0 0 60 

Nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s de 75 mg requis(e)s : 

o 0 
D 15 
D 30 

Nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s de 150 mg requis(e)s: 

D 0 
D 15 
D 30 

Nombre de stylos préremplis de 300 mg requis: 

Cl 0 
D 15 
D 30 
Cl 60 

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

LI .LI -LI -11-,1'--..L.L1 -LI -Ll1'--..L1 .LI -LI --'.I-'--LL-LI --'.1-,1--,--1 .L...JI (nom) 

LI .LI -LI-,I-LI .LI -L1-11-L1 .LI -L1-11-L1 .LI -LI-'LL-LI -,-I-,I-LI -,--,I (prénom) 

LU - I I I 1 I 1 -W -I I 1 I (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

'---____ '--_---'1 (cachet) 

0 15 15 
- - -
0 0 30 

(signature du médecin ) 

BIJLAGE A: Eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab (§ 11220000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

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

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

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

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

11 - Ele'mente" te bevestigen door de arts-s-pecialist in de otorinolarvngologie o~ in de pneumologie: 

11<., '9I1dergetekende, arts~specîalist-: 

, , i-,;,<p ,,_Iri, d_e';?,t:9ri~plaryrigö-'-oSh;!:,.o' , :.:; 
o ,"I,n de,p~egrpolpgie;';' 

c ;:'-g:{,tyé~Jà~r:d,atd~_:Hi~I~~Y~,n,',0~Çn1:~i9~~I~'~hlh'~~bende en voldo.E,raa~ ~fc~~~~/~arde",'an§;~q2i;Or~?cv~nc~~~~~~~~,IV 
·.'/~elij~t gevoegd~ijh~LJ<:,B .. vanj~ebr~~ri2018; .. 

'; /j: 'Oe rech~,~-~~bend<~,is..1 ája?ir,'6{ciiî'dèr.' 
c.·...... .L. De rechthebb~ndevoldoet . ·.d· èClrite/'ia voor de de.flnil:ie·yan chl'onllselle rt,inc,sinusiti&j~.elln~0t",~li'~p~IH:} 



• Aanwezigheid gedurende minstens 12 weken van minstens 2 van volgende symptomen: 

D Verstopte neus/obstructie of rinorroe. 
D Vermindering of verlies van geur. 
o Aangezichtspijn/druk. 

• Aanwezigheid van poliepen zichtbaar in de 2 neusholten bij endoscopisch onderzoek en fotografisch, 
schematisch of beschrijvend gedocumenteerd 

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

• Aanwezigheid van aanhoudende symptomen ondanks behandeling met nasale corticosteroïden. 
• Aanwezigheid van een voorgeschiedenis van chirurgie voor neuspoliepen of een medische contra-indicatie 

voor chirurgie voor neuspoliepen. 
• Vervulling van ten minste 2 van de volgende criteria: 

o Minstens 1 keer behandeld zijn met systemische corticosteroïden in de afgelopen twee jaar OF een 
contra-indicatie of intolerantie voor systemische corticosteroïden hebben. 

D Een diagnose van geassocieerd astma hebben. 
D Een aanzienlijk verlies van geur hebben. 

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

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand, 
volgens het model B in bijlage van § 11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018, en dat alle 
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vóór het opstarten van de behandeling. Bovendien verbind ik mij ertoe om het 
bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts. Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist is om de behandeling 
gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte vóór de behandeling en 
het lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP. 

Dosis (mgfdosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie: 

Aanvangswaarde 
IgE (IE/mL) 
~30-100 
>100-200 
>200-300 
>300-400 
>400-500 
>500-600 
>600-700 
>700-800 

~20-25' 

>800-900 225 
>900-1000 225 . 
>1000-1100 225 
>1100-1200 300 
>1200-1300 300 
>1300-1500 ·_._._3.00 .... 

Lichaamsgewicht (kg) 

>25-30* >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 

.., Lichaamsgewicht onder '39_,kg wàs niet onderzocht in de hoof~stud.ies 

>80-90 >90-125 >125-150 



75 - - -
150 - - -
225 12 12 0 
300 0 0 12 
375 12 0 12 
450 0 12 12 
525 12 12 12 
600 0 0 24 

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

Benodigd aantal voorgevulde spuiten of pennen van 150 mg : 

o 0 
o 6 
o 12 

Benodigd aantal voorgevulde pennen van 300 mg : 

o 0 
o 6 
o 12 
o 24 

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

I I I 1 1 

1 11 1 I 

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

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

L1J - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (RIZIV nOl 

W I Wil 1 1 1 1 (datum) 

'-________ --'1 (stempel) 

6 0 0 
0 6 0 
6 6 0 
0 0 6 
6 0 6 
0 6 6 
- - -
0 0 12 

(handtekening van de arts) 

BIJLAGE B: Formulier met klinische beschrijving vóór aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van 
omalizumab ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (§ 11220000_ van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018) Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de 
betrokken rechthebbende. 

I .'ldeOtlficatre-'vári -de--rèchtfi-êilbemde (naam, vo6rriaariiJ~schiiTv,nà bij de "iJ.) .-: 



Cl In de pneumologie. 

verklaar dat de hierboven vennelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van UUU kg, en lijdend aan ernstige chronische 
rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met intranasale corticosteroïden, en 
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 
februari 2018. 

·.Sè!!iiriI9~,ge@te: 

]3ehand~ling : 

Datum 
Bloedwaarde 

Intranasale corticosteroïden 
Naam 

. . ....... ...... .... .'. / .' '. . ..... ' ... . .' ....... '.. .•• ..poserjngJpg/dag) 
,D:E!.;.~~;<:~~h,e,~llerldt;t,:iS;'O_l1voldo,en,d~ -gec,0rltro.le,er~ .Ol1dCl,~~i,de h,it:trb9Y,eJ~'v_I:!~lJIèl~~ 

; gE!J1ee_~~~gqgl~fI_;_;,'" - , <' -, _'cC." - , ' , 

Aanwezigheid van bilaterale poliepen bij endoscopisch onderzoek. 
Ten minste één behandeling met systemische corticosteroïden in de voorgaande 2 jaar. 
Behandeling met systemische corticosteroïden verwijst naar een minimum van 5 dagen 
systemische corticosteroïden in een dosis van 0,5 mg I kg I dag of meer. 
Et?n eerdere sinonasale operatje ondergaan. Sinonasale chirurgie verwijst naar elke 
chirurgische procedure, van de resectie van poliepen tot conventionele Endoscopie Sinus 
Surgery (ESS) of uitgebreide benadertngen. 
Aanwezigheid van comorbide astma, bevestigd door een arts-specialist in de pneumologie. 
Aanzienlijk verlies van geur. 

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

'---'-.1 --cl -,1---,-1 -LI --,--,1---,-1 -LI ...... 1 _1---,-1 ...LI ...... 1---,-1 .LI --,--,1---,-1 -LI --,--,ILJI (n aam) 

LLI --11-LI -'..1--11-L-'..1 --11-L1 -'..1 .J.I_IL..LI .J.I--,IL..LI -LJIL..LI ..l.1.....L.JI (voornaam) 

LU - I 1 1 I I I-W -UlJ (RIZIVn') 

W I W" I I 1 I (datum) 

IEimL 

JA/NEEN 
JA/NEEN 

JA/NEEN 

JA/NEEN 
JA/NEEN 

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

BIJLAGE C : Aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab 
(§11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I - Identificatie van de rechtl!ebbende {naam I voornaaml inschriëling bij de V.I.} : 

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

I I I I I I I I I I I I I I I (voornaam) _, __ ~, __ "~o_ 

-

I I I I I I I 1 I I 11 I I I I I'(aansluitingsnummer) 



chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met intra nasale 
corticosteroïden. 

De behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die beschouwd 
worden als responders. Een 'responder' is een rechthebbende die aan ten minste één van de volgende voorwaarden voldoet: 

o Afname van de grootte van poliepen (geverifieerd door endoscopisch onderzoek), ofwel geëvalueerd door een afname 
van ten minste 1 punt in de NP-score (Neuspoliepscore), of gedocumenteerd op een fotografische, schematische of 
beschrijvende manier, gedurende de eerste 24 weken van de behandeling in vergelijking met de grootte van poliepen bij 
aanvang van de behandeling, en behoud van dit effect. 

o Klinische significante verbetering van het reukvermogen en/of de neusobstructie gedurende de eerste 24 weken van de 
behandeling in vergelijking met het starten van de behandeling en het behoud van dit effect. 

Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend was en dat de rechthebbende aan ten minste een van de hierboven vermeld 
voorwaarden voldoet na 24 weken behandeling met omalizumab. 

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

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

lichaamsgewicht (kg) 
Aanvangswaarde 
IgE (IE/ml) 
~30-100 

>100-200 
>200-300 
>300-400 
>400-500 
>500-600 
>600-700 
>700-800 
>800-900 
>900-1000 
>1000-1100 
>1100-1200 
>1200-1300 
>1300-1500 

~20-25' >25-30' >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-90 >90-125 >125-150 

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

Conversie naar het 'aantal voorgevulde spuiten en pennen voor de aanvra"ag tot verlenging (60 weken) : 

Om de 2 weken Om de 4 weken 

Dosis (mg) Aantal spuiten" "~ahtal s"puiten antal pennen Aantal spUiten "Aantal spuiten Aantal penneln-
of pennen o~ pennen van 300mg of pennén of pennen van 300 mg 
van 75 m Van 150 m van 75 m 'iran 150 m 

75 15 0 0 
150' '-". 0 15 0 
225 30 '30' 0 15 15 0" 

"300 ,0 ":0"" 30 0" . 
, 

0 ,15. 
,:375, :30 ·O:;r 30 '15, 0 :15 

450' 0 :30' 30 O.'!', :15" 15 
525 GO 30 30 

';.600 ' 0 0 60 ' 0 0 30 
'~,aa'~tal, aante vragen pennen" rekenIng met de verpakkingsgroQtte'rh~r;3 voorgevulde pe0l1en 'van' de "~peciálit~it op basis 
van omalizurnab 300 mg. 

" '", "-"" ".' . 
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Benodigd aantal voorgevulde spuiten of pennen van 75 mg : 

o 0 
o 15 
o 30 

Benodigd aantal voorgevulde spuiten of pennen van 150 mg : 

o 0 
o 15 
o 30 

Benodigd aantal voorgevulde pennen van 300 mg : 

o 0 
o 15 
o 30 
o 60 

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

,-I -1.-1 -,-I-,I---'-..LI ...... 1-,1'-'--..LI--,I-'---1.-1 -,---,---,--I -,--I -,---,---,-I -,--I ....1.-'1 (naam) 

I 1 I I 1 11 11 1 1 1 I I 1 1 I I 1 I 1 (voornaam) 

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

WI Wil I I 1 I (datum) 

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

bq) Au § 11220000, les spécialités suivantes sant insérées: bq) In § 11220000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

, . 

.OMILY(;LO 150 mg CELL TRION HEAL THCARE 
BELGIUM BVBA 

Opm Prijs 

ex­
usinel 
bulten 
bedrijf 

de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex­
usinel 
buiten 
b~drijf 

ATC: R03DX05 



B·365 *'" 17747-538 _1_ 1 seringue préremplie 1 mL J __ 1 voorgevulde spuit 1 mL J BioS '-118,1483 1 118,1483 ( 

1 solution injectabie, 150 mg/mL oplossing voor injectie, 150 mg/mL 

OMLYCLO 150 mg CELL TRION HEAL THCARE ATC: R03DX05 
BELGIUM BVBA 

B-365 4940-078 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevuJde pen 1 mL oplossing BioS 134,30 134,30 8,30 12,50 
Injeclable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL 

4940-078 112,81 112,81 

B-365 4940-086 6 styJos préremplis 1 mL solution 6 voorgevulde pennen 1 mL BioS 743,36 743,36 6,30 12,50 
Jnjectable, 150 mg/mL oplossing voor injectie, 150 mg/mL 

4940_086 668,76 668,76 

B-365 ., 7747-520 1 stylo prérempJi 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing BioS 119,3333 119,3333 
injectable, 150 mg/mL voorinjectle, 150 mg/mL 

B-365 ** 7747-520 1 styJo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing BioS 118,1463 118,1483 
injectable, 150 mg/mL voor Injectie, 150 mg/mL 

OMLYCLO 75 mg CELLTRION HEAL TH CARE ATC: R03DX05 
BELGIUM BVBA 

B·365 4852-224 1 seringue 0,5 mL solulion 1 injectiespuit 0,5 mL oplossing BioS 67,38 67,38 8,30 12,50 
inJeclable, 150 mglmL voor injectie, 150 mg/mL 

4852-224 52,09 52,09 

B-365 " 7747-553 1 seringue préremplle 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL BioS 62,3300 62,3300 
solution injeClable, 150 mgfmL oplossIng voor injectie, 150 mgfmL 

B-365 ** 7747-553 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL BioS 55,2200 55,2200 
solutlon Injec1able, 150 mgfmL oplossing voor injectie, 150 mg/mL 

OMLYCLO 75 mg CELL TRION HEAL THCARE ATC: R03DX05 
BELGIUM BVBA 

B-365 4940-060 1 slylO prérempli 0,5 mL solutlon 1 voorgevulde pen 0,5 mL BioS 67,38 67,38 8,30 12,50 
injectable, 150 mg/mL oplossing voor Injectie, 150 mg/mL 

4940-060 52,09 52,09 

B-365 " 7747-546 1 stylo prérempli 0,5 mL solution 1 voorgevulde pen O,S mL BioS 62,3300 62,3300 
Injectable, 150 mg/mL oplossing voor injectie, 150 mg/mL 

B-365 ** 7747-546 1 stylo prérempli 0,5 mL solullon 1 voorgevulde pen 0,5 mL BioS 55,2200 55,2200 
injectable, 150 mg/mL oplossing voor injectie,-150 mg/mL 

bf) Au § 11270000, les spécialités suivantes sant insérées: br) In § 11270000; worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code 

PYZCHJVA 90 mg 

--'~ , 

4960-480, -, 
.7747-934' 

Conditionnements 

SANDOZ 

1 _s_1ylo prérem,~pli, 1_~mL solUtion 
injecta bl,e, ',90, :1l1~/~ L 

"<~~ ~~<', i; ~:>~;,;';:,':A'~:;:~}\;: 
1 sty,!o_pré~e'rVrH() nii iolulion 
injectable;'90 mg/mL' 
1: s'ryrö' 'prér'~riipli":.1:tnt solUtion 
inje,ctable,;'~9:"rn'~/M,L 

Verpakkingen 

1 voorgevulde' peri ~,1-'mL oplossing 
voor in}ecHe, '90-~g/in~ 

1 voorgevul~è:!)ér. ,:nriL,oplo,ssing. 
voor injectie, ~,90 m9lml; 

1 voorge~uidi~;pén~~ (rilLe oplossing 
voor InjecU:;-',~p rp-glmL 

Obs 
Opm 

Prix Base 
Prijs de 

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

us/na I 
buUen 
bëéJiijf 

~~404,86 

~ 2~;,~; ", i<~ 1272,59 

-':135~ ':0600 

1 :Û8~::~~00 

11 

ATC: L04AC05 

8,30 12,50 
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bs) Au § 11400000, les spécialités suivantes sont insérées: bs) In § 11400000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements VerpakkIngen Ob' Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usfnel 
buiten 
bedrijf 

FERRIC CARBOXYMAlTOSE VIATRIS 50 mgfml VIATRIS ATC: B03AC 

7747~850 5 flacons Injectabfes 2 mL 5 Injectieflacons 2 mL dispersie 35,19 35,19 
dispersion Injectable, 50 mglmL voor Injectie, 50 mglmL 

Fb-2" 7747~850 100 mg 2 ml dispersion injectable, 100 mg 2 ml dispersie voor G 8,8820 8,8820 
50 mgfml injectie, 50 mgfml 

(Conformément aux dispositions de (Conform de bepalingen van artikel 
l'artic1e 127 du présent arrêté, Ie 127 van dit besluit Is het door de 
montant dü par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag 
calculé par 1000) berekend per 1000) 

Fb_2 d 7747~850 100 mg 2 ml dispersIon injectable, 100 mg 2 ml dispersie voor G 7,4600 7,4600 
50 mg/ml injectie, 50 mgfml 

(Conformément aux dispositions de (Conform de bepalingen van artikel 
I'article 127 du présent arrêté, Ie 127 van dit besluit Is het door de 
montant dü par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag 
calcu[é par 1000) berekend per 1000) 

bt) Au § 11640000, les spécialités suivantes sontinsérées: bt) In § 11640000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

B-370 ". 

B-370 **" 

B-370 

4918-272 

7747·660 

Conditionnements 

27 comprimés 
20 mg/30 mg-

,10mgl 

1 comprimé péliculé, 10 mg/20 
!TIg/30 mg 

Verpakkingen 

27 filmomhulde tabletten, 10 mg/ 
20 mgl30 mg 

1 filmomhulde tablet, 10 mg/20 
mg/ 30 mg 

lfil,".!:!,,:lhulde tablet, 10 mg/ 20_ 

tabletten, 30 mg 

j ';8fil,;,ór"~'Jlde tabletten, 30 mg 

G 

G 

G 

Prix 
Prijs 

ex­
usinel 
bulten 
bedrijf 

146,20 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex­
us/nel 
bulten 
bedrijf 

11 

11 

12,50 



4924-791 769,69 769,69 

8-370 ., 7747-652 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8987 4,8987 

8-370 ** 7747-652 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablel, 30 mg G 4,8564 4,8564 

8-370 u* 7747-652 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 5,0501 5,0501 0,0607 0,0923 

OTEZlA 30 mg AM GEN ATC: l04AA32 

8-370 4961-728 168 comprimés peHiculés, 30 mg 168 fHmomhulde tabletten, 30 mg 2045,48 2045,48 10,20 15,50 

4961-728 1857,36 1857,36 

8-370 ., 7714-736 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 11,7614 11,7614 

8-370 ** 7714-736 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablel, 30 mg 11,7190 11,7190 

8-370 *u 7714-736 1 comprimé péHculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 12,1427 12,1427 0,0607 0,0923 

bu) Au § 11720000, les spécialités suivantes sont insérées: bul In § 11720000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalion I 8enaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condilionnements Verpakkingen Obs Prix 8ase , 11 
Opm prijs de 

remb 
ex· BasIs v 
us/nel tegem 
bulten 
bedrijf ex· 

us/nal 
bulten 
bedrijf 

DIMETHYL FUMARATE EUROGENERICS 120 mg EG ATC: l04AX07 

8-227 4986-899 14 gélules gaslro-résistantes, 120 14 maagsapresistenle capsules, G 98,42 98,42 8,30 12,50 
mg hard, 120 mg 

4986-899 80,06 80,06 

8-227 * 7747-835 1 gélule gastro-résistante, 120 mg 1 maagsapreslslente capsule, G 6,5693 6,5693 
hard, 120 mg 

8-227 ** - 7747-835 1 gélule gastro-résislante, 120 mg 1 maagsapresistente capsule, G 6,0614 6,0614 
hard, 120 mg 

8-227 *** 7747-835 1 gélule gastro-réslslante, 120 mg 1 maagsapresistente capsule, G 6,6364 6,6364 0,5929 0,8929 
hard, 120 mg 

DIMETHYL FUMARATE EUROGENERICS 240 mg EG ATC: L04AX07 

8-227 4986-907 56 gélules gaslro-résistanles, 240 56 maagsapresistente capsules, G 361,56 361,56 8,30 12,50 
mg hard, 240 mg 

4986-907 320,24 320,24 

-8-227 4986-915 168 gélules gaslro-réslstantes, 168 maagsapresistente capsules, G 1063,21 1063,21 10,20 15,50 
240 mg hard, 240 mg 

4986-915 960,73 960,73 

6;1-.040 
... 

8-227 ., 7747-843 1 gélule gaslro-réslstante, 240 mg 1 maagsapresistente capsule, G 6,1040 
hard, 240 mg 

8~227 ** 7747-843 1 gél~le gastro-résistanle, 240 rng 1 maagsapresistente capsule, G . 6,0617 6,0617 
ha!d, 2~9 hlg . 

IJM~~;' a-227' **"',' "~: 7~47-,8_13" ' ,1 ,g~élul,e_ ,gaslro-résistanle, 240 mg ,1 maag-sapreslstente ,.,e,.;/ 
t·Gi?i 

6,2958 0,0607 
0~0~2a- <:':::,: ....... > . . har~.~_2,4?',nw ' -

.. . 

. c· •...•• 
. 

..... . ... , "" .. i' ....... . ............ . .. " 

~}" 
bv) In§ 1j8§OQQp,wordencfevó!gende specialiteiten 
ingevoegd: ,. , 



Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs d. 
remb .x. Basis v 

us/ne I tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

usine I 
buiten 
bedrijf 

APREMILAST TEVA 10 mg + 20 mg + 30 mg AREGA PHARMA ATC: L04AA32 

B·334 4918·272 27 comprimés pelliculés, 10 mg! 27 filmomhulde tabletten, 10 mg/ G 146,20 146,20 8,30 12,50 
20 mg/30 mg 20 mg/30 mg 

4918·272 123,66 123,66 

B·334 * 7747-660 1 comprimé péliculé, 10 mg/20 1 filmomhulde tablet, 10 mg/20 G 5,1181 5,1181 
mg/30 mg mg/30 mg 

B·334·· 7747·660 1 comprimé péllculé, 10 mg/20 1 filmomhulde tablet, 10 mg/20 G 4,8548 4,8548 
mg/30 mg mg/30 mg 

B-334 * •• 7747-660 1 comprimé péllculé, 10 mg/ 20 1 filmomhulde tablet, 10 mg/20 G 5,2105 5,2105 0,3074 0,4630 
mg/30 mg mg/30 mg 

APREMILAST TEVA 30 mg AREGA PHARMA ATC: L04AA32 

B·334 4918·264 56 comprimés pelliculés, 30 mg 56 filmomhulde tabletten, 30 mg G 291,79 291,79 8,30 12,50 

4918-264 256,56 256,56 

8-334 4924-791 168 comprimés pelliculés, 30mg 168 filmomhulde tabletten, 30 mg G 853,93 853,93 10,20 15,50 

4924-791 769,69 769,69 

B-334 " 7747-652 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8987 4,8987 

8-334 ". 7747-652 1 comprimé péllculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8564 4,8564 

B-334·*" 7747-652 1 comprimé pélicUlé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 5,0501 5,0501 0,0607 0,0923 

OTEZLA 30 mg AMGEN ATC: L04AA32 

B-334 4961-728 168 comprimés pelliculés, 30 mg 168 filmomhulde tabletten, 30 mg 2045,48 2045,48 10,20 15,50 

4961-728 1857,36 1857,36 

B-334· 7714-736 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 11,7614 11,7.614 

B·334 .. 7714-736 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 11,7190 11,7190 

8-334 **" 7714-736 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 12,1427 12,1427 0,0607 0,0923 

bW) Au § 12650000, les spécialités suivantes sont insérées: bw) In § 12650000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 



A-97 u" I 7747-900 11 comprimé, 50 mg I 1 tablet, 50 mg I I 0,53521 0,5352.1 0,0000 1 0,0000 

GALVUS 50 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: A10BH02 

A-97 4947-933 180 comprimés, 50 mg 180 tabletten, 50 mg 101,84 101,84 0,00 0,00 

4947_933 83,18 83,18 

A-97 ... 7747-710 1 comprimé, 50 mg 1 tablel, 50 mg 0,5293 0,5293 

A-97*" 7747-710 1 comprimé, 50 mg 1 labIel, 50 mg 0,4898 0,4898 

A-97 u* 7747-710 1 comprimé, 50 mg 1 lablet, 50 mg 0,5352 0,5352 0,0000 0,0000 

bx) Au § 12750000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

bx) In § 12750000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cal. Code Conditîonnemenls Verpakkingen Ob, Prix Base r rr 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrÎjf ex-

us/nel 
bulten 
bedrijf 

PIRFENIDONE AB 267 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX05 

7747-561 252 comprimés, 267 mg 252 tabletten, 267 mg 690,99 690,99 

A-105 " 7747-561 1 comprimé, 267 mg 1 lablet, 267 mg G 2,9348 2,9348 

A-105 ** 7747-561 1 comprimé, 267 mg 1 tablel, 267 mg G 2,9065 2,9065 

PIRFENIDONE AB 801 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX05 

7747-579 84 comprimés, 801 mg 84 tabletten, 801 mg 690,99 690,99 

A-105 ... 7747-579 1 comprimé, 801 mg 1 tablet, 801 mg G 8,8043 8,8043 

A-lOS ** 7747-579 1 comprimé, 801 mg 1 lablet, 801 mg G 8,7196 8,7196 

by) Au § 12840000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe12840000 

a) La spécial1lé pharmaceulÎque à base de dénosumab fait J'objet d'un 
remboursement s'jf est démontré qu'eJJe est administrée chez des 
bénéfldakes, qui ont été traités préalabfement par un bisphosphonate 
remboursé ou chez qui Ie traitement par un biphosphonate est contre­
Indiqué, pour fe traitement de ['ostéoporose qui répond à au molns une des 
condilions suivantes au moment de la première demande d'autorisation de 
remboursement: 

- Soit un antécédent de fracture verlébrale définie par' une réduction d'au 
moins 25% et d'au moins 4 mm en valeur absolue, de la hauteur du bord 
antérie_ur ou postérieur ou du centre de la verlèbre considérée, dérnontré 
par un ex~men';'adjOI~giqUe. ' 

- ~o,it.~-" 'i~:~co/e'~:calculé par rapport à une P?)'-ujat,îo~~:-~~,réféie~~~ ,pàr~ 
g,e,nre,~19IO:9~9U~~:,:'< ou = - 2.5 au niveau de,I,a", C,Olo,n,~f3 ,IO[ïlbaire (L 1-L4 ~!J 
L~,~_~4) ,?_u"'id~J?I::,hanche (zone totale 9u zo~e"p~opre d,_l!,col) }e>rs d'un 
'examen ~,ép,~nt_réalisé' par fa technlql.le de rabs,c}fPt~oméfrie r_adlologï'q'ue -à + 

. double é~,ergie'et datant de moin_s de 6 mOI,s: ' - ',' 

t~aitant remplit Ie form'ulaire_dè d'erriande qui se 
dU présent paragraphe qui prouve -queJes conditions 

. 

by) In § 12840000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 12840000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van denosumab komt voor 
vergoeding In aanmerking als aangetoond wordt dat ze toegediend wordt bij 
rechthebbenden, die voorafgaand met een vergoed bifosfonaat zijn 
behandeld geweest of bij wie de behandeling met een bifosfonaat gecontra­
indiceerd is, voor de behandeling van osteoporose die aan ten minste een 
van de volgende voorwaarden voldoet op het moment van de eerste 
aanvraag voor de machtiging van vergoeding: 

~ Ofwel een antecedent verlonen van een wervelfraktuur gedefinieerd 
door een vermjnderi~g van minstens 25 % en van minstens _4 mm in 
absolute waarde,",V,an'de hoogte van de voor- of de achterran'd_ofvan het 
centrum van de beschouwde wervel, aangetoond door een radiologisch 

_onderzoek .. 

,~,:biwe~ een'::i:-~ó~f~~"~:~r~kend ten opzichte van -èè~/~f~,renile~d'pufa'ti~ 
v9:lgens bl_OJ,09i,~?h~9~~j~~ht van < of = - 2,5 ter ho09t~, v~n ~c(~ lumbale 

"" wervelkolmn..(L1_è,1.~·CL2-L4) of van de heup (volle~ig_e_,zo~e"of zène van 
.' ~~ hals) ,a?_ngétoo,~,(~ij eem recent onderzoek uitgeyoe'rd me~"";,',, 
ràdiorogjsc_~e"a~s_orpti,ometrie met dubbele energie-eh_dàt minder-dan El 
mäanden oud is. - - ' 

bfDa~rtoe vU;ftde"i),êh'~~'êI~i~n'd~-arts het a-anvraagfo~'liJ,ièr',iii"biJlag-e"A van 
de.ze paragraaf in'waarLJjl,bfijkl dat aan de voorgaande voorwaarden is 
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visées cj-dessus sont rencontrêes et joint à sa demande Ie protocole de la 
radlographie ou de l'absorptiométrie radiologlque. II/elle decIare êgalement 
être conscient qu'lI est opportun d'instaurer un aulre traitement antirésorptif 
lors de I'arrêt du traitement avec la spécialité à base de dénosumab en 
raison de I'effet rebond, 

c) La nombre de conditionnements remboursables est de maximum 2 
conditionnements par an. 

d) SUf base de ce formulaire de demande, Ie médecin-conseil déllvre au 
bénéficiaire I'attestation dont Ie modèle est fixé Sous « e » de ['annexe 111 du 
présent arrêté et donl la durêe de validité est Hmitée à une periode maximale 
de 36 mols et à 6 conditionnements. 

e) Sur base du formulaire de demande qul se trouve à I'annexe A du présent 
paragraphe, dûment complété et signé à la rubrique « prolongations » par Ie 
médecin traitant qul aUeste que la continuation du traitement est 
médicalement justifiée, I'autorisation de remboursement peut être prolongée 
par périodes renouve[ables de maximum 36 mols. Le médecin traitant 
déclare également être conscient qu'il est opportun d'inslaurer un autre 
tTaltemen! antirésorptif 10rs de I'arrêt du traitement avec la spécialité à base 
de dénosumab en raison de I'effet rebond. 

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base de 
dénosumab avec une ou plusleurs spécialités phannaceutiques appartenant 
au groupe de remboursement B-230 (biphosphonates, SERM, teriparatide et 
romosozumab) ou avec un biphosphonate appartenant au groupe de 
remboursement B-88 n'est jamais autorisé pendant les 6 mols qul suivent 
I'administration de la spécialité pharmaceutique à base de denosumab. 

ANNEXEA: 

voldaan en voegt bij de aanvraag het protocol van de radiografie of van de 
radiologische absorptlometrle toe. Hij/zij verklaart tevens te weten dat het 
aangewezen Is een andere antiresorptieve therapie op te starten bij 
stopzetting van de behandeling met de specialiteit op basis van denosumab 
wegens he! reboundeffect. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen bedraagt maximum 2 verpakkingen 
per jaar. 

d) Op grond van dit aanvraagformulier reikt de adviserend-arts aan de 
rechthebbende een machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder 
-e" van bijlage 111 van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur is beperkt tot 
maximum 36 maanden en tot 6 verpakkingen. 

e) Op basis van het aanvraagformulier in bijlage A bij deze paragraaf, 
Ingevuld en ondertekend onder de rubriek ~verlenging" door de behandelende 
arts die bevestigt dat de voortzetting van de behandeling medisch 
gerechtvaardigd Is, kan de machtiging voor vergoeding verlengd worden voor 
nieuwe perioden van maximum 36 maanden. De behandelende arts verklaart 
tevens te weten dat het aangewezen is een andere antiresorptieve therapie 
op te starten bij stopzetting van de behandellng met de specialiteit op basis 
Van denosumab wegens het reboundeffect. 

f) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
denosumab met één of meerdere specialiteiten behorend tot de 
vergoedingsgroep 8-230 (bisfosfonaten, SERM, teriparatide en 
romosozumab) of met een bisfosfonaat behorend tot de vergoedingsgroep B-
88 wordt nooit toegestaan gedurende de 6 maanden volgend op de 
toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab. 

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutlque à base de denosumab dans I'ostéoporose 
(§ 12840000 du ehapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018). 

I-Identification du bénéficiaire (nam, prénom. numéro d'inscription) : 

1 1 11 1 1 1 1 1 (nam) 

1 1 1 (prénom) 

1 1 1 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par Ie médecin traitant : 

Je, -soussigné, médecin traitant, déclare que Ie bénéficiaire ci-dessus remplit toutes les conditions du § 12840000 du chapitre IV 
de la liste jointe à I'A.R. diJ 1er février 2018 pour obtenir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à 
base de denosumab. 

Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à -base de- denosumab avec une ou plusieurs spécialités 
pharmaceutiques appartenant au groupe de remboursement B-230 (biphosphonates, SERM, teriparatide et romosozumab) ou 
avec un biphosphonate appartenant au groupe de remboursement B-88 n'est pas autorisé pendant les 6 mOois qui suivent 

~--I:admioistration de la spécialité pharmac~utique à base de dénosumab. --:-' --.--"" 

J_e déclare également être conscient q~~'ïI est 'opportun d'instaurer un aLÎtre Jraitement antirésorptif lors de I'ar;ët du traiternent 
avec, la spécialité à base de raison de I'effet rebond. 

spécialité 
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ou 

Je tiens à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve qui démontrent que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation déclarée. 

Le bénéfrciaire a été traité par Ie bisphosphonate suivant : 
........................................................................... (nom spécialité pharmaceutique) 

ou 

o Présente une contre-indication pour un traitement par un biphosphonate. 

En plus, Ie bénéfrciaïre répand à au moins une des canditions sulvantes : 

o Présente un antécédent de tracture vertébrale définie par une réductian d'au mains 25 % et d'au mains 4 mm 
en valeur absalue, de la hauteur du bord antérieur ou postérieur ou du centre de la vertèbre considérée, démantré 
par un examen radialagique. Le protocole de J'examen radiolagique est joint en annexe. 

o Présente un T-score, calculé par rapport à une population de référence par genre biolagique, < ou = - 2,5 au 
niveau de a colonne lombaire (L 1-L4 ou L2-L4) ou de la hanche (zone totale au zone propre du cal) lars d'un 
examen récent réalisé par la technique de I'absorptiométrie radiolagique à double énergie (OXA) et datant de 
moins de six mols. Le protoeale de J'absorptiométrie radiologique est joint en annexe. 

Sur base de ces éléments, je demande d'accorder Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de 
denasumab 60 mg SC 1x16 maïs, pour une période de 36 mois (max. 6 conditionnements). 

o B - Prolongation de I'autorisation de remboursement de la spécialité pharmaceutigue à base de denosumab : 

Le bénéfrciaire a déjà obtenu I'autorisation de remboursement du traitement d'au moins 36 mols par la spécialité 
pharmaceutique à base de denosumab sur bas~ des conditions du § 12840000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 
1er février 2018 et la continuation du traitement est médicalement justifrée. 

Sur base de ces éléments, je sollicite la prolongation du remboursement de la spécialité phannaceutique à base de 
denosumab 60 mg SC 1x16 mois pour une nouvelle période de 36 moïs (max. 6 conditionnements). 

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

<-I -'-.1 ..L-.>--,-I -'-.1 ..LI---,-I<--'-..L-.>--,--,--,----,I-,-. L..L.I ..LI---,I--,--,-,I (nom) 

IL -1-1 ...L-IL-LI -L1-l1'--L1 ..L1-L-LL-L-LL-L-L-LI...lI_IL-L-L-l1 (prénom) 

LU - I I I I I I-W -LLU (n° INAMI) 

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

'--_________ ~..JI (cachet) 

, "," 

.. Iijll I I I I I I 1111111 1 I I I I(naam) 
, . -"," . 

(·tt 

·!F\">:~ .. 

(signature duméideclQ'j 



,---,--,-",-,--,-I -,--,1-,-.... 1-1....-,-1 --,1-,-1 .... I_IL--'-I --,---,--,-I ~IL--'---,I (voornaam) 

Ll--'--..L.JLLI-lI--L.I--'-LI--,I--L.1 --,I-LI ..J.I-LI ..J.1_ILLI-lILLI-L..l1 (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door de behandelende arts : 

Ik, ondergetekende, behandelende arts, attesteer dat de hierboven vermelde rechthebbende aUe vQOIwaarden vervult van 
§12840000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de vergoeding van een behandeling met 
de fannaceutische specialiteit op basis van denosumab. 

De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab met één of meerdere specialiteiten 
behorend tot de vergoedingsgroep 8-230 (bisfosfonaten, SERM, teriparatide en romosozumab) of met een bisfosfonaat 
behorend tot de vergoedingsgroep 8-88 is niet toegestaan gedurende de 6 maanden volgend op de toediening van de 
farmaceutische specialiteit op basis van denosumab. 

Ik verklaar tevens te weten dat het aangewezen is een andere antiresorptieve therapie op te starten bij stopzetting van de 
behandeling met de specialiteit op basis van denosumab wegens het reboundeffect. 

o A - Eerste aanvraag voor de machtiging van vergoedina van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab 
voor de behandeling van osteoporose: 

De rechthebbende heeft osteoporose, en : 
o Werd eerder behandeld met een bifosfonaat en kreeg voor deze farmaceutische specialiteit een 
voorafgaande vergoeding, 

Ik houd de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking van de adviserend-arts, 

De rechthebbende is behandeld geweest met volgend bifosfonaat ;-
,., .. , .. , ........... ' .................... , ............ , ....... , ............................. (naam fannaceutische specialiteit) 

OF 

o Vertoont een contra-indicatie voor een behandeling met een bifosfonaat 

Bovendien voldoet de rechthebbende ten minste aan één van de volgende voorwáarden : 

o Vertoont een antecedent van een wervelfractuur, gedefinieerd door een vennindering van minstens 25 % en van 
minstens 4 mm in absolute waarde, van de hoogte van de voor- of de achterrand of van. het centrum van de beschouwde 
wervel, aangetoond door een radiologisch onderzoek. Het protocol van de radiografie werd bij deze aanvraag bijgevoegd. 

o ,vertoont een T-score, berekend ten opzichte van een referentiepopulat!e volgens biologisch geslacht van < of;: - 2,5 
. ter hoogte.y'an.c:le.l~rTIl:lele .wervelkolom (L 1-L4 ofJ?,J,4) Qfvande he.~p(YQlles!ige.zone .. ofz.ODevan de hals) bij een 

recent onderzoek uitgev0:!3rd met radiologische absorptiometrie' met dubbele energie (DXA) en da~ minder dan 6 maanden 
oud is. Het protocol van '~e radJologisch!3 absorptiometrieWerq bij deze aanvraag bijgeVOegd. 



De rechthebbende bekwam eerder reeds een machtiging tot vergoeding van een behandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis van denosumab van minstens 36 maanden op basis van de voorwaarden uit §12840000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 en de voortzetting van de behandeling is medisch 
gerechtvaardigd. 

Op basis van deze elementen vraag ik de verlenging aan van de vergoeding van de specialiteit op basis van denosumab 
60 mg SC 1x16 maanden voor een nieuwe periode van 36 maanden (max. 6 verpakkingen). 

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

LI -LI -L...!-'--'--'----'-LI -LI -,-1---,1---,---1 -,--I ...LJ-LI -,--I ...J.I---,I-L-LJI (naam) 

LI -,--IJI-L-LI -1.1---'-.l.-LI---,I-'-.1 -1-1---,1--,--1 -1-1---,1->--1 -,-I JI_IL-L--,-,I (voornaam) 

lLl- I 1 1 1 1 I-W -LLlJ (RIZIV nOl 

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

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



bz) Au § 12840000, les spécialités suivantes sont insérées: bz) In § 12840000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

ex- Basis v 
us/nel tegem 
bulten 
bedrIjf ex-

us/nel 
bulten 
bedrijf 

JUB80NTl 60 mg/ml SANDQZ ATC: M058X04 

8-230 4986-089 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing BloS 99,10 99,10 8,30 
solution Injectabie, 60 mg/ml voor Injectie, 60 mgfml 

4986-089 80,67 80,67 

8-230· 7747-918 1 seringue préremplie 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 mloplossing BioS 92,6200 92,6200 
solution injectable, 60 mglml voor injectie, 60 mg/ml 

B-230 ." 7747-918 1 seringue préremplle 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 mloplossing BioS 85,5100 85,5100 
solutlon injectabie, 60 mg/ml voor injectie, 60 mgfmL 

OSVYRTI 60 mg ACCQRD HEAl THCARE ATC: M05BX04 

8-230 4986-758 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing BioS 99,10 99,10 8,30 
solution injectabie, 60 mg/ml voor injectie, 60 mg/ml 

4986-758 80,67 80,67 

B-230" 7747-926 1 seringue préremplle 1 ml 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing BioS 92,6200 92,6200 
solution injectable, 60 mglml voor injectie, 60 mg/ml 

B-230 u 7747-926 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 ml oplossing BioS 85,5100 85,5100 
solution injectable, 60 mg/ml voor injectie, 60 mgfml 

ca) Au § 13110000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

ca) In § 13110000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen -als volgt: 

Paragraphe 13110000 Paragraaf 13110000 

12,50 

12,50 

a) La spécialité pharmaceutique à base de dupilumab, inscrite dans Ie 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement, si elle est administrée 
pour Ie traitement des bénéficiaires souffrant d'oesophaglte éosinophile 
(OeE) active, tel que défini dans les lignes directrices publiées par Ie 
European Gastroenterology Guidelines Journal. (Lucendo et alo, Ueg Journal 
2017, Vol. 5(3) 335-358) (pour les bénéficiaires agés d'au moins 12 ans)"ou 
par Ie European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and 
Nutrition Guidelines Joumal (Amil-Dias et al., Pediatr Gastroenterol Nutr. 
Joumal 2024, Vol. 79(2) 394-437) (pour les bénéficiaires agés de 1 à 12 
ans), 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab, ingeschreven in 
deze paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze wordt 
gebruikt voor de behandeling van rechthebbenden lijdende aan actieve 
eosinofiele oesofagitls (EoE), zoals gedefinieerd in de Richtlijnen 
gepubliceerd door European Gastroenterology Guidellnes Joumal (Lucendo 
et al., Ueg JournaI2017,- Vol. 5(3) 335-358) (voor rechthebbenden vanaf 12 
jaar) of door European Society for Paediatrlc Gastroentero!ogy, Hepatology 
and Nutrition Guidelines Joumal (Amil·Dias et ar., Pediatr Gastroenterol Nutr. 
Journa12024, Vol. 79(2) 394-437) (voor rechthebbenden tussen 1 en 12 
jaar). 

.. -Les conditions suivantes-doivent être remplies : 

- Le bénéficiaire est agé a'au molns 1 an et pêse au moins Üi kg. 

6 mois par un médecln spécialiste en 
-"'~.,-,-,- expérimenté dans Ie traitement:d~ 

De volgende'voorwaardeh-moeten voldaan zijn: 

- De rechthebbende is minstens' 1 jaar oud en weegt minstens 15 kg. 

op basis van de :. 

iQ2~';;,~te~~~'~,de rechthebbende, 
~; van dysfagie en/of' 

e~,~~,:~;;~ç:~~~:,~ ~::~,i:~;toi:~~~;:in totaal ten minste 6 e'l verschillende plaatsen ,van de 



- ET un examen hlstologique confirmant un nombre accru 
d'éosinophlfes (> ou '" 15 eoslhpf ou > ou = 60 eos/mm 2

) dans Ie 
segment proximal eVou distal de roesophage, dans au moins une des 
biopsJes. 

- ET Je bénéflciaire concerné n'a pas obtenu de rémlssion cllnique et 
histologique malgré des traitements par des Inhibileurs de la pompe à 
protons et des corticostéroldes topiques Ingérés (avec au minimum 
I'utilisation de budésonide) pendant au moins 8 semaJnes à moins 
d'une intolérance constatée et documentée ou d'effets secondaires 
graves constates et documentés, ou d'une contre-indication existante 
pour les corticostéroTdes topiques ingérés. 

a') Pour les benéficiaires ayant déja été traités avec des conditionnements 
non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique avant Ie 01.11.2025 
dans Ie cadre d'une étude cllnlque et qui correspondaient aux conditions 
figurant au point a) avant Ie début du traitement, Ie remboursement de ce 
traitement peut être accordé selon les modalités figurant au point 1). Celle 
mesure transitoire est d'application pour une periode de 6 mols, c'est·à-dlre 
jusqu'au 30.04.2026. 

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceuUque concernée doit être 
demandé par un médecin spéclaliste en gastro-entérologie (pour les 
bénéticialres agés de > ou = 12 ans) ou en pédiatrle (pour les bénéficiaires 
êges de > ou = 1 ans à < 18 ans), expérimenté dans Ie traitement de l'OeE et 
qui est attaché à un hOp'ltal universitaire. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
administration par voie sous-cutanée de : 

- 300 mg chaque semaine pour les bénéficiaires pesant au moins 40 kg. 

- 300 mg toutes les deux semaines pour les bénéficialres pesant entre 30 
et40 kg. 

- 200mg toutes les deux semaines pour les bénéficiaires pesant entre 15 
et 30 kg. 

d) L'autorisation de remboursement sera délivrée par Ie médecin·conseil sur 
base d'un formuJaire de demande, dont Ie modèle est repris à I'annexe A du 
présent paragraphe. le formulaire de demande doit être rempli soit par un 
médecin spécialiste en gastro·entérologie (pour les bénéflciaires ägés de > 
ou = 12 ans), ou spéciallste en pédiatrie (pour les bénéficiaires ägés de > ou 
= 1 an à < 18 ans) et expérimenté dans Ie traitement de l'OeE, qui est 
attaché à un höpital universitaire et qul s~muflanément : 

- Alleste que toutes les conditîOlls figurant au point a) ou a') ci-dessus 
sont remptres ~vant I'inltiation du traitement. 

- Alteste ten ir compie de la posologie recommandée. 

• S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie bénéticiaire concemé se trouve dans la 
situation attestée. 

e) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modêle figure à 
l'annexe A du présent paragraphe, signé et entlèrement complété par Ie 
médecin specialiste décrit au point b), Ie médecin-conseil délivre au 
bénêficiaire une attestation dontie modèle est flxé sous "e" de I'annexe IJl de 
I'arrêté royar du 01.02.2018, dont Ie nombre de conditionnements autorisés 

" -'est limlté à maximum :" 

"';re,mp!i(e,j,de aupilumab 300 mg (pour les 

2 ans) prêrempli(e)s 
entre 30 et40 kg),>. ';' - ,-

,à,partir<je 2 ans) prérempH(e)_s,'~-' 
entre 15 e! 39 kg):' . 

êt,' •. I'rP"Prlgi;epour de nouvelfes 
fois d'un formulaire de 

,np,p~.'.~',~t.re("" à ['annexe A du_prése~t: 

• EN een hIstologisch onderzoek dat een verhoogd aantal eosinoflelen 
(> of = 15 eos/hpf of > of = 60 eos/mm') bevestfgt in het proximale 
enJof distale segment van de slokdarm, In minstens één van de 
biopten. 

- EN de betrokken rechthebbende behaalde, ondanks behandelingen 
met protonpompinhibitoren en Ingeslikte topische corticosteroïden (met 
minimaal het gebruik van budesonlde) gedurende mInimaal 8 weken, 
geen klinische en histologisch remissie tenzij vastgestelde en 
gedocumenteerde Intolerantie of ernstige nevenwerkingen of contra· 
indicatie voor ingeslikte topische corticosterolden. 

a') Voor de rechthebbenden die reeds vóór 01.11.2025 werden behandeld 
met niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceutische spedaliteit in het 
kader van een klinische studie en die vóór aanvang van de behandeling aan 
de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, kan de vergoeding van 
deze behandeling toegekend worden volgens de modaliteiten zoals vermeld 
onder punt 1). Deze overgangsmaatregel geldt voor een periode van 6 
maanden, d.w.z. tot 30.04.2026. 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te 
worden aangevraagd door een arts·speclalist In de gastro.enterologie (voor 
rechthebbenden van> of '" 12 jaar) of in de pediatrIe (voor rechthebbenden 
van> of = 1 tot < 18 jaar), met ervaring op het gebied van de behandeling 
van EoE en die verbonden is aan een universitair ziekenhuis. 

C) Voor het aantal vergoed bare verpakkingen wordt rekening gehouden met 
een subcutane toediening van: 

- 300 mg iedere week voor rechthebbenden die minstens 40 kg wegen. 

·300 mg om de twee weken voor rechthebbenden die tussen 30 en 40 kg 
wegen. 

- 200mg om de twee weken voor rechthebbenden die tussen 15 en 30 kg 
wegen. 

d) De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend-arts op 
basis van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet worden ingevuld door 
een arts-specialist In de gastro-enterologie (voor rechthebbenden van> of = 
12 jaar), of In de pediatrie (voor rechthebbenden van> of = 1 tot < 18 jaar) 
en met ervaring op het gebIed van de behandeling van EoE, die verbonden is 
aan een universitair ziekenhuis en die tegefijke':îijd : 

• Bevestigt dat a<:!n alle voorwaarden, zoals hierboven vermeld in punt a) 
of a'), voldaan werd vooraleer de behandeling wordt opgestart. 

• Verklaart rekening te houden met de aanbevolen posologie. 

- Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dal de betrokken 
rechthebbende zjch in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te 
houden van de adviserend-arts. 

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model in 
bijlage A van deze_ paragraaf is opgenomen, naar behoren Ingevuld en 
ondertekend door de arts·specialist vermeld onder punt b), zal de 
adviserend· arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan hel 
model is vastgelegd onder punt Oe" van bijlage 111 van het Koninklijk Besluit 

'van -01.02.2018 waarin het'aanlal toegestane verpakkingen beperkt is tot 
maximum: 

-,24voorgevuide spüiten'ófpennen du'pilümab'3'OO nig (voor 
'" rec~thebb~nde!:l dte"m,in:~te_ri,s, ~O kg_weg~nf,", 

~ :'12, V09rgevui~e":,~puit_~~;.(~,~i1'~f',,1j~,,~~):é pe,~:9~~,,',(Vanaf 2 jaar) 
; q,1.J_P~lurnab 3q~ ~_~r(~ROÛ~~~,ry~,bb~n~:~~;~J~).~,ssen'30 en 40 ,kg wegen).: 

'~~;',1'2 ;,VO_~rg7VÛ l~,~>';~-p.u ii~~';f~'àW~r\ja,'~ó '.:8t~;~~-~-~~ :1'v,anaf 2 jaar) 
Cfup,numab'200_:l)1g-(\I(iç'r.iechtheb~e'nd'~h~dÎe)u~s~n,'15 en 30 kg wegen). 

oc,· ::->'.-:ç ! 

n,-'rie jn~chti9irJg" t~t'-cf~ '-~~r~:9:'~:dlng'-'~~n,: word',~'A{~:il'~ngd voor nieuw~ 
"p~rioden van maximum 52-~e~~ii, __ lelkèrui'door"middel van een formuli.er van 

aa,nvraag tot verlenging, waarvan heflllodel in)ijlageAbij deze paragraaf is 

;:'/: 
~', "";';' 'w:;'-:",!:w' 
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paragraphe. eeUe demande de prolongation doit être signée et entièrement 
complétée soit par Ie médecin spécialiste en gastro-entérologie (pour les 
bénéficiaires ágés de > ou::: 12 ans), ou en pédiatrie (pour les bénéficialres 
ägés de > ou::: 1 an à < 18 ans) et expérimenté dans Ie traitement de rOeE, 
qui est attaché à un höpital universitaire et qui confirme que Ie traîtement 
s'est montré efficace et que Ie béneficiaire peut être considére comme 
répondeur. Un répondeur est un bénéficiaire qui : 

- Est en rémlssion clinico-histologique définie par un pic < 15 eos/hpf (ou 
< 60 eosfmma) à la fols proximal et distal. 

- ET a presente une diminution des symptêmes hebdomadaires de 
dysphagie eVou d'odynophagie au cours des 24 premières semaines de 
traitement par rapport à I'initiation du traitement, avec maintien de eet 
effet. 

g) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle figure 
à I'annexe A du présent paragraphe, slgné et entièrement complété par Ie 
médecin spécialiste décrit au point b), Ie médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire une attestatlon dont Ie modèle est fixé sous Ie point "e" de 
I'annexe 111 du présent arrêté, dont Ie nombre de conditionnements autoTisés 
est limlte à: 

- 52 seringues ou stylos prérempli(e)s de dupilumab 300 mg (pOUT les 
bénéficlaires pesant au moins 40 kg). ' 

- 26 seringues (à partir de 1 an) ou styJos (à partir de 2 ans) prérempll(e)s 
de dupilumab 300 mg (pour les bénéficiaires pesant entTe 30 et 40 kg). 

- 26 seringues (à partir de 1 an) ou stylos (à partir de 2 ans) prérempli(e)s 
de dupilumab 200 mg (pour les bénéficialres pesant entTe 15 et 30 kg). 

En foncHon de la posologie maximale visée au point cl, et dont la durée 
de validîté est limitée chaque fois à une pérlode maximale de 52 
semalnes. 

ANNEXE A : 

opgenomen. Deze verlenging moet ondertekend en VOlledig Ingevuld worden 
door de arts-specialist In de gastro-enterologie (voor rechthebbenden van> 
of'" 12 jaar), of in de pediatrie (voor rechthebbenden van> of ::: 1 tot < 18 
jaar) en met ervaring op het gebied van de behandeling van EoE, dje 
verbonden is aan een universitair centrum en die bevestigt dat de 
behandeling doeltreffend is gebleken en dat de rechthebbende als een 
responder beschouwd kan worden. Een responder is een rechthebbende die 

- In klinisch-histologische remissie Is, gedefinieerd door een piek < 15 
eos/hpf (of < 60 eoslmm 2

) zowel proximaal als distaal. 

- EN een verbetering van de dysfagle en/of odynofagie symptomen werd 
waargenomen tijdens de eerste 24 weken van de behandeling ten 
opzichte van de aanvang van de behandeling, met behoud van dit effect. 

g) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, dat ondertekend en 
volledig Ingevuld werd door de arts-specialist vermeld onder punt b), zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende een attest afleveren waarvan het 
model is vastgesteld onder punt "e~ van bijlage 111 bij het huidig besluit, 
waarin het aantal verpakkingen beperkt is tot: 

- 52 voorgevulde spuiten of pennen dupllumab 300 mg (voor 
, rechthebbenden die minstens 40 kg wegen). 

- 26 voorgevulde spuiten (vanaf 1 jaar) of pennen (vanaf 2 jaar) 
dupilumab 300mg (voor rechthebbenden die tussen 30 en 40 kg wegen). 

- 26 voorgevulde spuiten (vanaf 1 jaar) of pennen (vanaf 2 jaar) 
dupilumab 200mg (voor rechthebbenden die tussen 15 en 30 kg wegen). 

In functie van de maximale dosering beschreven in c) en waarvan de 
geldigheidsduur telkens beperkt is tot een maximale periode van 52 
weken. 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dupilumab (§ 13110000 du chapitre IV de la 
listejointe à I'AR du 1eqévrier2018). 

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

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

I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 • Eléments à attester par Ie médecin spécialiste responsabie du traitement : 

o 11 s'agit d'une première demande_de remboursement _: 

Je soussigné, ,médecin spécialiste en gasKo-entérologie ou, en pédiatrie, expérim!=!nté dans Ie traitement de, I'_cesophagite 
éosinophile et _"quL.est,attaché_ .. à un _ höpital .. uoiversitaire, _certifie_ que Ie bénéficiaire _ mentLo[lllé~~ci:-dessus (épond~:áJo_LJte,s,Jes_ . ___ -' __ _ 
conditîons suivante~'-_:' 



ET un examen histologique confirmant un nombre accru d'éosinophiles (> ou = 15 eos/hpf ou > ou = 60 eos/mm2
) dans Ie 

segment proximal eVou distal de I'c:esophage, dans au moins une des biopsies. 

ET Ie bénéticiaire concerné n'a pas obtenu de rémission clinique et histologique malgré des traitements par des 
inhibiteurs de la pompe à protons et des corticostéroides topiques ingêrés (avec au minimum I'utilisation de budésonide) 
pendant au moins 8 semaines à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'effets secondaires graves 
constatés et documentés, ou d'une contre-indication existante pour les corticostéroïdes topiques ingérés. 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

Je demande pour ce bénéficiaire Ie remboursement de maximum: 

o 24 seringues ou stylos prérempli(e)s de la spécialité pharmaceutique à base de dupilumab 300 mg (pour un 
bénéficiaire pesant au moins 40 kg). 
o 12 seringues (à partir de 1 an) ou stylos (à partir de 2 ans) prérempli(e)s de la spécialité pharmaceutique à base de 
dupilumab 300 mg (pour un bénéficiaire pesant entre 30 et 40 kg). 
o 12 seringues (à partir de 1 an) ou stylos (à partir de 2 ans) prérempli(e)s de la spécialité pharmaceutique à base de 
dupilumab 200 mg (pour un bénéficiaire pesant entre 15 et 30 kg). 

Pour une première période de: uu semaines (maximum 24 semaines). 

o Le bénéficiaire a déjà reçu un traitement avec des conditionnements non-remboursables de la spécialité 
pharmaceutique à base de dupilumab, avant I'entrée en vigueur du remboursement de la spécialité pharmaceutique à 
base de dupilumab, sur base des conditions du point a') du §13110000. 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en pédiatrie, expérimenté dans Ie traitement de 
I'resophagite éosinophile et qui est attaché à un höpital universitaire, déclare que Ie bénéficiaire a déjà été traité par la spécialité à 
base de dupilumab 300 mg non-remboursée dans Ie cadre d'une étude clinique et qu'illelle répondait aux conditions figurant au 
point a) avant Ie début du traitement. 

Je confirme que Ie traitement avec la spécialité à base de dupilumab s'est mo_ntré efficace et que Ie bénéficiaire peut être considéré 
comme répondeur. Un répondeur est un bénéficiaire qui : 

Est en rémission clinico-histologique définie par un pic < 15 eos/hpf (ou < 60 eos/mm2
) à la fois proximal et distal. 

ET a présenté une diminution des symptêmes hebdomadaires de dysphagie eVou d'odynophagie au cours des 24 
premières semaines de traitement par rapport à I'initiation du traitement, avec maintien de eet effet. 

Je tien_s à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démol]trent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée. 

Je demande pour ce bénéficiaire Ie remboursement de maximum: 

o 52 seringues ou stylos prérempli(e)s de la spécialité pharmaceutique à ~ase de dupilumab 300 mg (pour un 
bénéficiaire pesant au moins 40 kg). 
o 26 seringues (à partir de 1 an) ou stylos (à partir de 2 ans) prérempli(e)s de la spéCialité pharmaceutlque à base de 
dupilumab 300 mg (pour un bénéficiaire pesant entre 30 et 40·kg). 
o 26 seringues (à partir de 1 an) oustyloS(à partirde2 ans)prérempli(e)sde laspécialité pharmaceutique à base de 

. èlupilumab 200 iiiir(pour un bénéficiaire pesáiilèntrê-1"5"t 30 kg): -- ,. - .... _ .. - ._~ .. . . .... - .. 



ET a présenté une diminution des symptömes hebdomadaires de dysphagie et/ou d'odynophagie au cours des 24 
premières semaines de traitement par rapport à I'initiation du traitement, avec maintien de eet effet. 

Je tiens à la dispositien du médecin-conseilles éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation 
exposée. 

Je demande pour ce bénéficiaire Ie remboursement de maximum: 

o 52 seringues ou stylos prérempli(e)s de la spécialité pharmaceutique à base de dupilumab 300 mg (pour un 
bénéficiaire pesant au moins 40 kg). 
o 26 seringues (à partir de 1 an) ou stylos (à partir de 2 ans) prérempli(e)s de la spécialité pharmaceutique à base de 
dupilumab 300 mg (pour un bénéficiaires pesant entre 30 et 40 kg). 
o 26 seringues (à partir de 1 an) ou stylos (à partir de 2 ans) prérempli(e)s de la spécialité pharmaceutique à base de 
dupilumab 200 mg (pour un bénéficiaires pesant entre 15 et 30 kg). 

Pour une période de: uu semaines (maximum 52 semaines). 

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

I I 11 I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

1 I I I I I I I I I I I 1 I 1 I I I I I I I I (prénom) 

l2J - 1 1 1 1 1 1 -W -I 1 1 I (n° INAMI) 

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

'---______ --'1 ,-" (signature du médecin) 

BIJLAGEA: 
Aanvraagformulier veor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab ingeschreven in §13110000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

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

I 1 I 1 I I I (naam) 

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

1 I 1 I I I I I 11 I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11-- Ele~e'nte~~te'bevestigen' door 'd~~arts~specialist verantwoordelijk voor -~'e'~eha~delin9 -:" --



EN de diagnose moet bevestigd zijn op basis van de voorgeschiedenis en het klinisch onderzoek van de rechthebbende, 
waarbîj die wekelijks symptomen vertoont van dysfagie en/of odynofagie. 

EN een endoscopisch onderzoek waarbij in totaal ten minste 6 biopten moeten worden genomen op verschillende 
plaatsen van de slokdarm. 

EN een histologisch onderzoek dat een verhoogd aantal eosinofielen (> of;:;: 15 eoslhpf of > of:::: 60 eos/mm2) bevestigt in 
het proximale en/of distale segment van de slokdarm, in minstens één van de biopten. 

EN de betrokken rechthebbende behaalde, ondanks behandelingen met protonpompinhibitoren en ingeslikte topische 
corticosteroïden (met minimaal het gebruik van bUdesonide) gedurende minimaal 8 weken, geen klinische en 
histologisch remissie tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of ernstige nevenwerkingen of contra-indicatie 
voor ingeslikte topische corticosteroïden. 

Ik houd de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de 
adviserend-arts. 

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van maximum: 

o 24 voorgevulde spuiten of pennen van de farmaceutische speciali,teit op basis van dupiluma~ 300 mg (voor een 
rechthebbende die minstens 40 kg weegt). 
o 12 voorgevulde spuiten (vanaf 1 jaar) of pennen (vanaf 2 jaar) van de farmaceutische specialiteit op basis van 
dupilumab 300 mg (voor een rechthebbende die tussen 30 en 40 kg weegt). 
o 12 voorgevulde spuiten (vanaf 1 jaar) of pennen (vanaf 2 jaar) van de farmaceutische specialiteit op basis van 
dupilumab 200 mg (voor een rechthebbende die tussen 15 en 30 kg weegt). 

Voor een eerste periode van: uu weken (maximaal 24 weken). 

o De rechthebbende heeft reeds een behandeling gehad met de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab vóór 
de ingangsdatum van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab, op basis van de 
voorwaarden in punt a') van §13110000. 

Ik -ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of in de pediatrie, ervaren in de behandeling van eosinofiele oesofagitis 
en die verbonden is aan een universitair 'centrum, verklaar dat de rechthebbende reeds werd behandeld met niet-vergoede 

. verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab in het kader van een klinische studie en_ dat deze voldeed 
aan de voorwaarden zoals beschreven in punt a) vóór de start van de behandeling. 

Ik bevestig dat de behandeling met het farmaceutische product op basis van dupilumab effectief is gebleken en dat de 
rechthebbende als een responder beschouwd kan worden. Een responder is een rechthebbende die: 

In klinisch-histologische remissie is, gedefinieerd door een piek < 15 eos/hpf (of < 60 eos/mm2) zowel proximaal als 
distaal. 
EN een verbetering van de dysfagie en/of odynofagie symptomen werd waarg~nomen tijdens de eerste 24 weken van de 
behandeling ten opzichte van de aanvang van de behandeling, met behoud van dit effect. 

Ik, houd de' bewijsstukken ter beschikking van -de-:açjviserend-arts; waaruit blijkt dat-deze~.rechthebbende zich in- de-verl:<J9Iarde 
toestand bevindt. 

....•.. '. " voordè"e.,recMlet'be,nde de vergoedin.9 vc;!,D m"xinnurn,: 



Voor een eerste periode van: uu weken (maximaal 52 weken). 

o Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of in de pediatrie, ervaren in de behandeling van eosinofiele oesofagitis 
en die verbonden is aan een universitair centrum, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende heeft al een vergoeding 
ontvangen voor ten minste één periode van behandeling met deze specialiteit, volgens § 13110000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, dat de behandeHng met het farmaceutische product op basis van dupilumab effectief is 
gebleken en dat de rechthebbende als een responder beschouwd kan worden. Een respander is een rechthebbende die: 

In klinisch-histologische remissie is, gedefinieerd door een piek < 15 eos/hpf (of < 60 eos/mm2) zowel proximaal als 
distaal. 
EN een verbetering van de dysfagie en/of odynofagie symptomen werd waargenomen tijdens de eerste 24 weken van de 
behandeling ten opzichte van de aanvang van de behandeling, met behoud van dit effect. 

Ik houd de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de 
adviserend-arts. 

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van maximum: 

o 52 voorgevulde spuiten of pennen van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab 300 mg (voor een 
rechthebbende die minstens 40 kg weegt). 
o 26 voorgevulde spuiten (vanaf 1 jaar) of pennen (vanaf 2 jaar) van de farmaceutische specialiteit op basis van 
dupilumab 300 mg (voor een rechthebbende die tussen 30 en 40 kg weegt). 
o 26 voorgevulde spuiten (vanaf 1 jaar) of pennen (vanaf 2 jaar) van de farmaceutische specialiteit op basis van 
dupilumab 200 mg (voor een rechthebbende die tussen 15 en 30 kg weegt). 

Voor een periode van: uu weken (maximaal 52 weken). 

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

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

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

l.!J - I I I I I I-W-I I I I (RIZIVn") 

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

(handtekening van de. arts) 

cb) Au ,'§ ::1 ~11 0000, Jes',spécialités suivantes>sont insérées: eb) In § wördende ~olg~nde sp'3ci,~lit'3ite'n 



1 I 1 I I I bed"Jf I 1 
DuprXENT 200 mg SANOFI BELGIUM ATC: D11AHOS 

8-383 4138-194 2 serlngues prérempJies avec 2 vQorgevufde spuIten met 1174,65 1174,65 8,30 12,50 
disposilif de protectien de l'aiguJlJe naaldbescherming 1,14 ml 
1,14 mL solUtien InjectabIe, 200 oplossing voor InjectJe, 200 mg 
mg 

4138-194 1062,45 1082,45 

8-383 4147-393 6 seringues préremplies avec 6 voorgevulde spuiten met 3502,48 3502,48 8,30 12,50 
disposilif de protectien de I'aiguille naald bescherming 1,14 ml 
1,14 ml solutien injectable, 200 oplossing voor injectie, 200 mg 
mg 

4147-393 3187,33 3187,33 

8-383 * 7738-180 1 seringue préremplie 1,14 ml 1 voorgevulde spuit 1,14 ml 564,2800 564,2800 
solutien injeClable, 200 mg oplossing veor Injectie, 200 mg 

8-383 "* 7738~180 1 seringue prêremplie 1,14 mL 1 voorgevulde spuit 1,14 mL 563,0950 563,0950 
solution Injectable, 200 mg oplossing voor injectfe, 200 mg 

DUPIXENT 200 mg SANOFI 8ELGIUM ATC: D11AH05 

8-383 4138-202 2 stylos prêremplis 1,14 mL 2 voorgevulde pennen 1,14 mL 1174,65 1174,65 8,30 12,50 
solution injectabfe, 200 mg oplossing voor injectie, 200 mg 

4138-202 1062,45 1062,45 

8-383 4147-534 6 styfos prêremplis 1,14 mL 6 voorgevulde pennen 1,14 mL 3502,48 3502,48 8,30 12,50 
solution injectable, 200 mg oplossing voor injectie, 200 mg 

4147-534 3187,33 3187,33 

8-383 * 7738-198 1 stylo prérempli 1,14 mL solution 1 voorgevulde pen 1,14 mL 564,2800 564,2800 
injectable, 200 mg oplossing voor injectie, 200 mg 

8-383 ** 7738-198 1 stylo prêrempli 1,14 mL solutIon 1 voorgevulde pen 1,14 mL 563,0950 563,0950 
injectable, 200 mg oplossing voor injectie, 200 mg 

cc) Au § 13350000, les spécialités suivantes sant insérées: cc) In § 13350000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

8-389" 

6 seringues préremplies 1 mL 
solution injectable, 120 mg 

6-voorgevulde spuiten J mL 
oplossing 'voor injectie, 120 mg 

1 voorgevuld,e ,spuit 1 mL­
oplos'sJng vjJo,~~injectie, 120 rog: 

"-,",'" 

{VO_c,r~le:vÜ!~e spuit 1 mL­
o~lássjlJg 'VIJ?! ,injectie, _120 mg 

ex­
uslne/ 
buiten 
bedrIjf 

remb 
Basis v 
tegem 

ex­
us/ne / 
bulten 
bedrIjf 

1793,29 

3,18,0000 



B·389 ** 17747.827 11 serlngue préremplie 1 mL 11 voorgevulde spuit 1 mL I BioS ' 316,8150 J 316,8150 I J solutIon injectabie, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: L04AB02 

B-389 4987-053 2 stylos préremplls 1 mL solutlon 2 voorgevulde pennen 1 mL BioS 665,57 665,57 8,30 12,50 
injectable, 120 mgfmL oplossing voor injectie, 120 mg/mL 

4987-053 597,76 597,76 

YUFLYMA 40 mg/0,4 mL (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: L04AB04 

B-389 4954-822 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50 
injectable, 100 mglmL oplossing voor injectie, 100 mglmL 

4954-822 1228,49 1228,49 

B-389 " 7747-769 1 stylo prérempH 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 218,2183 
Injectable, 100 mg/mL oplossing voor Injectie, 100 mglmL 

8-389 ** 7747-769 1 stylo prérempH 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 217,0333 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

cd) 11 est inséré un § 13560000rédigé comme suit: 

Paragraphe 13560000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de setmeianotide fait l'objet d'un 
remboursement si elle est adminlstrée pour Ie traitement de I'obésité et Ie 
controle de la faim associée : 

- À la perte de la fonction biallélique de la pro-opiomélanocortine (POMC), 
dont Ie deficit en PC SKi génétiquement confirmé, chez les adultes et les 
enfants ägés de 6 ans et plus. 

- OU au syndrome de 8ardet-Biedl (SBB), génétiquement confirmé, chez 
les enfants agés de :;. ou = 6 ans et < ou = 17 ans au moment de 
I'intiation du traitement. 

De plus, les bénéficiaires aUeints du syndrome de Bardet-Biedl doivent 
avoir une obéslte de grade 2 ou 3 selon la classification EOSS-P, malgré 
une prise en charge multidisciplinaire intensive basée sur la modification 
des modes de vie pendant au moins 1 an. 

b) Le remboursement est seulement accordé si la spéciallté pharmaceutique 
concernée est prescrite par un médecin spécialiste en pédiatrie exerçant 
dans 1 des 25 centres pédiatriques multidisciplinaires de prise en charge de 
I'obésité (CPMO; 2e Iigne de soins) pour les enfants ou par un médecin 
spécialiste en endocrinologie travaillant dans un centre hospltalier 
universitaire expérimenté dans Ie traitement de l'obésité sevére, y compris 
les formes génétiques d'obésite pour les bénéficiaires adultes. 

c) Le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée doit toujours 
être associé à une prise en charge multidisciplinaire Intensive basee sur la 
modification des modes de yie, comme suivie dans Ie centre précité. 

d) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la 
posologie maximale conformement aux disposiUons mentlonnées dans Ie 
Resume des Caractérlstiques du Produit (RCP) de ceUe spécialité. 

cd) Er wordt een § 13560000 toegevoegd. luidende: 

Paragraaf 13560000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van setmelanotide komt In 
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegediend voor de behandeling 
van obesitas en voor de beheersing van honger in verband met: 

- Genetisch bevestigde '(oss-of-function' biallelische pro­
opiomelanocortinedeficiêntie (POMC-deficiêntie), waaronder PCSKi­
deficiëntie, bij volwassenen en kinderen van 6 jaar en ouder. 

- OF genetisch bevestigde Bardet-Biedl Syndroom (BBS) bij kinderen van 
> of = 6 Jaar en < of = 17 jaar bij de aanvang van de behandeling. 

Aanvullend dient er bij rechthebbenden met Bardet-Biedl Syndroom 
sprake te zijn van obesitas EOSS-P graad 2 of 3, ondanks toepassing 
gedurende minimaal 1 jaar van de obesitaszorg gebaseerd op intensieve 
multidisciplinaire .leefstijlinterventie. 

b) De vergoeding wordt enkel toegekend als de betrokken farmaceutische 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts die gespecialiseerd is In 
kindergeneeskunde en werkzaam is in 1 van de 25 multidisciplinaire centra 
voor de behandeling van obesitas bij kinderen (CPMO; 2e lijnszorg) of door 
een arts die gespecialiseerd Is in endocrinologie en werkzaam is in een 
universitair ziekenhuiscentrum met ervaring in de behandeling van ernstige 
obesitas, inclusief genetische vormen van obesitas voor volwassenen. 

c) De behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit dient altijd 
gecombineerd te worden met de obesitaszorg gebaseerd op intensieve 
mu1t1disciplinaire leefstijlinterventi~ zoals opgevolgd in voormeld_celltrum. 

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de maximale 
dosering zoals vermeld In de Samenvatting van- ae Productkenmerken (SKP) 
voor dit product. 

e) Le traite~entdes benéfici~ires,pré~E!~,tantufl deficit en PO_MC/PCSK,1 et ee»,D~,:e,~::~:,~,';:~:'~i:;*:i~ar~::~~~::~~r:!!~,!_,~~~gl_~l?~~'5,"-,~~f'Ei,~,,!!~!,~~, __ 
Ie -syndromè êtè-sardêt:BTedl dóit être lnte'rrom-pltsl,"s-près S'mols'-él\îfi1rSätion -B gestaakt indien na 6 maanden 
de la dose thérap'EHitiqU-e,'le,poids iriitial des ,érifarits en crolssance gèwlclit voor kinderen' 
pas stabilisé ou si Ie score IMC-z n'a, pas diminué d'au moins 0,2 et niet met minim'aal 0,2Js ' 
adultes n'a pas dimlrmé d'au' moins 5 kg -(ou' 5,% si Ie polds initlàl < 5 kg (o~ 5% indien 



bénéficiaire au début du traitement. 

- S'engage à effecluer une évalualJon clinlque de I'état du bénéficiaire 
tous les 6 mois. 

- S'engage à lenir à la disposltion du médecin-conseil Jes élémenls de 
preuve refatives à la situation du bénéficialre. 

g) Le remboursement peut être prolongée pour des périodes renouvelables 
de maximum 6 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique formulée par Je médecin spéciaJiste Identiflé et authentifié via la 
plateforme e-Health, décrit sous b), qui ainsi : 

- Confirme que Ie bénéflciaire ne rempUt pas les critères d'arrêt 
menlionnés sous el. 

- Confirme que toutes Jes conditions et tous les éléments relatifs à la pose 
du dIagnostic, y comprIs Ja confirmation génétique, et aux conditions de 
remboursement mentionnées ci- dessous au point a) Jusqu'au point d) 
Inclus, sont remplis pour Ie bénéficiaire concerné. 

- S'en gage à tenir à la dIsposItion du médecin-conseiJ un rapport médJcal 
détaillé conlenanl un compIe rendu complet de I'état clinique du 
bénéficiaire au début du traitement. 

- S'engage à respecter les recommandalions mentionnées dans Je 
Résumé des Caracléristiques du Produit (RCP). 

- S'engage à lenir à la disposition du médecin-conseiJ les éléments de 
preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait dans la situation 
allestée. 

h) le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospItalier dispensateur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
)'accord électronique. 

ce) Au § 13560000, les spécialités suivantes sant insérées: 

verslag van de klinische loestand van de rechthebbende bij aanvang van 
de behandeling. 

- Zich ertoe te verbinden om na 6 maanden een klinische evaluatie van de 
toestand van de begunstigde uit te voeren. 

- Zich ertoe te verbInden de bewijsstukken met betrekking tol de situatie 
van de begunstigde ter beschikking te houden van de adviserende arts. 

g) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 6 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de vla het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthenliseerde arts-specialist vermeld onder punt b), die aldus: 

- Bevestigt dat de rechthebbende niet voldoet aan de stopcriteria vermeld 
onder e). 

- Bevestigt dat aHe voorwaarden en aHe elementen die betrekking hebben 
op de diagnosestelflng, inclusIef genetische bevestiging, en op de 
vergoedingsvoorwaarden vermeld hierboven In punten a) tot en met dl, 
zijn vervuld bij de betrokken rechthebbende. 

- Zich ertoe te verbinden om voor de adviserende arts een gedetailleerd 
medisch rapport ter beschikking te houden mei daarin een uitgebreid 
verslag van de klinische toestand van de rechthebbende bij aanvang van 
de behandeling. 

- Zich ertoe Ie verbinden om de aanbevelingen zoals vermeld in de 
Samenvatting van de Productkarakleristieken (SPK) Ie respecteren. 

- Zich ertoe te verbinden de bewijsstukken ter beschikking van de 
adviserende arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde siluatie bevindt. 

h) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hij/zij de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt, beschikt 
over een bewijs van de elektronische goedkeuring. 

ce) In § 13560000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Opm 

ex­
uslne I 
bulten 
bedrijf 

de 
remb 
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.x­
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bedrijf 

11 

7747-512 1 flacon 1 mL solution 1 fles 1 mL oplossing voor 2750,00 2750,00 
Injectable, 10 mglmL Injectie, 10 mg/mL 

A-166 *-. 7747-512 - -1 flacon injectabie 1 ml solutlon- 1 ml oplossing ~-- T 2922;1100 2922,1100 
injectable, 10 mg/ml i , 1~ mg/mL 

A-166 ** 7747-512 1 flacon injectable 1 ml solution -1 irijectieflacon 1 ml oplossing T 2915,0000 2915,0000 
irijectable, 10 mgfml voor:injectie, 10 mg/ml 

~.~~:~~j~j~~~11:~~1~~~~}~~~(t!~~~,~ mirikizumab wordt\,.ergcé-_d 
vo!wassen rechthebbenden met 
van Crohn, ondanks e~n 

met een corticosteroïd en/~f. 



malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mols avec un 
antagoniste de TNFMsipha eVou un autre médicament biologlque, à molns 
d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contreMlndication 
existante documentée pour ceuxMci. 

Avant la première administration de la spécialité pharmaceutique à base 
de miriklzumab, I'absence de tuberculose évolutive correspondant à une 
des deux situatlons suivantes don être démontrée : 

M Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanèment négatifs. 

M Radiographle pulmonaire positlve ou un test de Mantoux positlf: dans 
ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spéCialité 
pharmaceutique à base de mirikizumab ne sera accordé que pour 
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spéclaliste en pneumologie. En cas de tuberculose active, la 
spécialité pharmaceutlque à base de mirikizumab ne sera remboursée 
qu'en cas d'attestation par un médecin spéclaHste en pneumologie 
d'un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la spècialité 
pharmaceutique à base de mirikizumab ne peut être remboursée que 
lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactlvation de la 
tuberculose latente aUesté par un mèdecfn spécialiste en pneumologie 
a été instauré depuis au molns 4 semaines. 

b) le nombre de conditlonnements remboursables pour la phase d'lnduction 
tlendra compte de la posologie recommandée de mirikizumab selon Ie RGP, 
de 900 mg administré en perfusion intraveineuse à la semaine 0, à la 
semaine 4 et à la semaine 8, équlvalent à un maximum de 3 
conditionnements de 3*300mg. 

cl le remboursement peut être accordé une fois pour une période de 9 
semalnes, sur base d'une demande de remboursement électronique 
Introduite par Ie médecin spécialiste en gsstro-entérologie ou en médecine 
interne Identifié et authentifié par la plateforme e-Health. 

le médecin spéciallste déclare alnsi: 

1. Que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe sont 
TempUes avant l'lnitiation du traitement. 

2. Tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve 
établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la situation 
attestée. 

d) le médecin-spéclaliste en gastro-entérologie ou en médecine Interne, 
responsa bie du traitement, s'engage'à arrêter toute nouvelle admlnistration 
du médicament à base de miriklzumab s'il n'y a pas d'amélioration cllnique 
après 12 semalnes à partir de la semaine zéro. 

e) le' remboursement est accordé si Ie pharmacien hospita Her dispensateur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
l'accord èlectronique. 

f} le remboursement simul~ané de la spéCialité à base de mirikizumab avec 
une spécialité de la catégorie de remboursement B-248 ou une spécialité de 
la c~.!.~~~e~_e~.~~~oursement Fb-4 n'est j~~~IS autorisé. 

cg) Au §13570100, les spécialités suivantes sOnt insérées: 

immunosuppressivum en ondanks een optimale voorafgaandelijke 
behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist en/of een 
andere biologisch geneesmiddel, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde 
Intolerantie of contra-indicatie ervoor. 

Voor de eerste toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van 
miriklzumab moet de afwezigheid van evolutieve tuberculose vastgesteld 
worden, voldoend aan één van de twee hierna volgende situaties: 

• Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatief. 

M Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: In dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van mirikizumab slechts toegekend worden Indien een arts-specialist 
in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve tuberculose 
verklaart. Bij actieve tuberculose kan de farmaceutische speCIaliteit op 
basis van mlrikizumab enkel vergoed worden na attestering van een 
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts- specialist in de 
pneumologie. Bij verdenking van latente tuberculose (positieve 
Mantoux-test e%~~f verdenking van tUberculose-sequeHen op RX· 
thorax) kan de farmaceutische specialiteit op basis van mirlkizumab 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische 
tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de 
pneumologie. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen voor de inductiefase houdt rekening 
met de aanbevolen Inductiedosis mirlkizumab volgens de SKP, van 900 mg 
toegediend via intraveneuze infusie op week 0, week 4 en week 8, 
overeenkomend met een maximum 3 van verpakkingen van 3"300 mg. 

c) De vergoeding kan eenmalig worden toegestaan voor een periode van 9 
weken, op basis van een elektronische aanvraag, fngediend door de via het 
e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts - specialist in 
de gastro-enterologie of in de inwendige geneeskunde, die verantwoordelijk 
is voor de behandeling. 

De artSMspecialist verklaart zo gelijktijdig: 

1. Dat alle voorwaarden vermeld in punt a) van deze paragraaf vervuld 
zijn voor de aanvang van de behandeling. 

2. Zich ertoe verbinden om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
belrokken rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking van de adviserend-arts te houden. 

d) De behandelende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne 
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zich ertoe om 
elke verdere toediening van de farmaceutische sp~ecialiteit op basis van 
mirikizumab te stoppen·indlen er geen klinische verbetering is na 12 weken 
vanaf week nul. 

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als' de betrokken 
ziekenhuisapotheker, voo.raleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over 
een beWijs van de elektroni~che goedkeuring. 

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van miriklzumab met 
een specialiteit van ,de vergoedingscatega:r1e B~248 of met een speCialiteit 
van de vergoedingscategorie Fb~ is nooit toegestaan. 

• •. _' ______ """"--,.,..-_h"._ "._ •. e'N __ -'_~.';. __ ,,_ .. _,,~_~_.-' 

cg) In § 13570100,worden de.volgende spe,ciallit.eitèii .. 

.~~~~~~~~~~Ye;rpak;klng;en~~ 



buiten 
bedrijf 

OMVOH 300mg ELI Llll Y BENELUX ATC: lO4AC24 

7747~629 3 flacons Injectables 15 mL 31njectleflacons 15 mL 2589,27 2019,89 
solutlon à diluer pour concentraat voor oplossing 
perfusion, 20 mg/mL voor infUsie, 20 mg/mL 

Fb-18 * 7747-629 3 flacons lnjectables 15 ml 3 injectieflacons 15 ml oplossing 2751,7400 2148,1900 
solution pour perfusion, 20 mg/ml voor Infusie, 20 mg/ml 

(Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van 
de I'article 127 du prêsent arrêté, artikel 127 van dit besluit is het 
Ie montant dO par I'assurance est door de verzekerIng 
calculé par 3) verschuldigde bedrag berekend 

per 3) 

Fb-18 *" 7747-629 3 flacons Injectables 15 ml 3 Injectreflacons 15 ml oplossing 2744,6300 2141,0800 
solutjon pour perfuslon, 20 mg/ml voor infusie, 20 mg/ml 

(Conformément aux disposItions (COnform de bepalingen van 
de I'article 127 du présent arrêté, artIkel 127 van dit besluit is het 
Ie montant dQ par I'assurance est door de verzekering 
ca!cuJé par 3) verschuldigde bedrag berekend 

per 3) 

eh) 11 est inséré un § 13570200rédigé eomme suit: 

Paragraphe 1357200 

a) La spécialité pharmaceutigue à base de mirikizumab fait l'obJet d'un 
remboursement pour Ie trailement de maintenance de bénéficiaires adultes 
alteints de la rnaladie de Crohn rnodérée à sévère chez I'adulte : 

1. Qui ont reçu un remboursement préalable pour Ie traitement d'induction 
avec une spécialité à base de mirikizumab 300mg IV sur base des 
conditions du 13570100 du chapilre IV. Ce précédent traitement au 
mirikizumab 300mg, adminlstré en perfusion intraveineuse à la semaine 
0, à la semaine 4 et à la semajne 8, s'est révélé efficace par une 
amêlJoration clinigue de la maladie lors de la première évaluation à la 
semaine 12, définie comme une amélioration des symptömes du 
bénéficiaire par rapport à la semaine O. 

2. OU gui onl reçu un remboursement préalable de la spécialité à base de 
mkikizumab 300mg (100mg+200mg) administrée par voie sous-cutanée, 
une fois toules Ie 4 semalnes, sur base des conditions du 13570100 du 
chapitre IV. 

a') Mesure transitoire: Pour les bénéficialres qul ont déjà été Iraités avec des 
cond'itionnements non-remboursables de ceUe spécialité pharmaceutique 
dans Je cadre d'une étude cfinique ou d'un Medlcal Need Program avant Ie 
01.11.2025 et gui correspondaient aux condilions figurant au point a) du 
13570100 avant Ie début du traitement, Ie remboursement de ce traitement 
peut être accordé pour autan! que Ie Iraitement ait prouvé son efficacitê en 
obtenant une rémission ou une amélioration clinique en comparaison avec la 
situation du bénéficiaire au moment de I'jnjtiation~u traitement avec celte 
spécialité ,à base _de m,irikizumab. Cetle meSlJre transitoire est va1abJe p_our 
'une p~riode de 1'3 -mois: c'est-ä-dire jusqu'àu ma'xiJnûm ,30:11_:2-026.·· 

eh) Er wordt een § 13570200 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 1357200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab wordt vergoed 
voor de onderhoudsbehandeling van volwassen rechthebbenden met een 
matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn: 

1. Die een eerdere vergoeding kregen voor de inductiebehandeling met 
een specialiteit op basis van mlrikizumab 300mg IV op basis van de 
voorwaarden van 13570100 van hoofdstuk IV. Deze eerdere behandeling 
mei de specialiteit op basIs van mirikizumab 300mg, intraveneus 
toegediend op week 0, 4 en 8, is doeltreffend gebleken door middel van 
een klinische verbetering van de ziekte bij de eerste evaluatie op week 
12, gedefinieerd als een vermindering van de symptomen bij de 
rechthebbende vergeleken met week O. 

2. OF die een eerdere vergoeding kregen met een specialiteit op basis 
van mirikizumab 300mg (100mg+200mg) toegediend via subcutane 
injectie, eenmaal per 4 weken, op basis van de voorwaarden van 
13570100 van hoofdstuk IV. 

a') Overgangsmaatregel :Voor de rechthebbenden dIe reeds voor 
01.-11.2025 werden behandeld met niet-vergoed bare verpakkingen van deze 
farmaceutische specialiteit In het kader van een klinische studje of een 
Medical Need Program en die vóór aanvang van de behandeling aan de 
voorwaarden vermeld onder punt a) van 13570100 voldeden, kan de 
vergoeding van deze behandeling toegekend worden indien -de behandeling 
doeltreffend is gebleken door het bekomen van een remissie of een klinische 
verbetering in vergelijking met de situatie van de rechth~bbende vóór de 
éla~vang van_d,~, behandeling op basis van mirikizumab: bez~, 

. overgángsmaatregei i~g-~Idig' voor een periode van 13' rTHia'ncii:!n~Îla'melijk 
maximaal tol en met 30'.1'1:2026 . 

volgens de, S.KP,_v~n. 300mg 
• • ~~~~;~[~~~~~~:~f~~t]~~f~~~V~o:;O[ir~]de onderhoudsfase ho~dt injectie,_op ....,eekc,12;!O:Q_ v,~rv~lgenS 

5 vergoe~ba,~e,}~,rp,~kkll')gefl 
van maximaal ~6 W:~ken. 
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délivre au bénéficialre I'attestatlon dont Ie modèle est fixé sous "e" de 
I'annexe 111 du présent arrêté, dont la durée de validité est limltée à une 
période maximale de 56 semaines et dont Ie nombre de condiUonnements 
autorisés est limité en fonction de la posologie maximum visée au point b). 

Ainsi, Ie médecln spécialiste déclare simultanément : 

1. Que Ie traitement s'est montré efficace. 

2. Que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus sont 
rempIles. 

3. Tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve_ 
établissant que Ie bénéficiaire concemé se trouvait dans la situatlon 
aUestée. 

d) Le remboursement peut être prolongé pour de nouvelles periodes de 56 
semaines maximum, sur base chaque fois d'un formulaire de demande de 
prolongation dont Ie modèle figure à I'annexe B du présent paragraphe. CeUe 
demande de prolongatIon dolt être slgnée et dûment completée par Ie 
médecin spéciallste en gastro-entérologie ou en médecine interne visé ci­
dessus, et pour lequelle médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'aUestation 
dont Ie modéle est fixé sous "e" de I'annexe 111 du présent arrêté, dont la 
durée de validité est IImitée à une période maximale de 56 semaines et dont 
Ie nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la 
posologie maximum vlsée au point b). 

Ainsi, Ie médecin spécialiste déclare simultanément: 

1. Que Ie traitement s'est montré efficace. 

2. Que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus sont 
remplies. 

3. Tenlr à la disposition du médecin-consei1les éléments de preuve 
établissant que Ie benéficiaire concemé se trouvalt dans la situation 
aUestée. 

e) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité de la 
catégorie de remboursement 8-248 ou une spécialité de la catégorie de 
remboursement Fb-4 n'est jamais autorisé. 

ANNEXE A ; Modèle du formulaire de première demande 

behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
attest zal afleveren waarvan het model is vastgesteld onder Oe" van bijlage 111 
Van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is tot 56 weken en het 
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale 
posologie vermeld onder punt b). 

De arts-speciaHst verklaart zo gelijktijdig: 

1. Dat de behandeling doeltreffend was. 

2. Dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) en b) 
hierboven vermeld, voldaan werd. 

3. Om het beWijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts. 

d) De vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden van maximaal 
56 weken, telkens op basis van een formulier van aanvraag tot verlenging, 
waarvan het model als bijlage 8 bij deze paragraaf Is opgenomen, dat 
ondertekend en volledig ingevuld werd door een arts-specialist in de 
inwendige geneeskunde of gastro-enterologie verantwoordelijk voor de 
behandellng, en waarvoor de adviserend·arts aan de rechthebbende het 
attest zal afleveren waarvan het model is vastgesteld onder ~e· van bijlage 111 
van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is tot 56 weken en het 
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale 
posologie vermeld onder punt b). 

De arts-specialist verklaart zo gelijktijdig: 

1. Dat de behandeling doeltreffend was. 

2. Dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt al en b) 
hierboven vermeld, voldaan werd. 

3. Om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts. 

e) Oe gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit van de 
vergoedingscategorie 8·248 of met een specialiteit van de 
vergoedingscategorie Fb-4 Is nooit toegestaan. 

Formulaire de première demande - de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de mirikizumab 300mg 
(100mg+200mg)inscrite au §13570200 du chapitre IV de la liste jOinte à I'A.R.du 1" février 2018 pour Ie traitement d'une ferme 
modérée à sévère de fa maJadie de Crohachez Ie bénéficiaire adulte. -

1- Identification du bénéticiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

I I I I I (nom) 

I I I (prénom) 

I I I I I I I I I (numéro, d'affiliation) 
-,,-"~",~-~. _., '-'--'--~-"-"----

fl- ElémËmts-à attester'par Ie inédecin s'pecialiste responsabie du traitem~rit: 



Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéfrciaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de van mirikizumab 300mg (100mg+200mg) inscrite au §13570200. 

UU 2) Ie bénéficiaire a reçu un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de mirikizumab 300mg 
(100mg+200mg) par voie sous~cutanée, avant I'entrée en vigueur du remboursement de la spécialité à base de 
mirikizumab 300mg (100mg+200mg), sur base des conditions du point a' du §13570200. 

Je confrrme que Ie traitement avec la spécialité à base de mirikizumab 300mg (100mg+200mg) par voie sous~cutanée s'est 
montré efficace par une amé[ioration des symptêmes par rapport à la semaine 0, sur base des conditions du §13570200. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéfrciaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de mirikizumab 300mg (100mg+200mg) inscrite au §13570200. 

Je solJicite pour Ie bénéfrciaire Ie remboursement de 5 conditionnements de mirikizumab 3*300mg (100mg+200mg) pour assurer 
ce traitement pendant une période maximale de 56 semaines. 

Je m'engage à arrêter toute nouvelle administration de la spécialité à base de mirikizumab 300mg (100mg+200mg) inscrite au 
§13570200 du chapitre IV de [a liste jointe à J'arrêté royal du 1 er février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, défrnie comme 
une aggravation des symptêmes par rapport à la frn de la phase d'induction. 

En outre, je m'engage à tenir à la dispositien du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que [e bénétlciaire se trouve 
dans la situation attestée. 

111 - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne: 

L-L...L....L-L-IL-L.I .l..1 ..1.1....l1_1L....L1 .J..I ..l.1-<1-,-1 oLl .l..1 ..1.1....l1_1L..J.....J1 (nom) 

L-L...l.....lI--1-1 .LI .... 1....l1_1,-,-1 .... 1 ..... 1--,-1 .L.I ..1.1 ..... 1--,-1 .LI .... 1 ..... 1--,-1 .J.....JI (prènom) 

L1.J - 1 1 I I I I-W -UJJ (n° INAMI) 

W I W 11 1 1 1 1 (date) 

'-________ -'1 (cachet) 

ANNEXE 8 : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin ) 

Formulaire de demande de prolongatien de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de mirikizumab 300mg 
(100mg+200mg) inscrite au §13570200 du chapitre IV de la liste jointe à de I'AR. du 1" février 2018 pour Ie traitement d'une Iorme 
modérée à sévère de la maladie de Crohn chez Ie bénéficiaire adulte. 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéi'o d'affiliation à I'organisme assureur) : 

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

++ 1 I 11 1 11 1 1 1 1- 1 1 1 I I 1 -I I-I(prènom) 

11 11 I 11 1 I I I I I 11 I 1 1 1 1 I I (numèro d'affiliatiori) 
, - -,-

II-~'Elêments à attester par Ie' médécin spécialiste res'pó'nsable du-traitement : 

'})~:_~:::~:(}USSigné, docteur' ~ri -~n;~:d'~_~i:~:~,<>:;SPéciálist~,:,~'~_;,g~'~~~§;~rg~t9:i()~;~:'~;k'~~;!'N;~~deéine 'interne èt-,ië~,P:'~f1~;~bi,~>,~lf traite~'e-ht,,':~~',hI~-~ 
:.,"-.::,:q, ~i:Je ,bé néfrcia ire ,menti0,l1 ~,~.:_,~I-d,_~,§~u_~, , a" ~éj à rElç_~ _Ie __ ré~. ~Ö~r$em_e:,~,(q'):H~, tra item ent aV§!~.-!TI ir\~i:Z!:'H~na,~ ::~.qO,r;nQ (1.00'!l9 t 20R~_g) 
'- ,;}f1~~~_ite" au '-§13570200 ,du ,-,èJ1,~Pi.t~, :IX ',~e ,Ia:,ns!~~,:~t~a~h~? ,à '1'J\;"F{~:',p_u-, __ ~;1"v~<-f~9ri,er' 2018 -POU( Ie :"tri:ûti;ni,ent ,~q,~u,f1e 'forme }nodéré~. fl 
'::'~s~evère de la maladie de era,hn.' ' ," - . - - - , -'" - .'-

'<'<J~,'"cè'nfirme que éé .trai.t,em~nt')J~~~I~'bl~ avec_mirlkizuiJiab,3o'0M9, {1..Q9-~gt200ri,g) s'est révél~ __ '-ElffiÇ~q~,':~t ',qu,e les sy.rnPtêriie_::? :,hé 
'-s~ _sant pas aggravés par fappqrL~ Ja}in de la ph,ase d'inductiol1~ ~ -';J~- -

";T;r~;~;:2'- ~ ':~~~- ~~2:;;;-:';':>'-

-
, "'-.' 

,"',' ~:';;"-_ ~;; ____ ,c: 



Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité 
pharmaceutique à base de mirikizumab 300mg (100mg+200mg) inscrites en §13570200 du chapitre IV de la Iiste attachée à I'AR. 
du 1er février 2018 pour une période de maximum 56 semaines. 
Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement de 5 conditionnements de mirikizumab 3*300mg (100mg+200mg) pour assurer 
ce traitement pendant 56 semaines. 

Je m'engage à arrêter teute nouvelle administration de la spécialité à base de mirikizumab 3*300mg (100mg+200mg) inscrite au 
§13570200 du chapitre IV de la Iiste attachée à I'arrêté royal du 1" février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, définie 
cemme une aggravation des symptömes par rapport à la fin de la phase d'induction. 

En outre, je m'engage à tenir à la dispositien du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

111 - Identificatien du médecin spécialiste en gastre.entérologie eu en médecine interne: 

<-.1 .1-1 -'-I.1....J1'-1--1 .1-1 ...LI --L-J<-..l--'-1.--1-<-.1 .1-1 ...LI ....I.I....JI--'.....I .1-1 ...<-..JI (nom) 

<-.1 .1-1 ...L-JI<-..l-I ...LI....I.I..-"I<-..l--'-'-....J<-..l-...L--,I<-..l-I .1-1 ...LI--,I---,-I .LI ....I.....JI (prénom) 

LLl- 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n'INAMI) 

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

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

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een fannaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 300mg 
(100mg+200mg) ingeschreven in §13570200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de 
behandeling van een matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij de volwassen rechthebbende. 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnl:lmmer bij de V.I.l : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

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

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantWoordelijk voor de behandeling: 

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde-- en verantwoordelijk voor de behandeling, 
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en aan een matige tot ernstige vorm van de ziekte van 
Crohn lijd~ en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in §13570200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij 1 februari 
2018. 

~ UU .1) .de rechthebbende~werd opgestart met een",farmaceutische"specialite,t _op .. _basis .. Van ___ mirikizumab 300 mg _via 
intraveneuze infusie en ~stapt na inductiefase over- náar een onderhoudshehandeling _ met mirikizumab 300mg 
l100mg+~OOmg) subcutaan t~egediend éénmaal per 4 weken yanafweek 12.,~ -

de 



Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van mirikizumab 300mg (100mg+200mg) via 
subcutane toediening, aangetoond door een vermindering van symptomen, vergeleken met de symptomen op week 0, conform de 
bepalingen van §13570200. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 300mg 
(100mg+200mg) ingeschreven in §13570200. 

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van 5 verpakkingen mirtkizumab 3'300mg (100mg+200mg) om de behandeling te 
verzekeren gedurende een periode van maximaal 56 weken. 

Ik verbind mij ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van mirikizumab 300mg (100mg+200mg) ingeschreven 
in §13570200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 te stoppen wanneer er verlies optreedt van klinische 
verbetering, wat gedefinieerd wordt als een verhoging van de symptomen ten opzichte van het einde van de inductiefas9. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde: 

,--,--,-,--'-...1 ~I -'.1-,1--'-...1 ~I -'.1-,1--'-...1 ~I -'.1-,1--'-...1 ~I -'.1-,-,-,--,1 (naam) 

L-L-1.I--,I-L1 -,--I -1.1--,1-L1 -,--I -1.1--,1-L1 -,--I -1.1--,1-L1 -,--I -1.1--,1--,-1 -LJI (voornaam) 

lLJ - I I I I I I-W -LJJJ (RIZIVn") 

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

'--________ ---'1 (stempel) 

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagfonnulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 300mg 
(100mg+200mg) ingeschreven in §13570200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de 
behandeling van een matige tot ernstige vort!' van de ziekte van Crohn bij de volwassen rechthebbende. 

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

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

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

I I I I I I I I I I I I 11 I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen doot de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling: 

Ik ondergetekende, arts-speçialist fn de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de -behandeling, 
verklaar dat de hierboven. vermelde -rechthebbende reeds lJergöéding heeft verl5.regen .. van behandeling mef.mirikizumab 
300mg (100mg+200mg) ingeschrevenin §13570200vanhoofdstukIV.van de lijst van 1 februari 2018 voor de 
behandeling van een .m.atigeJot ernstige yorm van -de 'ziekte)',tän, Crohn. 

"-<.",'!C 

Ik bevestig dat de "niJerhbJdsbehandeling mêtmirikiztJmabáó6ifjg (100mg+200mg) d,,"lii~ii;;~~I~~s ~n dat de symi>tomeQni~t 
'vererger~ zijn' ten ___ áp{~!~Q~~~,v,~_~' het_ ei~d,~.:\l~n ç!e::.i~~ÜC~i~:~.:S~:;';::: ~ ;t~,- '-

~ri~i~~~~~~;~:;1ro~~;f~~::)~i~~::fh~::;~7~i§{ 3i~~~o~~~a~e h:e~~~~~~nR/:annld~ti;jiii~~;~~~ah·~bijh:~j~~i~~~~_~~ ~:~:i~r~:~., 
2018 voor-maximum 48 weken. . 

;:<,( 
"',,::'.-, 

':::(:i\'i/~;::i 



Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van 5 verpakkingen mirikizumab 3"300mg (100mg+200mg) om de behandeling te 
verzekeren gedurende een periode van maximaal 56 weken. 

Ik verbind mij ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van mirikizumab 300mg (100mg+200mg) ingeschreven 
in §13570200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 te stoppen wanneer er verlies optreedt van klinische 
verbetering, wat gedefinieerd wordt als een verhoging van de symptomen ten opzichte van het einde van de inductiefase. 

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde: 

~-"-,--I -,-I ....l1_1L-L.1 ...l-IL-L.I --'-'-'-...l-L-L.....lI_IL-L.1 ...l-L-JI (naam) 

,-,---,--,-1-,1--1-1 ..LI-II-,-..... I_IL...!..--,--,-I ..... 1--1-..L--II-,-1 ..... 1--1-..L...J1 (voornaam) 

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

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

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

ei) Au § 13570200, les spécialités suivantes sont insérées: ei) In § 13570200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cal Code Conditionnements 

B-248 4962-858 3 styios préremplis 2 mL solution 
injectable, 100 mglmL + 3 stylos 
préremplls 1 mL solution 
injectable, 100 mgfmL 

4962-858 

B-248 " 7747-637 2 stylos préremplies 1 mL solution 
injectable, 100 mg/mL 

'8-248 ~* . "7747-637 -2 stylos préremplies 1 mL 
injectable, 100 mglmL 

Verpakkingen 

3 voorgevulde pennen ~ mL 
oplossing voor injectie, 100 mglmL 
+ 3 voorgevulde pennen 1 mL 

'oplossing voor injectie, 100 mglmL-

2 voorgevulde pennen 1 mL 
oplossing voor injectie, 100 mglmL 

Ob' 
Opm 

Prix 
Prijs 

ex· 
us/nel 
buiten 
bedrijf 

3025,73 

2752,15 

974,7967 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex­
usinel 
bulten 
bedrijf 

3025,73 

2752,15 

974,7967 

8,30 

" 

12,50 



cD 11 est inséré un § 13580000rédigé comme suit: 

Paragraphe 13580000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'lptacopan fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrêe pour Ie trailement de bénéficlaires 
adultes atteinls d'une glomérulopalhle à dépöts de C3 (C3G), diagnostiquée 
sur base d'une biopsie rénale, répondant à teus les crilères sulvants : 

- Diagnostic confirmé de C3G par biopsie rénale du rein natif eVou du rein 
transplanté en cas de récidive, réalisée dans les 12 mois précédent la 
décision de commencer Ie traileman! 8vec Ja spécialité à base 
d'iptacopan. 

- Le bénéficiaire est traite 8vec une dose maximale tolérée d'un inhibiteur 
de renzyme de conversion de "angiolenslne (IEC) ou d'un antagoniste 
des récepteurs de l'angiotensine 11 (ARA) de puls une période minImale de 
3 mois. 

- Rapport Protéine Créatinine Urinaire (UPCR) > ou = 1.0 gr/gr. 

- Concentration C3 dimfnuée < 77 mg/dL. 

- Débit de filtratlon gJomérulaire estimé (eGFR) > ou '= 30 mL/min/1.73m2. 

a') Pour les bénéficlaires ayant déjà été traités avec une spécialité non­
remboursable à base de iptacopan avant Ie 01.11.2025 dans Ie cadre d'une 
demande IndiViduetJe pour urgence médicale, qui répondaient à toutes les 
condiUons figurant au point a) du présent paragraphe avant Ie début du 
traitement et qui répondent, sous traitement avec une spécialité à base 
d'iptacopan, à toutes les conditions du point b) de ce paragraphe, Ie 
remboursement de ce Iraitement peut être accordé selon les modalités 
figurant au point e) chez des bénéficiaires atleints de C3G. Celle mesure 
transitoire est applicable pendant les 12 premIers mois sulvant I'entrée en 
vlgueur de ce paragraphe, c'est-à-dire jusqu'au maximum 31.10.2026. 

b) Pour toute prolongation du traitement et de son remboursement, Je 
bénéficiaire répond simultanément à lous les critères suivants : 

• Rapport Pro1élne Créalinine Urinaire (UPCR) < 1.0 gr/gr eVou une 
diminution > ou = 50% en comparaison de la valeur au moment du débul 
de traitement par la spécialité à base d'iptacopan. 

• Concentration C3 > 77 mg/dL 

• Débil de filtration glomérulaire esllmé (eG FR) > ou = 30 mUminÎ1. 73m2. 

c) le nombre de conditlonnements remboursables liendra compte d'une 
posologie maximale de.200 mg, deux fois par jour, selon la posologie 
recommandée telle que reprise dans Ie RCP. 

d) Le rembourse'ment est condilfonné par la mise à dlsposition préalabJe au 
médecin-conseil du protocole des résultats des analyses exigées ci-dessus, 
ainsi que d'u.n rapport médical détaillé décrivant chronologiquement 
I'évoluti.on a~c.\'3.nl!~_,~t,~~~e:.n,!e .. cI_e,I'~~cti0fl, ~t ,~e __ ~ __ a. pri~e:. el1 c~~rg~L __ ._. 
motivantl'instauration ou la poursuite du traitement visé,. et accompagné 
dans tous les cas, d'un formulaire de demande,dont Ie modèle est'ré'prls à 
J'annexe A duo présent paragraphe, dûmenl complété et signé parun médecln 
spécialiste en médecine Interne, porteur du titre professionnel particulier en 
néphrologie et attaché à un höpitaL ' 

. , 
En com~rét.:~,:~.i:a'i~si:~~::ior~ularre'aûx i~,;r;"uE,S,'dhoc:'eJn'd~êih:; 
spécîaliste,susvlsé,'.,slmultanément: -

~:2~~:lfi:~gJk~~~~~ii;::~::d~e~~~:~:~~j;~~[~:1~;~~.i~~"~~6:: 
menlionne'les 'eléments ~ et 
I., 

cj) Er wordt een § 13580000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 13580000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van iptacopan komt in aanmerking 
voor vergoeding indien toegediend voor de behandeling van volwassen 
rechthebbenden met Complement 3 Glomerulopathie (C3G), 
gediagnosticeerd aan de hand van een nierbiopsie, waarbij de 
rechthebbende gelijktijdig voldoet aan al de volgende voorwaarden: 

~ Bevestigde diagnostiek van C3G in een nierbiopsie van de natieve nier 
enlof In de getransplanteerde nier bij recidive, die werd uitgevoerd in de 
12 maanden voorafgaand aan de beslissIng voor het starten van de 
behandeling met de speciaHteit op basis van iptacopan. 

• De rechthebbende is behandeld met een maxImaal getolereerde dosIs 
van een anglotensine-converterend enzymremmer (ACEi) of een 
Angiotensine lI-receptorblokker (ARB) gedurende een periode van 
minimaal 3 maanden. 

• Urinalre Proteïne Creatinine Ratio (UP CR) > of::: 1.0 grlgr. 

- Verminderde concentratie C3 < 77 mg/dL 

- Geschatte glomerulaire filtratie snelheid (eGFR) > of = 30 
mLlminl1.73m2. 

a') Voor rechthebbenden die reeds vóór 01.11.2025 met een farmaceutische 
specialiteit op basis van Iptacopan werden behandeld in het kader van een 
individuele aanvraag voor medische nood, die vóór aanvang van de 
behandeling aan al de voorwaarden vermeld onder punt a) van deze 
paragraaf voldeden en die onder de behandeling met een specialiteit op 
basis van iptacopan voldoen aan al de voorwaarden vermeld onder punt b) 
van deze paragraaf, kan de vergoeding van deze behandeling toegekend 
worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt e) bij 
rechthebbenden met C3G. Deze overgangsmaatregel is toepasbaar tijdens 
de eerste 12 maanden na de inwerkingtreding van deze paragraaf, namelijk 
maximaa! tot en met 31.10.2026. 

b) Voor elke verlenging van de behandeling en de vergoedbaarheid voldoet 
de rechthebbende'gelljktijdig aan al de VOlgende voorwaarden: 

• Ur'lOaire ProteYne Creatinine Ratio (UPCR) < 1.0 gr/gr enlof > of = 50% 
reductie in .vergelijking met de waarde op het moment van de start van .de 
behandeling met de specIaliteit op basis van iptacopan. 

• Concentratie C3 > 77 mg/dL 

• Geschatte glomerulaire filtratie snelheid (eGFR) > of = 30 
mLlmin/1.73m2. 

c) Het aantal vergoedbare·verpakkingen zal rekenIng houden met een 
maximale posologie van 200 mg tweemaal per dag, volgens de 
aanbevelingen voor de posologie zoals opgenomen in de SKP. 

d) De vergoeding hangt af van het voorafgaand Ier beschikking steHen aan 
de adviserend·arts van het protocol van de resultaten van de analyses 
hierboven vereist, ~Isook een gedetailleerd medisch rapp.ort dat in 
chronologische.Y,o!~i~rs-!.e:...!!~Y.9!!g,e, ~n .~e huldi,g~ .. ~vo!!:Ilie,,~~1l de ea-,!r).dg~l!.i.n.g 
en de behandeling beSChrijft/met motivatie om de behandeling te starten of 
verder te zetten, en ,veq)ezeld"In alle gevallen, van eer:a aanvraagformulier, 
waarvan het model overgenomen, is In bijlage A van de huidige paragraaf, 
volledig ingevuld en él/iéfèryekend door een'·a.rts.'specialist in de inwendige 
geneeskunde, houd~r:,vanAe, bijzondere beroepstllel,Î'1 de,ryefrologie en. 
verbonden aan e"en,z!~kèllhurs;: . , 

Door zo d,it i6r~lfij~{r6:;,t,~,~yiill'~n 'rn .. de' ad ~oc'rilbri~~er;,,'~do:e{~C!~:b'o.iten ',/:;-' 

vermelde, a7s,~.~~,~'cf~',ÎS,t:':~,~Î?~tij~i~.': .. ,.,' ,':';. ____ 'i', ~ 
c 1. De verm~:I,d;,~g\~~':~.~';~l,~me~tè,n diè,beir~.kidng':'h~'bb~:fl','?'~~-.~'~:';:::'i:~'\'<> 
diagnOsestétIJ~.~;:d~Ja~b'o,résultaten:'de nierfllm:Vetesten 'en ~e'lope.rlde 
behandeH~gen:',A.Js, trere.e,n. aa~vraag :tot .verle,~ging vElO' de v~rgoe:dj~g' 
betreft, d~'vérnl:ld,ing v,a,n,'de elementen die betrekking hèbb,en'op;~,e." 
klinische evolutie 'va'n de rechthebbende, en de'resultaten ván' de' . 

,·,t 



2. Mentionne les éléments permettant : 

2.1 D'identifier I'höpital auquel il est attaché. 

2.2 D'identifier Ie pharmacien hospitalier, qui collabore avec 
I'hêpital identifie. 

3. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments 
de preuve confirmant les éléments attestés. 

4. S'engage ä collaborer, en application du point g) cl-dessous, à 
l'enregistrement et la collecte des données codées relatives à 
révolution et au devenir du bénéflciaire concemé. 

e) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mols, en applicatlon de la procédure visée aux artlcles 7,8 et 9 
de l'arrêté'royal du 6 décembre 2018 relatif aux regIes subordonnant Ie 
remboursement des médicaments orpMlins et des spécialités 
pharmaceutiques remboursables dans Ie cadre d'une ma[adie rare à une 
appréclation du College de médecins concemé, établi par Ie Rol en 
application de I'article 35bis, § 10 de la Loi relative à I'assurance obligatoire 
soins de santé et indemnltés coordonnée [e 14 jUillet 1994. 

Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvlsée, Ie 
médecin-conseil, en cas de déclsion positive : 

1. Attribue au bénéficiaire concemé un numéro spécifique, unique, 
codé de façon à rendre impossib[e I'identification du bénéficiaire par 
des tiers. Dans ce numéro doit figurer I'identification de l'organisme 
assureur ainsl que les dates de début et de fin de période autorisée. 

2. Communique au medecin demandeur susvisé Ie numéro unique 
aUribué au bénéficiaire, ainsi que les dates de début et de fin de la 
période autorisée. 

3. Communique au pharmacien hospitalier, mentionné cl-dessus au 
point d) 2.2. un document sur lequel figure l'identification du 
bénéficiaire et du médecin demandeur: avec les dates de début et de 
fin de la période autorisée. 

1) Le remboursement est accorde si [e pharmacien hospitalier dispensateur 
dispose, préalablement à la dlspensation, d'une copie du document vise au 
point e) 3 ci-d'êssus. A eet effet, Ie pharmacien hospitalier dispensateur doit 
joindre ce document ou une copie du document à la facture intégrée 
individuelle du bénéficiaire concemé. 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Medicaments 
d'exécuter les missions définies à I'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure dE':ll'lnscription de 
la spécialité pharmaceutique, Ie remboursement de la spécialité estaccordé 
pour autant que des données cOdées, relatives à I'évolution et au devenli des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature de·s 
données,-à I.'~nregistrement, à la collecte et ä·l'éva.luation·'sont fixées par Ie 
Ministre.,sur prgp'()sition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments ,après avis de l'Autorité de protection des don~ées. 

opvolgingsonderzoeken onder de behandeling. 

2. De vermelding van de elementen die toelaten: 

2.1 Het bovenvermeld ziekenhuis te identificeren waaraan hij/zij 
verbonden Is. 

2.2 De betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die 
samenwerkt met het vermelde ziekenhuis. 

3. De verbintenis om de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
staven ter beschikking te stellen van de adviserend·arts. 

4. De verbintenis om mee te werken, In toepassing van punt g) 
hieronder, aan de registratie en verzameling van de gecodeerde 
gegevens die betrekking hebben op de evolutie en uitkomst van de 
betrokken rechthebbende. 

e) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden, In toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 
7,8 en 9 van het k.oninklijk besluit van 6 december 2018 over de 
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de 
farmaceutische specIaliteiten die in het kader van een zeldzame ziekte 
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door het 
betrokken College van artsen, opgericht door de Koning In toepassing van 
artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoördineerd op 14 juli 1994. 

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande 
procedure, zorgt de advfserend·arts, in geval van een positieve beslissing 
dat: 

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

2. Aan de bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer, 
toegekend aan de rechthebbende, medegedeeld wordt, alsook de data 
van begin en einde van de toegestane periode. 

3. Aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in puntd) 2.2 hierboven, een 
document bezorgd wordt dat de identificatie van de begunstigde en de 
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de 
toegestane periode. 

1) De vergoeding wordt toegekend indien de betrokken ziekenhuisapotheker, 
voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit bedoeld 
oneler punt e) 3. Met !let oog hierop moet de aneverende 
ziekenhuisapotheker dit attest of deze kopie hechten aarl de globale 
individuele factuur van de betrokken rechthebbende. 

g)Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Genees[l1iddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet, 
meer be'paald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutlsphe specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit 
taeg estaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst 
van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en 
voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten ·eigen aan de 

,aard van de de verzameling ·en de .evaluati~ worden 
vastgelegd doo·r voorstel van de Commissie Tegèmoetk.oming 

_ Geneesmiddelen; van de Gegevensbeschermings'autoriteit. . 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 • Eléments à attester par Ie médecin-spécialiste : 

Je soussigné, médecin-spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en néphrologie, certifie que Ie 
bénéfrciaire mentionné d-dessus est atteint d'une glomérulopathie à dépöts de C3 (C3G) et qu'lI remplit toute5 les conditions 
figurant au point a) du § 13580000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 01 fèvrier 2018. 

1. En ce gui concerne Ie diagnostic précis. Ia situatio" clinigue et Ie traitement de ce bénéficiaire. j'atteste les 
éléments suivants : 

a) Le bénéficiaÎre susmentionné est atteint d'une glomérulopathie à dépöts de C3 (C3G), diagnostiquée sur base d'une biopsie 
rénale réalisée dans les 12 mois précédent la décision de commencer Ie traitement avec la spécialité à base d'iptacopan. 

b) Le bénéficiaire susmentionné se trouve dans la situation clinique suivante : 

o Rapport Protéine Créatinine Urinaire (UPCR) > ou :;;: 1.0 gr/gr. 
ET 

o Concentration C3 diminuée < 77 mg/dL. 
ET 

o Débit de filtration glomérulaire estimé (eGFR) > ou = 30 mUmin/1.73m2• 

c) Le bénéficiaire susmentionné est traité avec une dose maximale tolérée d'un inhibiteur de I'enzyme de convers ion de 
I'angiotensine (lEC) ou d'un antagoniste des récepteurs de l'angiotensine 11 (ARA) depuis une période minimale de 3 moïs. 

2. En ce gui concerne Ie suivi biologigue minimal sous traitement de ce bénéficiaire. j'atteste les éléments suivants : 

Le bénéficiaire susmentienné se trouve dans la situatien clinique suivante : 

o Rapport Protéine Créatinine Urinaire (UPCR) < 1.0 gr/gr et/ou une diminution > ou :;;: 50% en comparaison de la valeur au 
moment du début de traitement par la spécialité à base d'iptacopan. 

ET 
o Concentration C3 > 77 mg/dL. 

ET 
o Débit de filtration glamérulaire estimé (eG FR) > ou :::;: 30 mUmin/1.73m2• 

3. En ce gui concerne ma pratigue et I'identification de I'höpital concerné : 

Je sUis- médecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en néphrologie. 
Je suis attaché depuis Ie uu I uu I uuuu à I'hêpital mentionné ei-après: 

Nam et adresse exacte de ce service hospita lier : 

.". __ ~.Identificafion -d'un pharm~cien hospitalier de référence. cóllaborant avec nafre CEmtre : 

Nom et prénom : 
................................................. _ ......................................... " ............. ;; .......... ' .......... -.-................. _ ................ . 
........... : .......... , ...................... . ...... ... ...... ...... .... ...... ... ...... ... "':' .. ',' ... : .. . 

, ... ".",', .. ,;, ............... . 
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Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

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

u 11 s'agit d'une première demande (*) d'autorisation de remboursement visant un bénéficiaire pas encore traité avec une 
spécialité sur base de iptacopan. 

u 11 s'agit d'une première demande (*) d'autorisation de remboursement visant un bénéficiaire déjà traité avec une spécialité 
non-remboursable à base de iptacopan avant Ie 01.11.2025 dans Ie cadre d'une demande individuelle pour urgence médicale. 

u 11 s'agit d'une demande de prolongation (*) de remboursement pour la spécialité sur base d'iptacopan, car ce bénéficiaire a 
déjà obtenu au moins une période de remboursement de la spécialité à base d'iptacopan sur base des conditions du § 
13580000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 01 février 2018, que la période précédemment autorisée est arrivée à 
échéance, et que j'estime que ce traitement avec la spécialité à base d'iptacopan doit être poursuivi. 

(*) en annexe du présent fonnulaire, je joins un rapport médical détaillé décrivant chronologiquement I'évolution ancienne et 
récente de I'affectien (autres antécédents, examen clinique, nature du/des traitement(s) administré(s) précédemment et 
actuellement}, la motivation peur débuter et/ou poursuivre Ie traitement proposé ainsi que I'ensemble des protocoles et des 
résultats des examens menés dans Ie cadre du diagnostic et/eu du suivi de I'efficacité du traitement, permettant de confirmer les 
éléments attestés au point 11 ci-dessus. 

J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement de 12 maïs avec la spécialité à base 
d'iptacopan à une posologie maximale de 200 mg, à prendre par voie orale deux fois par jour, selon les recommandations de la 
posologie telle que reprise dans Ie Rep. 

111 - Identification du médecin spécialiste en médecine interne. porteur du titre professionnel particulier en néphrologie. 
mentionné ci-dessus au point 11 : 

~--L..J---'--..L..J.I-,----,-I ..L..J.I_I,--,-I --'-'---'--..L..J.I-,I---,--I -'-.1 --L..JI (nam) 

I I I I I " I I I I I I I (prénom) 

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

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

'-_________ -'1 (cachet) 

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier: 

(signature du médecin ) 

Aanvraagfonnulier voor vergoeding van de specialiteit op basis van iptacopan (§ 13580000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het KB van 01 februari 2018).· 

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

I I 

I I 

I I I 11 I I I I I 

I I 1111I11 I 

I I I I I I! ! (naam) 

11 I I I I I !(voornaam) 



a) Ik verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende lijdt aan complement 3 glomerulopathie (C3G), gediagnosticeerd aan de hand 
van een nierbiopsie die werd uitgevoerd in de 12 maanden voorafgaand aan de beslissing voor het starten van de behandeling met 
de specialiteit op basis van iptacopan. 

b) Het betreft een rechthebbende die zich bevindt in de volgende klinische situatie: 

o Urinaire Proteïne Creatinine Ratio (UPCR) > of;::; 1.0 9r/gr. 
EN 

o Verminderde concentratie C3 < 77mg/dL. 
EN 

o Geschatte glomerulaire filtratie snelheid (eGFR) > of = 30 mUmin/1.73m2• 

c) Het betreft een rechthebbende behandeld met een maximale getolereerde dosis van een angiotensine-canverterend 
enzym remmer (ACEi) of een angiotensine II-receptorblokker (ARS) gedurende minimaal 3 maanden. 

2. Wat de minimale biologische opvolging onder de behandeling van deze rechthebbende betreft. verklaar ik de 
volgende elementen: 

Het betreft een rechthebbende die voldoet aan al de vOlgende woorwaarden: 

EN 

EN 

o Urinaire Proteïne Creatinine Ratio (UPCR) < 1.0 gr/gr en/of > of ::; 50% reductie in vergelijking met de waarde op het 
moment van de start van de behandeling met de specialiteit op basis van iptacopan. 

o Concentratie C3 > 77mg/dL. 

o GeschaUe glomerulaire filtratie snelheid (eGFR) > of; 30 mUmin/1 ,73m2, 

3. Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aangaat: 

Ik ben artswspecialist in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de nefrologie. 
Ik ben sinds uu / uu / uuuu verbonden aan het hieronder vermelde ziekenhuis: 

Naam en volledig adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 
..... , ............................................... , ......................... ; .. " ' .................... " ........... " ....................................... " ...... . 

4. Identificatie van een ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis: 

Naam en voornaam: 

....................................................... , .............................. , ....... " .................. RIZIVwnummer van het ziekenhuis waaraan 
deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10 - uuu - uu - uuu 
Adres: 

:Ik verbi~d _me ,ertoe aan de: adviserend arts de bewijsstukken ter be~chikking te,stel!en j die 'aantonèndat,de -rechthebbende zich in 
de gea,tte~t~en~e, situatie Revindt. -

baSiS."'::~a,n·'d,~",bo~:$~yet.rTIetde:::~~g~yens en op basis van)1é,t f~'it.;d,~~t:.;.' 
-- ,,' -" , '"',,,: ,', • --',<,',"-- --', ,''','. -"","\'- "" -- -- -':-" ',':':" ,,,,~ 

u:':,Ä~:f~--~'~~: :é~'r~~::--a.-~'~;~,~~~~à:--betfeft _ (*) voor t.oelatin~-:_~~h;~:~~'rd6èding' t;U' ~'~n:::r~'Jh-tH~b:'B&~d~:---èr(~:'::ri'3:a':hiet behand-eld is 
~,~>~~:eH::i~Jitelt:.op:_~"~si~(v:~ti:ipt~c·opan. ,',~ - /,:'-:;;':,;:' ' ",,'., 

~LJ: He_t,'~:en;.è·èrste ____ aá,n,v'~~Oag ,bl?tr~ft (*) voor toeia'tinà';,_~~~~ 'verdoeding"bi'j _,-een ::r~chthebbÉmd,e--·:di~{}éeds-werd behandeld 
. vóó(01 .. 1 f2025',met.,-eëfl.--}iietwvergoedbare specialitéit:op_-basis van iptacopan 'ir h~t .kaae:r:Y!3:r~ .. ëen. individuele aanvraag 

voor meç:lische nood.< -- , - ~ '- -, " --' -- . '.' 



u Het een aanvraag tot verlenging van vergoeding (") betreft van de specialiteit op basis van iptacopan, want deze 
rechthebbende heeft reeds minstens één periode van vergoeding van de specialiteit op basis van iptacopan, bekomen op 
basis van de voorwaarden van § 13580000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018, waarbij 
de vorige toegestane periode afgelopen is. Ik meen dat deze behandeling met de specialiteit op basis van iptacopan moet 
worden verdergezet. 

(") In bijlage aan het huidige aanvraagformulier, voeg ik een gedetailleerd medisch rapport toe waarin op chronologische wijze de 
vroegere en recente evolutie van de aandoening wordt beschreven (inbegrepen andere antecedenten. klinisch onderzoek. 
oorsprong van de vroegere en huidige toegediende behandeling(en». alsook de motivering voor het starten en/of verderzetten van 
de voorgestelde behandeling vergezeld van de protocollen en de resultaten die uitgevoerd worden in het kader van de diagnostiek 
en/of de opvolging van de doeltreffendheid van de behandeling om de geattesteerde elementen in punt 11 te bevestigen. 

Ik bevestig dat deze rechthebbende een vergoeding gedurende 12 maanden dient te verkrijgen met de specialiteit op basis van 
iptacopan met een maximale posologie van 200 mg, tweemaal daags oraal in te nemen, volgens de aanbevelingen voor de 
posologie zoals opgenomen in de SKP. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de inwendige geneeskunde. houder van de bijzondere beroepstitel in de 
nefrologie. in punt 11 hierboven vermeld: 

LI .LI -,-I ---'-LI -,--I --1.1-,1-'-.1 .L..LI-,ILLI -,--,-,---,--I -,-I -.ll-'--.L--L-,I (n aam) 

LI -,--I -,-1--,---,--1 -,-I_IL.LI -,-1--,---,--1 -,-I-,IL.LI -,-I_IL.LI ...1.1-11----,-1 ..LI---'--JI (voornaam) 

lJ..J - I 1 I I I I-W -LLLJ (RIZIVn') 

W I W iI 1 1 1 I (datum) 

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

ck) Au § 13580000, les spécialités suivantes sont insérées: ck) In § 13580000, worden de volgende speCialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 
Opm Prijs de 

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

us/ne I 
buiten 

-b_~r!rij~ 
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a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est adminislrée en 
monothérapie pour Ie traitement d'un bénéficiaire adulte alteint d'un 
carcinome coloreclal mélastasé (CRC) qul a été trailé antérleurement par les 
traitements standards disponibles, comprenanl les chlmiothéraples à base de 
fluoropyrimidine, d'oxaliplatine et d'irlnotécan, les agents anti·VEGF eUou les 
agents anti·EGFR (uniquement pour Ie type sauvage de RAS), et qul a 
progressé ou est Intoféranl au traItement par Iriflurldine·tiplracil ou par 
régorafénlb, 

b) A I'inslauration du traitement par cette spécialité, Je bénéficiaire doi! 
remplir les critéres suivants : 

• Maladie mesurable selon RECIST v1.1. 

• ECOG PS (Eastern Cooperalive Oncology Group performance status) < 
ou'" 1. 

• Espérance de vie > ou = 3 mois. 

• Fonction de Ja moëlle osseuse, fonction hépatique et fonction rénale 
adéquates. 

c) Tous les bénéficiaires doivent être évalués au cours de la Béme semaine 
après fe début du traitemen!, ou plus tot si la situation clinique Ie nécessite. 
Si Ie CT·$can ou f'IRM montre une augmentation de la masse tumorale 
correspondant au moins à la définition actuelle d'une maladie en progression 
selon les critères RECIST, Ie traitement doi! être arrêté. Une réévaluation de 
la maladie doit êlre effecluée au moins toutes les 8 semalnes. 

d) Le nombre de conditionnemen!s remboursables tient compte des cycles de 
trailement composé de 3 semaines 'on' et 1 semaine 'off de cette spécialité 
à une posologie maximale de 5 mg par jour. 

e) Le remboursement est accordé sj la spécialité concernée est prescrite par 
un médecin spéclaJlste en oncologie médicale ou un gastro·entérologue 
porteur de la qualification professionnelle particulière en oncologie (A.M. du 
26.09.2007) responsa bie du traitement. 

f) Le médecln spèclaliste s'en gage à tenir à disposillon du médecin·conseil 
un rapport médjcal décrivant chronologiquement I'évolution de l'affectJon (y 
compris les résullats des imageries médicales et les résultats des examens 
anatomo·pathologJques). 

g) Le médecin spécialiste alleste que toutes les conditions reprises au point 
a) et pofnt b) sont remplies, et s'engage à respecter les conditions de 
remboursabililé reprises aux points c) et hl. 

h) Le Irailement doi! être arrêté en cas de constatalion de progression de la 
maladie selon les critères REelST actuels eVou de progression clinique 
symptomatlque el/ou en cas d'effets secondaires donnant Ijeu à une toxicité 
inacceptable, malgré les modiffcations posologlques et mesures 
recommandées dans fe Rep. 

I) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronlque introduite par Ie médecin spécialiste 
prescripteur, Identifiê et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au point 
el, qui s'en gage à envoyer les pièces justificalives au médecin conselI de 
l'orga,nlsme assureur, sur simple demande. 

1) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien dispensateur dispose,-­
préalablement à la délivrance, d'~ne preuve de I'accord visé au pOint i). 

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding Indien zij wordt 
toegediend als monotherapie voor de behandeling van een volwassen 
rechthebbende met gemetastaseerd colorectaal carcinoom (CRC) die eerder 
is behandeld met beschikbare standaardbehandelingen, waaronder 
chemotherapie op basis van fluoropyrimidine, oxalipJatine en lrinolecan, 
VEGF·remmers enlof EGFR·remmers (enkel voor RAS wiJd type) en die 
zIekieprogressie heeft met, of inlolerant Is voor behandeling met trjflurldlne· 
tlpiracil of regorafenib. 

b) De rechthebbende moet bij aanvang van de behandeling met deze 
special'lteit aan de volgende crIteria voldoen: 

- Meetbare ziekte volgens RECIST v1.1. 

• ECOG PS (Easlern Cooperalive Oncology Group performance status) < 

of = 1. 

• levensverwachting > of = 3 maanden. 

- Geschikte beenmerg., lever- en nlerfunctle. 

c) Alle rechthebbenden moeten in week 8 na het starten van de behandeling, 
of vroeger indien de klinische toestand het vereist, geëvalueerd worden. 
Indien de CT -Scan of MRI een tumorgroei vertoont minstens 
overeenstemmend met de actuele REelST definitie van een progressieve 
ziekte, moet de behandeling worden stopgezet. Een herevaluatie van de 
ziekte dient minstens alle 8 weken te gebeuren. 

d) Hel aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met 
behandelingscycll bestaande uit 3 weken 'on' en 1 week 'off van deze 
specialiteit, aan een maximale posologie van 5 mg per dag, 

e) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie of een 
gastro·enteroloog, met een bijzondere beroeps bekwaamheid In de oncologie 
(M.B. 26.09.2007) die verantwoordelijk is voor de behandeling. 

f) Oe arts-specialist verbindt zich er toe om een medisch rapport dat 
chronologisch de evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de 
resultaten van de medische beeldvorming, resultaten van de anatomo­
pathologische onderzoeken) ter beschikking te houden van de adviserend· 
arts. 

g) De arts-specialist verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a) en 
punl b) vervuld zijn, en verbindt er zIch toe om de vergoedingsvoorwaarden 
te respecteren zoals vermeld onder punt c) en hl. 

h) De behandeling maet worden gestopt indien wordt vastgesteld dat er 
ziekte progressie is volgens de actuele RECIST ·criteria enlof klinische 
symptomallsche progressie en/of onaanvaardbare toxische bijwerkingen van 
de behandeling, ondanks de in de SP'K aanbevolen dosisaanpassing en te 
nemen maatregelen. 

i) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag, 
Ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts·specialist vermeld onder punt e)"die 
zich engageert om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de 
verzekering~înstemng te bezorgen, op eenvoudig verzoek. 

j) De vergoeding wordt loegekend als de betrokken ziekenhuisapothekér, 
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, b.eschikt over een bewijs van het 
akkoord bedoeld_~n i). 

3Q!lPCI.OO,word'el1dey6Ige,nde specialiteiten 

~~~~. Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 



bedrijf ex-
usinel 
bulten 
bedrijf 

FRUZAQLA 1 mg TAKEDA BELGIUM ATC: L01EK04 

7747-892 21 gé/u/es, 1 mg 21 capsules, hard, 1 mg 1000,00 1000,00 

A-SS" 7747-892 1 gélule, 1 mg 1 capsule, hard, 1 mg T 50,8148 50,8148 

A-SS *" 7747-892 1 gélule, 1 mg 1 capsule, hard, 1 mg T 50,4762 50,4762 

FRUZAQLA 5 mg TAKEDA BELGIUM ATC: LOl EK04 

7747-884 21 gé/u/es, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 4000,00 4000,00 

A-65 " 7747-884 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg T 202,2433 202,2433 

A-65 *" 7147-884 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard,S mg T 201,9048 201,9048 

en) 11 est inséré un § 13600000rédigé eomme suil: 

Paragraphe 13600000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de baricitinib est remboursable si elle 
est utilisée pour Ie traitement de la pelade sévère ou très sévère chez un 
bénéficiaire adulte qui remplit les conditions cumulatives suivantes : 

1. Age de 18 à 65 ans inclus. 

2. Diagnostic de la pelade sévère ou très sévère basé SUf les critères 
SALT (Severity of Alopecia Tooi) et répondant à un score SALT> ou :: 
50 sur une échelle de 0-100 points. 

3. Épisode actuel de pelade durant plus de 6 mois sans amélioration 
spontanée. 

4. Pelade sévère ou très sévère depuis moins de 8 ans. 

5. Absence de tuberculose (TBC) évolutive correspondant à une des deux 
situations suivantes : 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: slmultanément négatifs 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux pOSitif: 
dans ce cas, Ie remboursemenl du traitement avec la spécialité ne 
sera,accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive 
solt attestée par un 'médecin spéclaliste en pneumologie sur Ie 
formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil. En cas de tuberculqse active, la spécialité ne sera 
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en 
pneumologie ,d'un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de 
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou 
suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la 
spécialité ne peut être rembóursée que lorsqu'un 'traitement 
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté par 
un"médecin spécialiste en pneumologie a été lnstauré depuis au moins 
4 semaines,, ___ .,. . 

La spéciálité ne, dolt être utilisée que si aucune'alternative th'éräpeutique 
adaptée n'est disponlble chez les bénéfièiaires fumeurs ou'ayant des' 
antó"ó"en,bde tal?agisme, chez les bénéficiaires préséntan~ ~i'autres 

en) Er wordt een § 13600000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 13600000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib komt In aanmerking 
voor vergoeding indien ze wordt gebruikt voor de behandeling van ernstige of 
zeer ernstige alopecia areata bij een volwassen rechthebbende die voldoet 
aan onderstaande cumulatieve voorwaarden: 

1. Leeftijd van 18 tot en met 65 jaar. 

2. Diagnose van ernstige of zeer emstige alopecia areata op basis van de 
SALT-criteria (Severity of Alopecia TooI) en voldoet aan een SALT -score 
> of = 50 met range van 0-100 punten. 

3. Huidige episode van alopecia areata langer dan 6 maanden zonder 
spontane verbetering. 

4. Ernstige of zeer ernstige alopecia areata gedurende minder dan 8 jaar. 

5. Afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC), voldoend aan één van 
de twee hierna volgende situaties: 

- Radiografie van de longen en Mantoux-t.est: Beiden negatief. 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden 
Indien een arts-specialist In de pneumologie de afwezigheid van 
evolutieve tuberculose verklaart in het formulier met de klinische 
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de 
adviserend-arts. Bij actieve tuberculose kan_ de specialiteit enkel 
vergoed worden na attestering van een adequate 
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij verdenking van latente tuberculose (pOsitieve 
Mantoux-test en/of verdenking van TB-sequellen op RX-thorax) kan de 
specialiteit slechts vergoed wo-rden-4 weken na start van een 
profylactische tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts­
speclalistJn de pneumologie. 

De specialiteit dient' enkel té worden gebruikt in'dien er geen geschikt'" 
therapeutisch alternatief beschikbaar Is bij rechthebbenden die roken,of 
met een voorgeSChiedenis van roken, bij mefànderè -

, i 

b) De ve,glo.edi~1;~'~~';p~ê!,t'0'den 



concemée est prescrIte par un médecin spécialiste en dermatologie ~ 
vénéréologie expérJmenté dans Ie traitement de la pelade et qui esl 
responsabIe du traitement. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tient compie d'une dose 
maximale de 4 mg une fois par jour, administrée par voie orale, 
conformémenl aux dispositions énoncées dans Ie résumé des 
caractéristiques du produil (Rep). Le demandeur esl obfigé de demander 2 
mg une fois par jour si Ie patient est sta bIe sous 4 mg une fois par Jour ou s'iJ 
présente un risque accru de thrombo·embolie. 

d) Premiére demande : 

L'autorisation de remboursement sera délivrée par te médecin conseil sur 
base du formulaire de demande, dont Ie modele est repris dans I'annexe 
A du présent paragraphe, dûment complété et signé par Ie médecin 
spécialiste responsabie du traltemenl. tel que mentionné au point b). 

Ainsl, Ie médecJn spécialiste déclare: 

• Que toules les condilions mentionnées ci~dessus au point a) ont été 
remplies avant Ie début du trailement. 

~ Dlsposer des éléments attestant que les critères relatifs à la sévérité 
de I'alopécie et à I'absence d'amélioration sponlanée pendant 6 mols 
de pelade sont remplis chez ce bénéficiaire avant I'iniliation du 
traitement. 

- S'engager à documenter photographiquement les aspects cflniques 
qui ont conduit à un score SALT <: 50 et à Jes conserver dans Je 
dossier du béneficiaire. 

~ Savoir qu'une première autorisation de remboursement est accordée 
pour une période maximale de 36 semaines. 

- S'engager à Interrompre Ie traitement si, après une pérlode maximale 
de 36 semaines de trailement, aucun benéfice thérapeulique n'est 
observé chez Ie patien! selon I'avis du médecin trailan!. 

- S'engager à lenir à la disposition du médecin-conseil les élémenls de 
preuve attestant que Ie bénéficlaire concerné se trouve dans Ja 
situation attestee. 

e) Sur la base de ce formulaire de première demande, Ie médecin-conseil 
délivre à I'ayant droitl'autorisation, dont Ie modele est fixé sous « e }) de 
I'annexe IJl de I'arrêlé royal du 01.02.2018, el dont la validité est limitée à 
une période maximale de 36 semaines avec un maximum de 3 
conditlonnements de 28 comprimés de 2 ou 4 mg et 2 condilionnements de 
84 comprimés de 2 ou 4 mg. 

f) Demande de première prolongation : 

SUf la base du formulaire de demande de prolongation de l'autorisation, 
donl Ie modele est repris dans J'annexe S de la présente réglementation, 
dûmenl complété et signé par Ie médecin spéqlaliste responsabie du 
traitement, comme -menlionné au point b), I'autorisation de 
remboursement peut être prolongée pour une période de 16 semaines 
maximum. 

Ainsi, Ie médecin spéciallste déclare : 

-- Que le,tra_ilement avec la spécialité pharmaceu1iq'ue_ concernée s'est 
avéré _effic,,!!ce, selon son iuge~ent cliniquE!' 

farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in 
de dermatologie - venerologie met ervaring In de behandellng van alopecia, 
die verantwoordelijk is voor de behandeling, 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
dosis van 4 mg eenmaal daags, oraal toegediend, overeenkomstig de 
bepalingen die In de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) 
zijn vermeld. De aanvrager dient 2 mg eenmaal daags aan te vragen Indien 
de patiênt stabiel is onder 4 mg eenmaal daags of Indien de patiënt een 
ris!codrager is voor trombo-embolie. 

d) Eerste aanvraag: 

De machtiging tol vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend­
arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen 
in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en volledig ingevuld door de 
arts~specialist die verantwoordelijk Is voor de behandeling, zoals vermeld 
onder punt b). 

Aldus verklaart de arts~speclalist : 

• Dat aan alle voorwaarden, zoals hierboven vermeld in punt a), 
voldaan werd vooraleer de behandeling wordt opgestart. 

- Te beschikken over de elementen die aantonen dal de criteria 
betreffende de ernst en het uitblljven van spontane verbetering 
gedurende 6 maanden van alopecia areata voldaan zijn bij de 
betrokken rechthebbende vóór het opstarten van de behandeling. 

- Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die hebben geleid 
tot een SAL T·score <: 50 fotografisch te documenteren en deze In het 
dossier van de rechtshebbende te bewaren. 

- Te weten dat een eerste machtiging lot vergoeding wordt toegekend 
voor maximaal 36 weken, 

~ Zich ertoe te verbInden de behandeling te slaken indien er na een 
periode van maximum 36 weken behandeling geen therapeutisch 
voordeel voordoet bij de patient volgens het oordeel van de 
behandelende arts. 

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

e) Op basis van dit aanvraagformulier voor een eerste aanvraag reikt de 
adviserend-arts aan- de rechthebbende de machtiging uit waarvan het model 
vastgesteld is onder "e~ van bijlage lIJ van het K.S. van 01.02.2018, en 
waarvan de geldigheIdsduur beperkt is tol een maximale periode van 
maximum 36 weken met een maximum van 3 verpakkingen van 28 tablelten 
van 2 of 4 mg en 2 verpakkingen van 84 tabletten van 2 of 4 mg,_ 

f) Aanvraag tot eerste verlenging: 

Op basis van het aanvraagformulier lot verlenging van de machtiging 
waarvan het model In bijlage B van deze reglementering is opgenomen, 
ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de arts~s~ecjalist die 
verantwoordelljk is voor de behandeling, zoals vermeld onder punt b), kan 
de machtiging lot vergoeding hernieuwd worden voor een periode van 

. maximum 16 weken. 
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g) Sur la base de ce formulaire de demande de prolongation de I'autorisation, 
Ie médecln-conseil délivre au bénéficlaire I'attestatlon dont Ie modè[e est fixé 
sous <t e» de I'annexe [11 de l'arrété royal du 01,02.2018 et dont la validité 
est limitée à une période maximale de 16 semaines avec 1 condltionnement 
de 28 comprimés de 2 ou 4 mg et 1 conditionnement de 84 comprimés de 2 
ou 4 mg. 

h) Demande de nouvelle prolongation : 

Sur la base du formulaire de demande de prolongation de I'autorlsation, 
dont Ie modèle est repris dans l'annexe C de la présente réglementatlon, 
dOm ent complété et slgné par Ie médecin spécialiste responsabie du 
traitement, comme mentionné au point b), l'autorisation de 
remboursement peut être prolongée pour de nouvelles périodes de 48 
semaines maximum. 

Ainsi, Ie médecin specialiste déclare : 

- Que Ie trailement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est 
avéré efficace, selon son jugement clinique des critéres SALT; (obtenir 
un score SALT < 20 ou une repousse des cheveux sur plus de 80 % 
du cuir chevelu). 

- S'engager à documenter, y compris photographiquement les aspects 
clinlques ayant conduit à des slgnes de bénéfice thérapeutique et à les 
conserver dans Ie dossier du bénéficiaire et à les tenir à la disposition 
du médecln-conseil. 

- S'engager à envisager de réduire progressivement la dose de 4 mg à 
2 mg une fois par Jour et d'interrompre Ie traitement par te baricitinib 
chez les bénéficiaires qui sont en rémission clinlque, si cela est 
cliniquement possible, et contlnuer à suivre Ie bénéficiaire pour 
assurer un diagnostlc raplde des slgnes de récidive. 

i) Sur la base de ce formulaire de demande de prolongation de I'autorisation, 
Ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont Ie modéle est fixé 
sous <t e» de I'annexe lil de l'arrêté royal du 01.02.2018 et donl la validité 
est IImitée à une période maximale de 48 semaines avec 1 conditionnement 
de 84 comprimés de 2 ou 4 mg. 

D Le remboursement simultané de cette spécialité avec un aulre anticorps 
monoclonal antl-IL-13 et/ou antl-IL-4 (cat 8-305), ou avec tout autfe inhibiteur 
de JAK (8-255), n'est jamals autorisée pour cette indicatIon: 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande 

g) Op basis van dit aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging reIkt 
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het 
model vastgesteld Is onder "e" van bijlage 111 van het K.B. van 01.02.2018, en 
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 
maximum 16 weken met 1 verpakking van 28 tabletten van 2 of 4 mg en 1 
verpakking van 84 tabletten van 2 of 4 mg. 

h) Aanvraag tot nieuwe verlenging: 

Op basis van het aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging 
waarvan het model in bijlage C van deze reglementering Is opgenomen, 
ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de arts-specialist die 
verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld onder punt b), kan 
de machtiging tot vergoeding hernieuwd worden voor een nieuwe periode 
van maximum 48 weken. 

Aldus verklaart de arts-specialist: 

- Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit 
doeltreffend is gebleken, volgens zijnfhaar klinisch oordeel van de 
SALT criteria; (het bereiken van een SALT-score < 20 ofwel haargroei 
op meer dan 80 % van de hoofdhuid. 

- Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot tekenen van 
therapeutisch voordeel hebben geleid, Inclusief fotografisch te 
documenteren en deze bij te houden In tlet dossier van de 
rechthebbende en ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

- Zich ertoe te verbinden om bij rechthebbenden In klinische remissie 
te overwegen om de behandeling met barlcttinib van 4 mg tot 2 mg per 
dag af te bouwen en stop te zetten, Indien klinisch mogelijk, en de 
rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van 
tekenen van herval te garanderen. 

i) Op basis van dit aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging reikt 
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het 
model vastgesteld is onder Oe" van bijlage 111 van het K.B. van 01.02.2018, en 
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 
maximum 48 weken met 4 verpakkingen van 84 tabletten van 2 of 4 mg. 

j) De gelijktijdige vergoeding'van deze specialiteit met farmaceutische 
specialiteiten op basis van een monoclonaal anti-lichaam anti lL-13 e%~~f lL-4 
(cat 8-305) of met een andere JAK-inhibitor (B-255) is nooit toegestaan voor 
deze Indicatie. 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de baricitinib inscrite au § 13600000 
du chapitre IV de la Iistejointe à I'A.R. du 1 février 2018. 

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

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

11 1 11 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 11 1 1 1 1 1 1 1 1 (num$ro d'affiliation) 
. -

11 :. Eléments à attester par Ie médecin spécialiste responsabie du traitement :-_ 

ce.rtifie que Ie 
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ET Le bénéficiaire doit avoir été diagnostiqué avec une perade sévère ou très sévère iI y a ma ins de 8 ans. 

ET Le bénéficiaire ne présente pas de tuberculose évolutive confirmée par: 

D Une Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs. 
o OU une Radiographie pulmonaire positîve ou test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un 

traitement adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une 
éventuelle TBC latente, fait I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confinné par un 
médecin spéciaJiste en pneumologie (vair IV). 

J'atteste que la spécialité ne doit être utilisée que si aucune alternative thérapeutique adaptée n'est disponible chez les 
bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque 
cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

J'atteste que la spécialité dolt être utilisée avec prudence chez les bénéficiaires présentant des facteurs de risque connus de 
maladie thromboembolique veineuse, queUe que soit la posologie. 

J'atteste avoir discuté avec Ie bénéfrciaire avant Ie début du traitement du risque de celui-ei, y compris Ie risque d'jnfarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de Iymphome. Je demande Ie remboursement de 2 mg une fois par jour, au lîeu de 4 mg une 
fois par jour, lorsque ce bénéficiaire est porteur d'un risque thrombo-embolique. 

J'atteste disposer des éléments prouvant que les critères relatifs à la sévérité de /'alopécie et à I'absence d'amélioration spontanée 
pendant 6 mols de pelade sant rempJis chez ce bénéficiaire avant ,'initiation du traitement. 

Je m'engage à documenter photographiquement les aspects cliniques qui ont condurt à un score SALT;;:: 50 et à les conserver 
dans Ie dossier du bénéficiaire. 

Je m'en gage à interrompre Ie traitement si, après une période maximale de 36 semaines de traitement, aucun bénéfice 
thérapeutique n'est observé chez Je bénéficiaire selon I'avis du médecin traitant. 

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

J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de cette spécialité avec des spécialités pharmaceutiques à base d'un autre 
anticorps monoclonal humain anti IL-13 et! ou IL-4 (Cat. 8-305 ) ou avec un autre inhibiteur de JAK (Cat. 8-255) n'est jamais 
autorisé pour cette indication: 

Sur base de ces éléments, je confirme que Ie remboursement dei cette spécialité est nécessaire pour ce bénéficiaire pendant un e 
période de 36 semaines maximum: 

uu Conditionnements de 28 comprimés de 2 ou 4 mg (maximum 3). 
uu Conditionnements de 84 comprimés de 2 ou 4 mg (maximum 2). 

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

LI LI ..LI---L-LL--'--ll---'---LL---,I---,--I -LL-..LLL:..LI-II---,--1 LJI (nam) 

1 1 1 1 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1;(-1 1 I 1 I I-LU~lrfl (n' INAMI) 

WI Wil I I I "date) 



Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation 
suivante: 

o Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 
o J'atteste que ce bénéficiaire a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en J'occurrence: 

......... ' ..................... " ...................................................................... (traitement antituberculeux administré). 
o Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une 

réactivation est actuellement administré depuis au moins 4 semaines. 

V -Identification du médecin spécialiste en pneumologiel : 

I I 

11111111 

I I 

I I 

I I 1 I I (nom) 

1 1 1 1 I (prénom) 

w- 1 I I I 1 I-W-UJj(nOINAMI) 

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

'---_______ -'1 (cachet) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de première prolongation 

(signature du médecin ) 

Formulaire de demande de première prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de baricitinib inscrite 
au §13601360 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018. 

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

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

I I I I I I 11 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

I I 11 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin spécialiste responsabie du traitement : 

Je, soussigné, médecin spécialiste en del1l1atologie-vénérologie, expérimenté dans Ie traiternent de la pelade, certifie que 
Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà bénéficié d'une première période de remboursement pour cette spécialité et 

_ que Ie traitem~nt avec ceUe-ci s'est avéré efficace. 

Je in'engage à documenter, y compris photographiquement les aspects' cliniques qui ont conduit à des signes de bénéficie 
thérapeutique et à les conserver dans Ie dossier du bénéficIaire. . 

---'-','"'-"" ._., .'~' --,-,"~,"---~'-~- -'~'-'-'''.'''-

Je m'engage à tenir à la_ -disposition d_u médecin-conseil les "élémèmts de preuve prouvant que t~' béhéficiaire_ concerné se trouve 
dahs la situation 'attestée:_ ' 



J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de cette spécialité avec des spécialités phannaceutiques à base d'un autre 
anticorps monoclonal humain anti IL-13 eV ou IL-4 (Cat. 8-305) ou avec un autre inhibiteur de JAK (Cat. B-255 ) n'est jamais 
autorisé pour cette indication. 

Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est 
nécessaire pour ce bénéfieiaire pendant une période de 16 semaines maximum: 

uu Conditionnement de 28 comprimés de 2 ou 4 mg (maximum 1). 
uu Conditlonnement de 84 comprimés de 2 ou 4 mg (maximum 1). 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 I I I I I I (prénom) 

LU - I 1 I I I 1 -W -LllJ (n° INAMI) 

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

L-_______ -'I (",ó,' 

ANNEXE C : Modèle du formulaire de demande de nouvelle prolongation 

(signature du médecin ) 

Formulaire de demande de nouvelle prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de baricitinib inscrite 
au §13601360 du chapitre IV de la liste jointe à !'A.R. du 1 février 2018. 

I-Identificatio" du bénéficiaire Inom. prénom. N°d'affJliation à I'O.A.) : 

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

L.L.....L-LJ-L...lI--'--"-L-L.....L~L.L--'-.L1 ...ll--'--'--L-L--,I (prénom) 

I I I I I I I I 1 I 1 1 I I 1 I I (numèro d'affiliation) 

11- Elérnents à attester par Ie médecin spécialiste responsabie ~u traitement : 

Je, soussigné, médeein spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans Ie traitement de la pelade, certifie que 
Ie bénéfrciaire meotionné ci-dessus a déjà bénéfrcié d'une première période de remboun~ement pour eette spécialité et 
que Ie traitement ave_c eeUe-ei s'est avéré efficace en se basant sur Jes critères SALT (abten ir un score SALT < 20) ou 
une repousse des cheveux sur plus de 80 % du cuir chevelu. 

Je- m'engage à documenter, y compris photographiquement les aspects cliniques qui ont conduit à des signes de bénéficie 
thérapeutique et à les, con server dans le- dossier du bénéficiaire. 

- -Je m'engage à tenrr à îä- dfsposüron dIJ riiécïeciii-ëonse-jf" lës éiéITiêrits de preuve prouvanfë:lüê~Te-hênéficjaire çoncern-ê se"trouve 
dans la situation attestée. 

Je demande Je rembour~~meri_t' d'une dose joqrpal)ère de A ~mg ),JiieJois -par jour, sáuf lors:'qüe. _ce ~bé!iéfjciaire- estporteur d'un 
~~, risque thrombo-embo.l,ique; Je,~den,ande ~e ~eInbpYX~,emen~"de ~2',_m~~r~.'1~,Jois par jour. " - ' 

m'f,no,'ae à 'ênvI~,~~'~'iJië\ié'a~lre,:,i_a: do's~';d~_;',:~'::'~:g':,':á""~';-rii~'::u;,~'~:l~:i:~'j,par' jour progressi'~,er~Aöl~f:cfif~t~,àêil1pre h~:,'ir~_lte~'~ri(6h;_~Z ~ 
i> ?>; tC'; t I'es. ~élnéfici"ires q l,'-i 5,0 ~.-~_, en,_r,~I1,IJ~~io~ elir1,i9'y~.':;:~i ,,~,e la,: (;s~_Flü'_i9,~~,T;~.!:t; p'(Jssib}e et, à contin ~~D;~, ;s,Wx~e,; 1~, __ ~ér1~fic:ia ir,@: p ~,lIr _~;~,s~re~ 

diagnostic rapide _çfe,s';sig~e~Ae ré~jdiv.e:, ," ~,- ,. ,'" <., ~ , " ,/ ~ ," ~.~ , . - ,', '" -',.' ~ 

}/,-",~~;;: :;",;'j 
~ - ,:'>/' 

': ;~t(./i 



Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est 
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 48 semaines maximum: 

uu Conditionnements de 84 comprimés de 2 ou 4 mg (maximum 4). 

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

[ [ "" [ [ [ I I I I I I I I I I (nam) 

[ 1 1 1 1 1 1 " , 1 [ I I , , , , , 'I , (prénom) 

l...LJ - 1 1 1 [ 1 1 -W -I [ [ [ (n° INAMI) 

W I W iI 1 1 , 1 (date) 

"--_______ -'1 (MO'''' 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

(signature du médecin ) 

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib ingeschreven in 
§13600000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

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

,--I -,-I -l.1-,1-,--[ -,-I ....).1-,-"--,--,-1,---,-1 ...1-1 -'-'-'--l.[ -,I-,---L...J.-" (naam) 

[ 1 1 1 I 1 1 1 1 I 1 (voornaam) 

L.l1-L1 -L.L..J---,-I-,IL.LI-LI ...l-L....l-L-,I---,-I-,--,-I_IL.LI-LI ...l.1.-'1 (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door een arts-specialist verantwoordelijke voor de behandeling: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, ervaren in de behandeling van alopecia areata, verklaar dat de 
hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden va Idoet:-

De rechthebbende is 18 tot en met 65 jaar oud. 

EN de rechthebbende is gediagnosticeerd met alopecia areata op basis van de SALT-criteria (Severity of Alopecia Taal) 
voor ~Iopecia areata en voldoet aan het criterium van ernstige alopecia áre.at'ê- beschreven als een SALT -score '2: 50 met 
range van 0-100 punten. 

EN de rechthebbende moet gedurende minimaal 6 maanden geen spontane verbetering van de symptomen van alopecia 
areata hebben vertoond. 

, " . , -
EN "de" rechthebbende moet minder dan" 8 jaar' geleden "gèdiagnostk:eèrd iijn':"met é"rnstige of zeer ernstige àlopèc'ia 
a'reata. ' 



Ik verklaar dat de specialiteit enkel dient te worden gebruikt indien er geen geschikt therapeutisch alternatief beschikbaar is bij 
rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren 
en bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit. 

Ik verklaar dat de specialiteit met voorzichtigheid moet worden gebruikt bij begunstigden met bekende risicofactoren voor veneuze 
trombo-embollsche ziekte, ongeacht de dosering 

Ik verklaar dat De behandelend arts-specialist moet het risico van een behandeling met de patiënt bespreken voordat de 
behandeling begint, inclusief het risico op een hartinfarct, longkanker en lymfoom. 

Ik verklaar dat ik vóór aanvang van de behandeling met de rechthebbende heb gesproken over de risico's ervan, inclusief het risico 
op een hartinfarct, longkanker en lymfoom. Ik vraag om de vergoeding van 2 mg eenmaal per dag, in plaats van 4 mg eenmaal per 
dag, wanneer deze rechthebbende een risico op trombo-embolie heeft. 

Ik verklaar te beschikken over de elementen die bevestigen dat de criteria met betrekking tot de ernst van de alopecîa areata en de 
afwezigheid van spontane verbetering gedurende 6 maanden bij deze rechthebbende zijn vervuld vóór de start van de 
behandeling. 

Ik verbind mij ertoe de klinische aspecten die hebben geleid tot een SALT -score ~ 50 fotografisch te documenteren en deze in het 
dossier van de rechthebbende te bewaren. 

Ik verbind mij ertoe de behandeling te stoppen als na een maximale periode van 36 weken geen therapeutisch voordeel wordt 
waargenomen bij deze rechthebbende volgens het oordeel van de behandelend arts. 

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zjch in de bevestigde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met farmaceutische specialiteiten op basis van een ander 
monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 enlof IL-4 (Cat. 8-305) of met een andere JAK-inhibitor (Cat. 8-255) nooit is toegestaan voor 
deze indicatie, 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit gedurende 
een periode van maximum 36 weken noodzakelijk is : 

uu Verpakkingen van 28 tabletten van 2 of 4 mg (maximum 3). 
u u Verpakkingen van 84 tabletten van 2 of 4 mg (maximum 2). 

111 ":'Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hÎerboven vermeld: 

LI oLl ...L1-1I-L.LI oLl ...LJ ...l.1-l1-L.L...L...l.I-lILLI oLl ...L1...l.1-L.L..J...j1 (naam) 

LI oLl ...l.1....JILLI oLl ...l.1....J1-L1 oLl ...l.1....JILLI oLl ...l.1....JILLI oLl ...l.1-L.L1 ...L...JI I (voornaam) 

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

W I W 11 I 1 I I (datum) 

"-_________ .JI (stempel) (handtekening van de arts) 

IV - ""di,en va~ toepassing) :.Elemente~ te beves!i,gi;m door een arts~sped~Hst in-~e,pne~m'ologie : 

Ik, óh-~,~rg~t~pe~ri~~,:,árts~sp,e6ia(j.s;-J'~"4_~~/p-n~:u~:~:~iê:~,f~";:,':~~,rklaar dat de hie'rbó*~'~::':~~~:~:~j1~, rec-hth~bb~~'d'é"'~jch"'"i'n":d'é:~~:I~'éhde 
sjtu?tle'b_ey():r:l~_,,:',:,:"_ "," , ',_, ,'- -"':>-, ,:'-:, "<~' ",:,'-':\:::::;f;}~,%i:j_h-':;' ,:<,;_::::\:;:,':)~::i:,:,'?_'_\';U':'-::',;: ><,,'~j; 

-:,:,:_ '~, i 

:':[rR~dlh'Ö-~fieyari ,~é"IO~Î1~:e-riJm~i,tief'6_f_~_~t,/~i~~\,o~x-test positief. _ ,i~:;:_:;:,t~:;~;";:;t\;'_,"','~:;,~::',:,:_': , -:, _, ' :_, \"":::'-" >_-/ _:;' "::'>'~::',:::,')~'_'~;\\: 
D,"lk_ b~ves.tig- hierbij "dat,cfeze rect"!th~bb~n~,éJn_ h~t verleclen een ·-~q~qy_?.te ,:,t,qberclJlo,sta~j6a~bèfi-ändeling krE3:eg }ég~n 
actieve tuberculose, met name:' -' , 

, .. ;-.;~. ,',: ".:;'.': .............. -............ ::::-: ..... ' ... .-' .. ' .... ,.,~;::.":'::\ t:\:, ................................ .. '::~. :.~, ::~'; .. -;.--.'. ............. .-.......... , .. : . .-.. ,: .. , :-,::':: :'::; :< .. \-: ~'.' ~:: ;-:L~:{':'.'. ':~ .'.;,. . ........................ _. ' .. ;;; ".'. :-'.::;-:',;:; .« :i ,~.';. :. .. ........................ : ........... ',', ... :'.' , ..•. ,':-.;:,{;~:;;::,~'Çi,;, .. : 
';''''~,''~-'-'','''''''''''''''''''''''' , "-',;",,'!':- " "',:<' 

!:',~::,'h~->:""'-' """Z' 

:,-;:<~::~i,,;~ 



.......................................................................................................................... (toegediende tUberculostatica). 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige afv.lezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter 
voorkoming van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden. 

V -Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie: 

'--'--L-LI -'..1 -,1---,--'..1 -'.1---,-1 ..L.J.I_IL-.L-L-L-.L-L-L-.L...L.JL-JI (naam) 

LI -,-I -".,---'-, -'..1-,'---'-' -,-1-""---,-1 -,-I -".I_IL-.L-L-LI -,-I -L-L-'-I -,1-,--,' (voornaam) 

w - I , , , , I-W -I 1 , 1 (RIZIVn") 

W 1 Wil' 1 , 1 (datum) 

'-________ --'1 (stempel) 

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot eerste verlenging 

(handtekening van de arts) 

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib 
ingeschreven in §13600000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februart 2018. 

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

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

I I I I I I I , , , , , , , , 1 , I (voornaam) 

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

11- Elementen te bevestigen door een artsespecialist verantwoordelijke voor de behandeling: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, eIVaren in de behandeling van alopecia areata, verklaar dat de 
hierboven vermelde rechthebbende al heeft geprofiteerd van een eerste vergoedingsperiode voor deze specialiteit en dat de 
behandeling daarmee effectief is gebleken. ' 

Ik verbind mij ertoe de klinische aspecten die hebben gel~id tot tekenen van therapeutisch voordeel, inclusief fotografisch te 
documenteren en deze in het dossier van de begunstigde te bewaren. 

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen da~ deze rechthebbende zich in de bevestigde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik vraag om vergoeding van een dagelijkse dosis van 4 mg eenmaal per dag, behalve wanneer deze rechthebbende een risico op 
trombo-embolfe heeft, dan vraag ik om terugbetaling van 2 mg eenmaal per dag. 

Ik verbind mij ertoe de dosis gelejdelijk te verlagen van 4 mg naar 2 mg eenmaal per dag en de behandeling te stoppen bij· 
,rechthebbenden die in klinische remissie:,zijn,,,indiel'1 dit klinÎsch mogelijk:is,.en-,de-rechthebbende te blijven,volgen.om een-snelle 
diagnose .van tekenen van terugval te veriek~ren. -

weten dat f~~~~~~~:~~:a~ specia,liteiten _op basis yan een ander 
rE (Cat B-255) nooit is toege~taan vop~ 

'vefienginfJ va~-:d~'?J~:j~";d~~Hri;g: yan, 
", .; " ': '-' ;'/:_:,< ,//"::--',;,\'-.,-; ,/ 
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111- Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

L...J...--'--JI,-,--I ..1.-1 --1.1---,1,-,--1 ..... 1 --,-1---,1,--,--1 ..... 1 --,-1--,--,---,-1 ...... I_IL-L-,--,I (na am) 

LL--,--,ILLI ...LI--,I-,--I ..L1--11-L1 .1-1 --11-L1 .1-1 ...L--LLI ...LI...JILLI ...L...JI (voornaam) 

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

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

'-_________ -', (stempel) 

BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraag tot nieuwe verlenging 

(handtekening van de arts) 

Formulier voor een aanvraag tot nieuwe verlenging van de vergoeding van de farmaceutische speCialiteit op basis van baricitin ib 
ingeschreven in §13600000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

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

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

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

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

11- Elementen te bevestigen door een arts-specialist verantwoordelijke voor de behandeling: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, ervaren in de behandeling van alopecia areata, verklaar dat de 
hierboven vermelde rechthebbende al heeft geprofiteerd van een eerste vergoedingsperiade voor deze specialiteit en dat de 
behandeling daarmee effectief is gebleken op basis van de SALT-criteria (het bereiken van een SALT-score < 20) of een haargroei 
op meer dan 80% van de hoofdhuid. 

Ik verbind mij ertoe de klinische aspecten die hebben geleid tot tekenen van therapeutisch vÇ>ordeel, inclusief fotografisch te 
documenteren en deze in het dossier van de begunstigde te bewaren. 

Ik verbind mij ertoe om _de bewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zich in de bevestigde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik vraag om vergoeding van een dagelijkse dosis van 4 mg eenmaal per dag, behalve wanneer deze rechthebbende een risico op 
trombo-embolie heeft, dan vraag ik om terugbetaling van 2 mg eenmaal per dag. 

Ik verbind mij ertoe de dosis geleidelijk te verlagen van 4 mg naar 2 mg eenmaal per dag en de behandeling te stoppen bij 
rechthebbenden -die in klinische remissie zijn, indien dit klinisch mogelijk is, en de rechthebbende te blijven volgen om een snelle 
diagnose van tekenen van terugval te verzekeren. 

-Ik bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoeding van deze specialiteifmet-farmaceutische speCialiteiten op basis van een ander 
monoclonaal antHichaam anti IL-13 en/of IL-4.(Cat. B-305 ) of met een andere JAK-inhibitor (Cat. B-255) nooit is toegestaan voor 
deze indj~tie. 

'Op:', ba~_is_" yan ',dez,e:::: :elef)1ente~ :bevl;~ti9,:':,,'I~, -dat vo.or deze reditheb,~er1dé de vel·lerlairla 
~pecjaliteit gedl!rendt9:~èn:'p~rj,ode .van m~xip1LlI:iJ 48 weken noodzakelijk;~ :,-';';-,;:, -' , , 
-' ',,.,,-,", " -""'''' -,,' .-' ,-" "--, ""''''''.< -- '. - -:;~~",~::,-;.:::,,;--., ,- ' ", ,,',"', '--::' '",>, '~,~(:i',\ 

uÜVerpa~kking~n vaI18;JJabJ"tteh van 2 of 4 mg (miixill1~ii)i4)·' 

~; ili ''::;-iCie''r''tificati~ vài1" d~' ~°rt~'~pËfêÜii'i~t iri::6'~irifiÎ'hierboven verme-Id : __ : ">;\è';:f:'5~:;~:~; , 

1111" I 11 ·111111111:( 11 I I (naam) 
" , ": - -, ','- .. : 

JIIII J 11 I 11111111'.\('" I I I (voornaam) , 
;:,:'F 
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1LJ - LJ..-'-'-...L.JI - W -LLLI (RIZIV nOl 

W I W 11 L--..L-.J~I ..,1 (datum) 

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

co) Au § 13600000, les spécialités suivantes sant insérées: co) In § 13600000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
us/nel tegem 
buiten 
bednïf ex-

us/ne I 
buiten 
bedrijf 

OLUMIANT 2 MG ELI lILLY BENELUX ATC: L04AF02 

8-255 3593-324 28 comprimés pe1!iculés, 2 mg 28 filmomhulde tabletten, 2 mg T 909,52 909,52 8,30 12,50 

3593-324 820,44 820,44 

8-255 3593-332 84 comprimés pelliculés, 2 mg 84 filmomhulde tabletten, 2 mg T 2401,17 2401,17 10,20 15,50 

3593-332 2182,04 2182,04 

8-255 .. 7720-972 1 comprimé pelliculé, 2 mg 1 filmomhulde tablet, 2 mg T 27,6199 27,6199 

8-255·* 7720-972 1 comprimé pel1iculé, 2 mg 1 filmomhulde tablet, 2 mg T 27:5352 27,5352 

B~255 *"* 7720-972 1 comprimé pe1liculé, 2 mg 1 fHmomhulde tablet, 2 mg T 28,5197 28,5197 0,1214 0,1845 

OLUMIANT 4 MG ELI LlLLY BENELUX ATC: L04AF02 

8-255 3593-340 28 comprimés pelliculés, 4 mg 28 filmomhulde tabletten, 4 mg T 909,52 909,52 8,30 12,50 

3593-340 820,44 820,44 

B~255 3593~357 84 comprimés 'pelliculés, 4 mg 84 film omhulde tabletten, 4 mg T 2401,17 2401,17 10,20 15,50 

3593-357 2182,04 -2182,04 

B~255 " 7720-980 1 comprimé pe11iculé, 4 lrig 1 filmomhulde tablet, 4 mg T 27,6199 27;6199 

8-255 *" 7720-980 1 comprimé pe1!iculé, 4 mg 1 filmomhulde tablet, 4 mg T 27,5352 27,5352 

B~255 *** 7720-980 1 comprimé pelliculé, 4 mg 1 filmomhulde tablet, 4 mg T 28,5197 28,5197 0,-1214 0,1845 

-

cp) H est inséré un § 136101 OOrédigé comme suit: § 13610100 toegevoegd, luidende: 

P'a".ar:,ot.e 13610100 



- Résultats anormaux des tests de transmission neuromusculaire 
démontrés par électromyogramme de fibre unique ou stimulalfon 
nerveuse répétltive. 

- ET/OU amélioration des symptömes de myasthénie acquise 
généralisée sous inhlbileur du cholinestérase, telle qu'évaluée par Ie 
médecin traitant. 

2. Une classification clinique MGFA (Myasthenia Gravis Foundation of 
America) de classe 11, 111 ou IV, avec un score d'aclivité de la vie 
quotidienne dans la myasthénie acquise généralisée supérieur ou égal à 
6 (score MG-ADL > ou = 6). 

3. Une réponse inadéquate aux traitements convenlionnels sulvants, 
démontrée par une limitation persistante des aclivités de la vie 
quotidienne associée à une falblesse musculaire persistante ou des 
épisodes de crises de myasthénie, sauf en cas d'intolérance clairement 
démontrée et documentée ou de contre-Indication : 

- Traitement par des Inhibileurs de I'acétylcholinestérase et des 
glucocorticoi'des et au moins un traitemenl immunosuppresseur non 
stérofdien pendant une pérJode d'au moins 6 mols. 

b) Le remboursement est uniquement accordé si cette spécialitë est prescrIte 
par un médecin spécialiste en neurologIe responsa bIe du Iraitemen! et 
rattaché à un centre spécialisé dans Jes maladies neuromusculaires (centres 
de références) (7892). 

Les bénéficiaires d'une autorisation de remboursement peuvent recevoir 
leur traitement dans un autre höpital, sous réserve qu'un médecln­
spécialiste en neurologie (centres de référence) (7892) donne son accord 
et supervise I'évolulion du bénéficiaire. 

c) Le nombre de condilionnements remboursables tiendra compie d'une dose 
maximale de 3.000 mg pour fa dose de charge, et de maximum 3.600 mgJ8 
semaines pendant la phase d'entretien, selon les recommandations de la 
posologie sur base du poids corpore!, telle que reprise dans Ie RCP (Résumé 
des Caractéristiques du Produit). 

d) Le remboursement Initia I est accordé pour une période de maximum 6 
mols sur base d'une demande électronique introduite par Ie médecin 
spécîalisle identifié et authentifié par Ja plateforme eHeaJth, décrit au point 
b), qui simultanément : 

- AUeste que toules les conditions figurant au point a) cl- dessus sont 
remplies. 

__ S'engage à tenir à la disposltion du médecln conseilies éléments de 
preuve qui aUesienl de la situation décrite. 

- S'engage à collaborer à J'enregistrement et à la collecte de données 
codées relalives 'à I'évolution el au devenir du bénéficîaire concerné dans 
un registre. 

- S'engage à arréter Ie traitement remboursé si la réponse clinique n'est 
pas atteinte,dans un délaÎ de 6 mois à partir de la !)emaine zéro. 

La réponse clinique est définie par une diminution d'au moins 3 points 
du score MG-ADL total par rapport à la valeur de départ du 
bén-éficlaire à la semalne zéro. 

e) Le rembours.ement simultané de la spécialité phalTTl.aceutique à base de 
ravulizumab avec une spécialité pharmaceqliqtIe à base d'un Inhibiteur FcRN 
ou un Înhibitêur. d'un'facteur du ,complément n'est jamais autorisé. 

131R1'010il Ie,; spéd"lihés, Su,iVi3nlies sont insérées: 

- Abnormale resultaten van neuromusculaire transmIssietests 
aangetoond door een elektromyogram van één vezel of repetitieve 
zenuwstimulatie. 

• EN/OF verbetering van de symptomen van gegeneraliseerde 
myasthenia gravls door cholinesteraseremmers, zoals beoordeeld door 
de behandelende arts. 

2. MGFA (Myasthenia Gravls Foundation of America) klinische 
classificatie van klasse 11, 111 of IV, met een activity of daily living score bij 
gegeneraliseerde myasthenia gravis groter dan of gelijk aan 6 (MG-ADL 
score> ou = 6). 

3. Inadequate respons op de volgende conventionele behandelingen, 
aangetoond door aanhoudende beperkIng van activiteiten van hel 
dagelijks leven mei aanhoudende spierzwakte of episodes van aanvallen 
van gegeneraliseerde myasthenia gravis, behalve in gevallen van duidelijk 
aangetoonde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie: 

- Behandeling met acetylcholinesteraseremmers en glucocorticoïden 
en ten minste één niel-steroïde immunosuppressieve behandeling 
gedurende een periode van ten minste 6 maanden. 

b) De vergoeding wordt enkel toegestaan Indien deze special'lteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist In de neurologie die verantwoordelijk 
is voor de behandeling en verbonden is aan een centrum dat gespecialiseerd 
is in neuromusculaire aandoeningen (referentiecentra) (7892). 

Rechthebbenden met toestemming voor vergoeding kunnen hun 
behandeling In een ander ziekenhuis ondergaan, mits een arts-specialist 
in de neurologie (referentIecentra) (7892) hiermee Instemt en toezicht 
houdt op de vooruitgang van de rechthebbende. 

c) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosering van 3.000 mg voor de oplaaddosis en maximaal 3.600 
mg/8 weken tijdens de onderhoudsfase, overeenkomstig de aanbevolen 
dosering op basis van het lichaamsgewicht zoals vermeld in de SKP 
(Samenvatting van de Kenmerken van het Product). 

d) De initiële vergoeding wordt toegestaan voor een periode van maximaal 6 
maanden op basis van een elektronisch aanvraag ingediend door de via het 
e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist 
vermeld onder punt b), die tegelijkertijd: 

- Verklaart dat de rechthebbende aan alle voorwaarden in punt a) 
hierboven voldoet. 

- Er zich toe verbindf om ten behoeve van de adviserend-alis de 
bewijsstukken ter beSChikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen. 

- Er zich toe verbindt mee te werken aan de registratie en verzameling 
van gecodeerde gegevens met betrekking tot de evolutie en de toekomst 
van de betrokken rechthebbende in een register. 

- Er zich toe verbindt om de vergoedbare behandeling te stoppen als er 
geen klinische verbetering optreedt binnen 6 maanden na week nul. 

De klinische verbetering wordt gedefinieerd door een vermindering van 
ten minste 3 punten in de totale: MG-ADL-score vergeleken met de 
-ultga.!1gswaarde·van de·rechthebbende in·week,·O"." 



Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condltionnements Verpakkingen Ob' Prix Base I " Oprn Prijs de 
remb 

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

us/ne/ 
buiten 
bedrijf 

ULTOMIRIS 100 mg/mL ALEXION PHARMA BELGIUM ATC: L04AJ02 

7738~222 1 flacon injectab/e 11 mL 1 Inject/ef/acon 11 mL 15722,22 12939,23 
solution à dl/uer pour concentraat voor oplossing 
perfuslon, 100 mg/mL voor Infusie, 100 mg/mL 

Fa-21 " 7738-222 1 flacon injectable 11 mL solution 1 injectieflacon 11 mL oplossing T 16672,6600 13722,6900 
pour perfuslon (intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 100 
100 mg/mL mg/mL 

Fa-21 *" 7738-222 1 flacon injectable 11 mL solution l1njectieflacon 11 mL oplossing T 16665,5500 13715,5800 
pour perfusion (intraveineuse), voor intraveneuze Infusie, 100 
100 mg/mL mg/mL 

ULTOMIRIS 100 mg/mL ALEXION PHARMA BELGIUM ATC: L04AJ02 

7738-230 1 flacon Injectable 3 mL 1 injectleffacon 3 mL 4287,88 3528,02 
salut/on à dlluer pour concentraat voor oplossing 
perfusion, 100 mg/mL voor infusie, 100 mg/mL 

Fa-21 " 7738-230 1 flacon injectable 3 mL solution 1 Injectieflacon 3 mL oplossing T 4552,2600 3746,8100 
pour perfusion (intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 100 
100 mg/mL mg/mL 

Fa-21 .. 7738-230 1 flacon lnjectab[e 3 mL solution 1 injectieflacon 3 mL oplossing T 4545,1500 3739,7000 
pour perfusion (intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 100 
100 mgfmL mglmL 

cr) 11 est inséré UI-:' § 13610200rédigé comme suit: cr) Er wordt een § 13610200 toegevoegd, luidende: 

Paragraphe 13610200 

a) La spécialité pharmaceutique à base de ravulizumab inscrite dans Ie 
present paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée 
dans Ie cadre d'un traitement d'entretien, chez des "bénéficiaires adultes 
attelnts de myasthénie acquise généraHsee restant symptomatiques et qui 
sont non-répondeurs, non éligibles' ou Intoléranls aux alternatives 
actuellement disponibles, définie par la presence simultanee des conditions 
suivantes : 

1. Le beneficiaire a été diagnostique ave~ une myasthénie acquise 
généralisée, et remplissait toutes les conditions visées au point a) du 
paragraphe 13610100 avant I'initiation du traitement initial par 
ravulizumab ou eculizumab. -

Paragraaf 13610200 

a) Oe specialiteit op basis van ravulizumab, ingeschreven Jn de huidige 
paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding Indien ze gebruikt wordt in 
het kader van een onderhoudstherapie bij volwassen rechthebbenden met 
gegeneraliseerde myasthenla gravis dIe symptomatisch blijven en die niet 
reageren, niet in aanmerking komen of intolerant zijn voor momente-el 
beschikbare alt,ernatieven, gedefinieerd door de gelijktijdige aanwezigheid 
van de volgende voorwaarden: 

1. Oe rechthebbende werd gediagno~ticeerd met gegeneraliseerde 
myasthenia gravis, en voldeed aan alle voorwaarden bedoeld in punt ·a) -
van paragraaf 13610100 voor het opstarten van de initiêle behandeling 
met ravulizumab of eculizumab. -

2. Le béneficiaire a déjà béneficlé d'un trailemenvemboursé par 2. Rechthebbende heeft al een vergoede behandeling m_et ravulizumab 
ravulizumab (§13610100) ou eculizumab (§11590100) et ce traitement (§13610100) of eculizumab (§11590100) ontvangen en deze behandeling 
s'est mciritre efficáce 'selc?nlês-cëlndiliórfs sUiväfltes·:·"-" " , ... ,_._.,_._,_ .. _~ --15 effectief gebleken cinder'a'evolg~nQe'ioé:irviaarden'·-: ~ .. ," 



Les bénéficlaires d'une autorisation de remboursement peuvent recevoir 
leur Irailement dans un autre höpilal, sous réserve qu'un médecin­
spéciallste en neurologie (centres de référence) (7892) donne son accord 
et supervise I'évolution du bénéficlaire. 

c) Le nombre de condilionnements remboursables liendra compie d'une dose 
maximale de 3.000 mg pour la dose de charge, et de maximum 3.600 mgf8 
semaines pendant la phase d'entretien, selon les recommandatlons de la 
posologie sur base du polds corpore! telle que reprise dans Ie RCP (Résumé 
des Caractéristiques du Produit). 

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande électronique 
introduite par Ie médecin spécialiste Jdentifié et authentifiè par la plateforme 
eHealth. décrit au point b). qui simultanément : 

- Atteste que toules [es conditions figurant au point a) ci· dessus sont 
remplies . 

• S'engage à lenlr à la disposition du médecln conseilles éléments de 
preuve qui attestent de la situation décrite. 

- S'engage à arrêter Ie traitement remboursé en cas de perte de réponse 
clinique telle que définie au point 2 de ce paragraphe. 

- S'engage à collaborer à I'enreglstrement et à la collecte de données 
codées relatives à I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné dans 
un registre. 

e) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base de 
ravulizumab avec une spécialité pharmaceutique à base d'un inhibiteur FcRN 
ou un inhibiteur d'un facteur du complément n'est jamais autorisé. 

f) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien hospitaller 
dispensaleur dispose, préalablement à la délivrance de la spéclalité, d'une 
preuve de I'accord électronique. 

cs) Au § 13610200, les spéCialités suivantes sont insérées: 

Rechthebbenden met toestemming voor vergoeding kunnen hun 
behandeling In een ander ziekenhuis krijgen, mits een arts-specialist in de 
neurologie (referentiecentra) (7892) hiermee Instemt en toezicht houdt op 
de vooruitgang van de rechthebbende. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosering van 3.000 mg voor de laaddosis en maximaal 3.600 mg!8 
weken tijdens de onderhoudsfase, overeenkomstig de aanbevolen dosering 
op basis van het lichaamsgewicht zoals vermeld in de $KP (Samenvatting 
van de Kenmerken van het Product). 

d) Oe vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden telkens op basis van een elektronisch aanvraag 
Ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b). die tegeliJkertijd: 

- Verklaart dat de rechthebbende aan alle voorwaarden in punt a) 
hierboven voldoet. 

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

- Er zich toe verbindt om de vergoed bare behandeling te stoppen In geval 
van verlies van klinische respons zoals gedefinieerd in punt 2 van deze 
paragraaf. 

- Er zich toe verbindt mee te werken aan de registratie en verzameling 
van gecodeerde gegevens met betrekking tot de evolutie en de toekomst 
van de betrokken rechthebbende in een register. 

e) Oe gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
ravulizumab met een farmaceutische specialiteit op basis van een FcRN­
remmer of een inhibitor van een factor van het complementsysteem is nooit 
toegestaan. 

f) Oe vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker 
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het 
elektronische akkoord. 

cs) In § 13610200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 11 

injectable 11 rol 
sofutfon à dlluer pour 
perfusion, 100 mglml 

·1 -lnjectlefJaCOn 11 mL 
concentraat voor oplossing 
voor Infusie, 10.0 mglmL 

Oprn Prijs 

ex-
us/nel 
buiten 
bedrijf 

'15722,22 

de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex-
us/nel 
buiten 
bedrijf 

13722,6900 

13715,5800 



Fa-21 .. 7738-230 1 flacon Injectable 3 mL solution 1 injectiefJacon 3 mL oplossing T 4552,2600 3746,8100 
peur perfusien (intraveineuse), voer Intraveneuze infusie, 100 
100 mg/mL mg/mL 

Fa-21 ** 7738-230 1 flacon InJectable 3 mL selution 1 inJectiefJacon 3 mL oplossing T 4545,1500 3739,7000 
peur perfusien (intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 100 
100 mg/ml mg/mL 

Art. 2. A I'annexe 11 du même arrêté, tel qu'elle a été 
modifiée à ce jour, sont apportées les modifications 
suivantes: 

Le point VII.7.18. est inséré, rédigé comme suit : « les 
infections chroniques dues au virus de I'hépatite C ou 
hépatite E .. : Fb-19. }). 

Le point IX.13. est inséré, rédigé comme suit : « 
Immunosuppresseurs utilisés pour Ie traitement de la 
glomérulopathie à dépêts de C3. : Fa-31. }). 

Le point XX1I1.31. est inséré, rédigé comme suit : « 
Médicaments destinés à traiter les patients atteints 
d'obésité hypothalamique rare d'origine génétique.: A-
166. ». 

Art.3. - A ,'annexe IV du même arrêté, telle qu'elle a été 
modifiée à ce jour, les codes ATC libellés comme suit 
sont ajoutés : 

A08AA12 - SETMELANOTIDE 

L01 EK04 - FRUQUINTINIB 

Art 4. - Le présenf arrêté produit ses effets Ie 1 er 
novembre2025. 

Brussel, 

Art. 2. In bijlage 11 bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht: 

Het punt VII.7.18 wordt toegevoegd, luidende: « 
Chronische infecties door hepatitis C of hepatitis E: Fb-19. 
}). 

Het punt IX.13 wordt toegevoegd, luidende: « 
Immunosuppressiva voor de behandeling van complement 
3 glomerulopath·,e. : Fa-31. }). 

Het punt XXII1.31. wordt toegevoegd, luidende: « 
Geneesmiddelen voor de behandeling van patiënten met 
zeldzame hypothalame obesitas, als gevolg van genetische 
mutaties: A-166. ». 

Art 3. - In bijlage IV bij hetzelfde besluit, zoals tot op 
heden gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC 
codes toegevoegd: 

A08AA12 - SETMELANOTIDE 

L01 EK04 - FRUQUINTINIB 

Art 4. ~ Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 
november 2025. 

Bruxelles, Ie 




