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KCONINKRIJK BELGIE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

NOVEMBRE 2025, - Amété ministériel modifiant la liste
Jointe & larrété royal du ter février 2018 fixant les
procédures, délais et conditions en matigre d'intervention de
l'assurance cbligatoire soins de santé et indemnités dans le
colt des spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu [a loi relative a l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 19894, larticle 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 aodt 2001 et modifie par les lois des
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avil 2005, 27
décembre 2005 et modifié en demier lieu par la loi du 12
mai 2024, § 2, inséré par la loi du 10 aot 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 1er,
inséré par la loi du 13 décembre. 2006, §3, cinquidme alinéa,
inséré par la loi du 10 ac(t 2001, huitiéme alinéa, inséré par
la loi du 22 décembre 2003, § 4, alinda 1%, inséré par la loi
du 10 aodt 2001 et modifié par la foi du 19 décembre 2008,
alinéa 3, inséré par la loi du 27 avril 2005 et modifié par la loi
du 12 décembre 2008, §6, alinéa 1er, inséré par la loi du 10
aolt 2001, §7, neuvitme alinéa, inséré par ia loi du 19
décembre 2008, §8, alinéa 1er, inséré par la lol du 10 aofit
2001 et modifié par la loi du 12 mai 2024, troisiéme alinéa,
inséré par la loi du 22 décembre 2003 et modifié par Ia loi du
12 mai 2024, §9 inséré par la loi du 10 aolt 2001 et modifié
par les lois des 27 décembre 2005 et 7 avril 2019, larticle
37, § 3, troisiéme alinéa, remplacé par la loi du 27 décembre
2005 et modifié par a loi du 13 décembre 2006 et Farticle
72bis, §2bis, dewdéme alinéa, inséré par la loi du 27 avril
20035 et modifié en derier lieu par la foi du 18 mai 2022.

Vu l'arrété royal du fer février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matigre dintervention de

'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans

le colt des spécialités pharmaceutiques, notamment les
articles 15, 20, 27, 40, 52, 53, 60, 98, 101, 112, 12783 et
130 tel qu'i a été madifié a 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 -aolt 2025 etles St 9 septembre :

2025,

- Vu la proposition -du secrétariat. de la Commission de

Remboursemant- des Médicaments, émise le 12 aolit

Gelet op

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 tegemocetkoming van de vemlichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten,

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december
2003, 9 juli 2004, 27 aprl 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
vifde 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 bijj
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 wef 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 fid, 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
vasistelling van de procedures, termijnen en vocrwaarden
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, 12783 en 130
zoaIs tot op heden gewuzngd i

"de‘ voorstellen .van de Commissie.
Tegernostkoming Geneesmlddelen -uitgebracht op 8 en 22 .
juli 2025, :0p 12,13, 18, 20, 22 en 26 augustus 2025, en

opSend september 2025;

‘Gelet op heét voorstel van het secretariaét van der Commissie .

Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 12
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2025 et les 9 et 23 septembre 2025;

Vu les avis émis par I'lnspecteur des finances donnés le
23 juillet 2025 et les 20, 26, 27 et 28 aolit 2025 et le 1, 3,
11,15, 18, 23, 24 et 25 septembre 2025;

Vu laccord du Ministre du Budget des 18, 28 et 28 aoit
2025 et les 2,4, 11, 18, 19, 25 et 26 seplembre 2025 ;

Vu gu'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, Pl-
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),
VERSATIS {Pi-PHARMA), VORICONAZOLE

(ACCORD,EG), YUFLYMA (PI-PHARMA); le Ministre du
Budget n'a pas marqué d'accord dans le délai de dix jours
mentionné & larticle 35his, § 15 de 1a loi relative 3
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités,
coordonnée le 14 juillet 1894, et qu'en application de cette
disposition législative, les accords concernés sont par
conséquent réputés avoir é8 donnés;

Aprés proposition de la Commission ¢de Remboursement
des Medicaments de conciure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifi¢ une décision motivée le
15 septembre 2025 en ce qui concerne la spécialité
OLUMIANT ;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
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 l'avis n° ‘du Conseil d’Etat, donné le XX novembre
2025, en application de Tarticle 84, § 1er, alinéa 1er, 2°,
des lois sur fe Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier
1973;

Arréte: -

Article 1er. - A lannexe | de T'arrété royal du 1% février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matiére

augustus 2025 en op 9 en 23 september 2025;

Gelet op de adviezen van de Inspecteur van financién,
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), STOBCCLO, TRABECTEDIN ACCORD ,
TRIPLIXAM (ABACUS), TRIUMEQ (PI-PHARMA),
VERSATIS (PI-PHARMA), VORICONAZOLE

(ACCORD,EG), YUFLYMA (PI-PHARMAY); de Minister van
Begroting geen akkoord heeft verleend binnen een termijn
van tien dagen, vermeld in arfikel 38bis, § 15, van de wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, en
dat de betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing
van die wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend,;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te siuiten, 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 voorste]l van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artike! 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 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, gecotrdineerd
op 12 januari 1873,

Besluit:

Artikel 1. - In bijlage | bi] het koninklijk besluit van 1
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, tenmijnen



d'intervention de l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités dans le colt des spécialités pharmaceutiques,
telle gu'elle a été modifiée & ce jour, sont apportées les

modifications suivantes :

1* au chapitre I:

a) les spécialités suivantes sont insérées:

uvitkeringen

de kosten van

en voorwaarden inzake de fegemcetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
farmaceutische

specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, wordsn de
volgende wijzigingen aangebraght :

1% in hoofdstuk I;

a} worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 1}
Opm Prijs de-
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriif | ex-
usine /
buiten
bedrijf
BECLOMETASONE FORMOTEROL EG 100/6 EG ATC: ROBAKOS
pg/dosis
B-245 4986-956 120 doses sclution pour inhalation 120 doses agrosol, oplossing, 6 G 29,80 29,80 4,59 771
en flacon pressurisé, 6 pg/dosef pgrdosis/ 100 pg/dosis
100 Hy/dose
4886-956 18,30 18,30
B-245 4986-964 360 doses solution pour inhalation 360 doses a&rosol, oplossing, 6 G 64,94 64,94 ‘8,30 12,50
en flacan pressurisé, & gpg/dosa/ Ha/dosis 100 pgfdesis
100 pg/dose
4985-964 49,95 49,95
B-245* 7747-611 1 Nébulisateur, 6 pa/dose/ 100 1 Vernevelaar, 6 pg/dosis/ 100 G 20,0200 | 20,0200
yg/dose ugfdosis
B-245 7747611 1 Nébulisateur, & pug/dose/ 100 1 varnevelaar, 6 pg/dosis/ 100 G 17,6500 | 17,6500
pgidose pg/dosis
BECLOMETASONE FORMOTEROCL EG 200/8 EG ATC: RO3BAKOB
Hafdosis
B-245 4986-980 120 doses solution pour inhalation 120 doses aérosol, oplossing, 6 G 29,80 29,80 4,59 7.71
en flacon pressurisé, 6 pg/doses ©g/dosis/ 200 pg/dosis
200 pg/dose
4986-980 19,30 18,30
B-245 4986-972 '360 doses sclution pour inhalation 360 doses aéresol, oplossing, 6 G 64,94 54,94 8,30 12,50
en flacon pressurisé, 6 pg/doses pgfdosis/ 200 pg/dosis
200 pg/dose
4986-972 49,95 43,95
B-245 * 7747-603 1 Nébulisateur, 6 pgidose/ 200 1 Vernevelaar, 6 ug/dosis/ 200 G 20,0200 | 20,0260
pyidose : pgldosis
8-245 ** 7747-603 1 Néhulisateur, 6 pgidosel 200 1 Vernevelaar, 6 pg/dosis/ 200 G | 17,8500 | 17,6500
pg/dose pg/dosis - .
BILASTINE EUROGENERICS 20 mg EG ATC: ROSAX29
Cs-7 4987-780 30 comprimés, 20 mg 30 tabletten, 20 mg ' B4% 8,49 2,41 2,41
BILASTINE EUROGENERICS 20 mg BG ... ATG: ROBAX29
cs7 4987-7981 50 comprimés, 20-mg ‘50 tablétien, 20 mg’ 9,74 9,74 3,44 3,44
R 4987-798 ‘ : 3,24 3,24 '
BILASTINE EURCQGENERICS zu'mg EG ) ATC: ROBAX29 ~ -
Cs-7 4987-806° | 100 comprimés, 20 mg 100 tabletten, 20 mg 14,00 | 14,00 ] 6,88 | 6,88




4987-806 | I 8,49 L 6,48 L |
BIPRESSIL 10 mg + 5 mg (Pi-Phama) PI-PHARMA ATC: C09BX02
B-21 4956-258 90 comprimés pelliculés; 10 mg/ 5 | 90 filmomhulde tabletten, 10 mg/S | R 33,01 33,01 5,04 8,47
mg mg
4956-298 2210 22,10
B-21* T747-694 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 5 mg 1-filmomhbulde tablet, 10 mg/ 5 mg 0,3169 | 0,3169
B-21 ** 7747-694 1 comprimeé péliculé, 10 mg/ 5 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 5 mg 0,2603 0,2603
B-21 **+ 7747-694 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 5 mg 1 filmomhttide tablet, 10 mg/ 5 mg R 0,3055 | 06,3055 | 0,0560 0,0941
CLEXANE 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: BO1ABOS
B-33 4953-691 10 seringues préremplies 0,4 mL 10 voorgevulde spuiten 0,4 mL BioR 43,77 43,77 6,54 11,00
solution injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4953-691 31,49 31,49
B-33* T747-102 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit ¢4 mL BioR 4,0490 4,0490
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-33 ** T747-702 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevuida spuit 0,4 mL BioR 3,3380 3,3380
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
FLUDEX 2.5 mg SERVIER BENELUX ATC: CO3BA11
B-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: ROBAX13
Cs-7 4940-045 30 comprimés, 10 mg 30 tabletten, 10 mg G 9,59 8,59 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
-4240-052 s,00 9,00
Cs-7* 0775-965 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,1161 0,1161
Qg7 0775-985 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg <} 0,0954 0,0954
Cs-7 *** 0775-985 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 0,1178 0,178 0,0955 0,0955
METFORMIN EG 500 mg EG i ATC: A10BAD2
A-13 4986-598 120 -comprimés pelliculés, 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 eomprimé péliculé, 500 mg 1 filmomhulde tablet, 50¢ mg G 0,0267 0,0267
A-13* 7739.444 1 comprimé pé&liculé, 500 mg 1 tilmemhulde tablet, 500 myg G 0,0219 09,0219
A1 7739-444 1 comprimé péliculé, 500 myg 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: 1V / zie ook ATC: C10BADS
haofdstuk: IV}
B-289 4954-772 90 comprimés pelliculés, 20 mg/ 80 filmomhulde tabletten, 20 mg/ R 54,56 54,56 B8,04. 13,54
19 mg 10 mg
4954-772 40,90 40,96
B-289 * -7747.728 1 comprime péliculé, 20 mg/ 10.mg § 1 fimemhulde tablet, 20mg/10mg | R 0,5607 | - 0,5607
B-289 * 7747.728 1 comprimé péliculé, 20-mg/ 10 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg/10mg | R 04817 0,4817
B-289 T747-728 1 comprimé péliculé, 20 mg/ 10 mg | 1 filmomhulde tablet, 20 mg/ 10mg | R 0,5450 0,5450 0,0893 0,1504
RISPERDAL 1 mg/mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM .
B-220 4987-061 | 1 flacon 100 mL sohtion-buvable, | 1 fles 100 mL drank, 1 maimt. R 30,35.| 30,38
71 mg/mL LoER : S :
B T S Lo e 1980 | 18,80
B-220 * 7747959 | 1 flacon 100 mi solution buvable, | 1fles 100 mL drank, 1 mgimt~ | R 25,5500 | 25,5500 |
) 1 mg/mL - : ) R E
B-22Q ** 7747-959 1 flal:i'oanO mL solution buvable, 1 fles 10b'mL drank, 1 mg_me R 20,9900 | 20,9900
mg/m




RISPERDAL 4 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: NOSAX08
B-220 2631-000 80 comprimés pelliculés, 4 mg €0 filmomhutde tabletten, 4 mg R 62,13 62,13 8,30 12,50
2631.000 47,51 47,51
B-220* 7747-738 1 comprimé pékcule, 4 mg 1 filmomkhulde tablet, 4 mg 09578 0,9578
B-220 ™ 7747-736 1 comprimé péliculé, 4 mg 1 filmomhulde tablet, 4 mg 0,8393 0,8393
B-220 *** 7747-736 1 comprimé péliculé, 4 mg 1 filmomhulde tablet, 4 mg R 0,9436 0,94386 0,1383 0,2083
SOLIAN 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: NOSALOS ]
B-72 4938-387 B0 comprimés pelliculés, 400 mg 60 filmomhulde tablstten, 400 mg R 79,84 79,84 8,30 12,50
4938-387 63,09 63,09
B-72* 7747-967 1 comprimé péliculé, 400 my 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1,2332 1,2332
B-72 ** 7747-967 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1,147 1,1147
B-72 *** 7747-967 1 comprimé pélicuté, 400 mg 1 filmemhulde tablet, 400 mg R 1,2388 1,2388 0,1383 | 0,2083
TRIPLIXAM 10 mg + 2,5 mg + 10 mg (Abacus) ABAGUS MEDICINE ATC: CO9BX01
B-21 4937-355 90 comprimés pelliculés, 10 mg/ 50 filmomhulde tabletten, 10 mg/ R 58,58 58,58 8,61 14,49
2,5 mg/ 10 mg 2,5mg/r 10 mg
4937-3585 44,41 44,41
B-21* 7747-975 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 2,5 1 filmemhulde tablet, 10 mg/f 2,5 R 0,6020 0,6020
mgf 10 mg mg/ 10 mg
B-21* T747-975 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 2,5 1 filmemhulde tablet, 10 mg/ 2,5 R 0,5230 0,5230
my/ 10 mg mg/ 10 mg
B-21 " 7747-975 1 comprimé péliculé, 10 mg/ 2,5 1 filmemhulde tablet, 10 mgf 2,5 R 0,5896 0,5896 0,0957 0,1610
mg/ 10 mg mg/ 10 mg

2° au chapitre IV-B :

a) Au § 2560102, [es spécialités suivantes sont insérées:

2° in hoofdstuk V-B
a) In § 2560102, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénominatica / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | fl
opm Prijs de
' remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
using /
buiten
bedrijil
VORICONAZOL EG 10 mg/mL EG ATC: JD2AC03
7747-819 1 flacon Ifnjectable 20 mL 1 injectieffacon 20 mL 80,24 60,24
sofution & diluer potr parfusion, concentraat voor oplossing vaoor
10 ma/mL Inrusfe 10 mg/mL )
B-134 * T747-819 1 flacon injectable 20 ml. sofution 1 injeclieflacon 20 mL op!ossmg G 70,9600 | 70,9600
pour perfusion (lnlravelneuse) 10 voor intraveneuze infusie, 10 .
mg/mL my/mL, ’
(_Conformément aux dispositions de ]| (Conform de bepalingen van arhkél ~
I'article 127 du présent arréie, le 127 van dit besluit is het door de . :
montant di par I'assurance est verzekering verschuld:gde badra I
E calculé par 2) berekend per 2) a
-.B;134 > 1 flacon ln]ectab]e 20 mL so!uﬁon 1 |njec!|eﬂacon 20 mL oploss G . 63,8500 63,35(30 :
e pour perfusion (lniravemeuse) 10 voor mtraveneuze |nfu51e, 10 o F I
mg/mb : mg/mL -
{Conformément aux dispésitio'ns' de (Conform de bepallngen van amkel__
I'article 127 du présent arrété, le 127 van dit basluit is het door de
montant di par lassurance est verzekering verschuldigde I_J_edra_g o




calculé par 2)

berekend per 2)

1

VORICONAZOLE ACCORD 200 mg

ACCORD HEALTHCARE

ATC: JO2AC03

B-134*

B-134 =

7747-587

7747-587

7747-587

1 flacon injectable 200 mg
paudre pour salution pour
perfusion, 200 mg

1 fiacon injectable 200.mg solution
pour perfusion (infraveineuse), 200
mg

{Conformément aux dispositions de
farticle 127 du présent arréts, le
montant di par I'assurance est
caleulé par 2)

1 flacon injectable 200 mg solution
pour perfusion {intraveineuse), 200
mg

{Conformément aux dispositions de
I'articte 127 du présent arrété, le
maontant dii par 'assurance est
calculé par 2)

1 infectioflacon 200 mg poeder
voor oplossing voor Infusie, 200
mg

1 injectieflacon 200 mg oplossing
vaor intraveneuze infusie, 200 mg

{Conform de bepalingen van artikej
127 van dit besluit is het door de
verzekering verschuldigde bedrag
berekend per 2)

1 injectieflacon 200 mg oplossing
voor intraveneuze infusie, 200 mg

(Conform de bepalingen van artikes
127 van ditl-besluit is het door de
verzekering verschuldigde bedrag
berekend per 2)

60,85

71,6100

64,5000

60,85

71,6100

64,5000

b} Au § 2560200, les spécialités suivantes sont insérées:

b} In § 2560200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
BPenomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditicnnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / ] tegem
buiten
bedrijf ox-
usine /
buiten
bedrijf
VORICONAZOL EG 10 mg/mL EG ATC: JOZACO3
7747-819 1 flacon Injectable 20 mL 1 injectieflacon 20 mL 60,24 60,24
solutfon & dituer pour perfusion, cancentraat voor oplossing voor
10 mg/mL infusie, 10 mg/mL
B-134 » 7747-819 1 flacon injectakle 20 mLl seluticn 1 injectieflacon 20 mL oplassing G 70,9600 | 70,9600
pour perfusion {intraveineuse), 10 voor intraveneuze infusie, 10
mg/mL mg/mL
{Conformément aux dispositicns de } (Conform de bepalingen van arikel
larticle 127 du présent arrété, le 127 van dit besluitis het door de
montant dil par 'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 2} berekend per 2)
B-134 ** T747-819 1 flacen injectable 20 ml. solution 1 injectieflacon 20 ml oplossing G 63,8500 | 63,8500
pour perfusion {intraveineuse), 10 voor intraveneuze infusie, 10
mgimL mg/mL
{Geonformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
l'article 127 du présent arrgté, le 127 van dit besluit is het door de .
montant d par Fassurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 2) berekend per 2)
VORICONAZOLE AGGORD 200 mg - ACCORD HEALTHCARE - ) L . ATC: JOZACO3
' 7747.587 | 1 flacon injectable 200 mg 1 injectieflacon 200 mg poader &..60,86
. - poudre pour sofution pour voor oplossing voor Infusie, 200 R
perfusion, 200 mg I mg R
B-134+ 1 flaon injectable 200 mg solution | 1 injectisfiacon 200 mg oplossing’ | G+

7747587

pour perfusion {intraveineuse), 200
mg o

{Conformément aux dispositions de

l'article 127 du présent arrété, le

voor intraveneuze. infusie, 200 mg

{Conform de bepaliﬁgen van artikef |

127 van dit bestult is het door de
verzekering verschuldigde bedrag




B-134 **

7747-587

montant di par Fassurance est
calculé par 2)

1 fiacon injectable 200 mg solution
peur perfusion (intraveineuse), 200
mg

{Confarmément aux dispositions de
larticle 127 du présent arrété, le
maontant dd par I'assurance est
calcufé par 2)

berekend per 2}

1 Injectieflacon 200 mg cplossing
voor infravensuze infusie, 260 mg

(Conform de bepalingen van arlikel
127 van dit besluit is het door de
verzekering verschuldigde bedrag
berekend per 2)

£4,5000

64,5000

¢} Au § 3070000, les spéciaiités suivantes sont insérées:

¢) in § 3070000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpaikkingen Qbs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ § tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
YUFLYMA 40 mg/0,4 mi (Pi-Pharma} PI-PHARMA ATC:LD4ABD4
B-255 4954-522 & styles préremplis 0,4 mL solution | 6 voorgevuide pennen 0,4 mL Bios 1356,55 1356,55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL optassing voor Injectie, 100 mg/mi
4954-822 1228,49 1228,49
B-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 vocor injectis, 100 mg/mL
B-255 ** 7747-769 1 style prérempfi 0,4 mi. solution 1 voorgevulde pen 0,4 ml BioS 217,0333 | 217,0333
injectable, 100 my/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mlL

d} Au § 3850000, les spécizlités suivantes sont insérées:

d) In § 3650000, worden de volgende specialiteiten

mjeciame 100 mg.'mL

BioS

ingevoegd:
Dé&nomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I ]
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine/ | tegem
“buiten
bedrijf ex-
: usine /
buiten
bedrijf
YUFLYMA 40 mg/0,4 mL {Pi-Phama) PI-PHARMA ATC: Lo4AB04
B-255 4954.822 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | 6 voorgevulde pennen’0,4 mil, BioS 1356,55 | '1356,5% 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL - oplossing voor Injectie, 100 mg/mL g
4954-822 R ) ‘ 1228,49 |. 122849
B-255 * 7747-769 {1 stylo preremph 0,4 mL solutlon il voorgevulde pen D Aml BioS 183°| 218
i : Jnjeclable 100 mg/mL’ ;
'B-255 ** T747-769 | sty o prérempil 04mb solutlon

~ ANNEXE A : Premiére dernande de remboursement d'une specra
' _chapltre 1V de la liste jomte a I’A R. du 1 février 2018)




| = Identification du hénéficiaire {nom, prénom, N° d’affiliation 3 I'Q.A,) :

PPt L bbb bbb L] ] tnom)
LI LT BT LV T T L1 | prénom)
LELT LT T I i r bbb bbb tnuméro daffiliation)

Il- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires agés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché 3 un hdpital universitaire pour les bénéficiaires dgés entre 6 et 17 ans ;

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, 8gé d'au moins 6 ans est atteint d'asthme allergique extrinséque
sévére, qui est insuffisamment sous conirdle malgré un traitement quotidien par corticoldes inhalés a forte dose et un béta2-
agoniste inhalé & longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA, et qu'il remplit simultanément toutes
les conditions fixées sous le peint a) du § 3720000 du chapitre 1V de la liste jointe 2 T'A.R. du 1 février 2018,

Le bénéficiaire répond & au moins une des conditions suivantes :

{0 Aumoins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévére durant les 12 derniers mois,

O Au mains deux exacerbations d'asthme documentées durant les 12 derniers mois. Une exacerbation est définie comme
une aggravation de l'asthme nécessitant une corticathérapie systémigue d’au moins trois jours (pour les bénéficiaires non
cortico-dépendants) et/ou une visite aux services d’'urgences et/ou une hospitalisation.

[ Etre cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire traité avec des corticosteroides oraux 2 la
dose quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour
les adultes.

I s'agit de [allergéne suivant présent en permanence dans l'air - ...
1i &tait impossible d’éliminer cet allergéna.

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

Dose de la spécialité a base d’omalizumah exprimée en mg bour infection sous-cutanée ;

Valeur initiale Poids corporel (kg) j
d'gE (UMmL) | 220-25%| >25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-60 | >60-70| >70-80| >80-90 | >90-125| >125-150
230-100 0 0 0 0 0 00 00
>100-200 G 0 £ (00 00 00 0O Q&) 450 50d
>200-300 0 G G0 00 450 A50 450 600 375

| >300-400 ao A50) 0 450 500 500 450 525

| >400-500 00 A5 450 o | 375 | 375 525 600
>500-600 0 0 450 500 00 , : © 800

| >600-700 i " 225 AEQ 500 ' ‘

.} #700-800  |.225%" 225 300 | . 375
>800-900 - : 225 300375

| >900-1000 - 300 375 .| 450

[>1000-5100 300 |- 375 | 450
~>1100-1200 300 | 450 | 525
>1200-1300 375 450 525-
>1300-1500 375 575 800




*Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas étudié 'effet de celte spécialité chez les bénéficiaires dont
le poids corporel était inférieur & 30 kg.

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

Dose {(mg) Toutes les 2 semaines Toutes fes 4 semaines
Nombre da Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de
seringues ou saringues ou stylos de seringues ou seringues ou stylos de
stylos de 75 mg stylos de 150 300 mg stylos de 75 mg stylos de 150 300 mg
mg mg
75 - - - 6 0 0]
150 - - - 0 6 Q
225 12 12 0 8 6 0
300 0 0 12 0 0 6
375 12 [i] 12 6 0 6
450 0 12 ) 12 0 6 6
525 12 12 12 - - -
600 0 0 24 0 o] 12
Nombre de seringues ou stylos prérempli{e)s de 75 mg requis{es) :
o o
0 6
o o12

Nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s de 150 mg requis{es) :

c 0
o 6
12
Nombre de stylos préremplis de 300 mg requis ;
o o
b 6
0
0o 24

IIf - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus ay point il :
0 L O O O I A )
N 70
S O I R A I I R L L)

LLFr LLd7E Lt | | (aate)

: Formulaire de description clinique avant Pinitiation” d’un traitement avec une spécialité pham:aceut:que a -
<" . base d’omalizimab’ pour asthme ‘allergique extrinséque sévére (§ 3790000 -du_chapitre IV dé Ia liste Jointe & I'A.R. du 1 février
_. 2018) A conserver par. ie medecm spécialiste demandeur et a tel’lll’ a dlsposmon du medecm consell ‘dubénéficiaire concerné.




A A O O O I I A R

R O T O O I I (1)
LI TPt bbbl o)l l ) (numéro daffliation)

- Eléments i attester par le médecin-spécialiste én pneumoloqie pour les bénéficiaires Agés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché & un hopital universitaire pour les hénéficiaires dgés entre 6 et 17 ans ¢

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant LU kygs est atteint d'asthme allergigue extrinséque sévére,
qui est insuffisamment contrdlé malgré un traitement quotidien par corlicoides inhalés & forte dose et un béta2-agoniste inhalé a
longue durée d'action conformément aux derieres recommandations GINA, et qu'il remplit simulitanément toutes les conditions
fixées sous point a) du' § 3790000 du chagpitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1 février 2018,

Date 1°" entretien

Date 2°™ eptretien
:Obstruction bronchigue confirmiée par spirométrie {bénéficizires: >=12:ans):

Date
VEMS (%)
“Allergie-établig’:

Date
Test cutane (p_lck) OU réactivité in vitro positive 4 un pneumallergéne perannuel (RAST)

L IgE séfiques: . . :
Date

Taux (enfantsde6atlans:2 200 <1300 UVmL ;>=12ans:276 - s 700 UIImL) UlfmL

Traitement quotidien’s:

Corticoide inhalé & haute doses :
Nom
Dose (ugfjour)
Béta2-agoniste inhale a longue durée d'action
Nom

Dose (pg/joun)
‘ S| combinaison f' X8, mdtqﬁr Ie nom du med:cament

Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour-asthme sévére OUINON'
dans les 12 mois précédents.
Bénéeficiaire cortico-dépendant : traité avec des corticoides oraux & la dose quotidienne.de 4 OUI/NON

mg methylprednisclone ou plus, ou 5 mg de prednisclons ou plus depuls au moins 6 mois
pour des adultes.

AU moins. 2 exacerbations séveres documentées dans les 12 mois précédents. OUI/NON
(Aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins 3 jours ’
ET/OU hospitalisation ET/OU visite aux urgences).
Nombre d'exacerbations sévéres {12 demniers mois) : )
Dates des-derfniéres exacerbatlons sévéres / hospitalisations dans les 12 mois precedents
: ‘ BUEN
D1 -

1l - Ident:f‘ cation du medecm sgeclahste rnentlonne c1-dessus au gomt i

|_I_Jf u_m 1:'{'”1 ndate>




(cachet) {signature du médecin }

ANNEXE C : Demande de prolongation de remhoursement d’une spécialité pharmaceutique a base d’omalizumab (§
3790000 du chapitre IV de Ia liste jointe & A.R. du 1 février 2018).

1 = Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, N° d’affiliation 4 '0.A.} :
(] O L L I I A A AR )
T O A I I -1,
LR Lt [ (numerodaffiiation)

|- Eléments 3 attester par e médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires agés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché & un hopital universitaire pour les bénéficiaires dgés entre 6 et 17 ans :

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel LuU kgs a déja regu le remboursement d'une
spécialité & base d'omalizurnab, pendant au moins 24 semaines pour le traitement d'un asthme allergique extrinseque sévére, qui
est insuffisamment contrdlé maigré un traitement quotidien par corticoldes inhalés & fortes deses et un béta2-agoniste inhalé &
longue durée d'action conformément aux demiéres recommandations GINA,

Le traitement par une spécialité 4 base d’'omalizumab ne peut &tre continué que chez les bénéficiaires considérés cornme
répondeurs. Le score d' « évaluation globale de l'efficacité du traitement » en rapport avec les symptémes de I'asthme pour ce
bénéficiaire est :

4 - Contréle complet de ['asthme*

3 - Amélioration importante de 'asthme*

2 - Amélicration perceptible, mais limitée de Yasthme
1 --Pas d'amélioration perceptible de 'asthme

ooooo

0 - Aggravaticn de {'asthme
{*) considsré comme répondeur au traitement avec une spécialité & base d'omalizumab

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

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

Valeur initiale Poids corporel (kg)
d'lgE (Uiml) | 220-26*{ >25-30* | »30-40 | >40-50 | >50-60 | >80-70| >70-80] >80-90 { =>90-125| =>125-150
230-100 0 0 0 C 0 00 00
>100-200 0 0 0 00 00 00 00 a0 450 &00
>200-300 0 0 00 a0 450 150 450 500 375
.| >300-400 i : 450 450 525
+ 1 >400:500 ; 00 450 150 00 -, 525 - '600°
-1->500-60 0 00 450 GO0 600 800
: >500_700 I P25 - - ARC 600 375
| >700-800 < [vo 055 | 225 | 300 - 450
[>800-900 . {5l 225 -] 3000 | s 450
>900-1000 - |. 225 300 [ 375+ 450 | 525




>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600

*Les essais pivots conduifs dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas étudié I'effet de cette spécialité chez les bénéficiaires dont
le poids commporel était inférieur & 30 kg.

* Administration toutes

4 Samiaines

Administration

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

Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de Nombre de Nombre de Nombre de .
I?rcr}]sge): seringues ou saeringues ou N;:;Tgsre dge seringues ou sefingues ou Nsot;'r;gsredge
stylas de 75 mg stylos de 150 300 mg stylosde 75 mg | stylos de 150 300 mg
mg mg
75 - - - . - - 15 0 . 0
150 - ' - - 0 15 1]
225 30 30 0 15 15 0
300 0 0 30 0 0 15
375 30 0 30 15 0 15
450 0 30 30 0 15 15
525 30 30 30 - - -
600 0 0 60 0 1] 30
Nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s de 75 mg requis(es) :
[
o 18
o 30
Nombre de seringues ou stylos preremph(e)s de 150 mg requis(es)
c o0
0 15
o 30
Nomibre de stylos préremplis de 300 mg requis :
o o
o 15
o 30
0 60

IH - Identification du médec_inigécialiste mentionné ci-dessus au point i :
I A O I S R G
| | I ] ] [ E | | ] ] | ] ] [ I l l(prenom) -

(cachet) " (signature du médecin ) |




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

|- Ideritificatie van de rechthebbends (naam, voornaam, inschrijving blj de V.L.) :
O A I A A R, )

O A A 0 I (TG

LA P LI r P L P L L L] | | (sanstuitingsnummer)

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

tk ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, minstens 6 jaar oud, lijdt aan ernstig extrinsiek allergisch
astma, die onvoldoends onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosterofden, plus een geinhaleerde
langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelilk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §
3790000 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

De rechthebbende voldogt aan minstens &&n van de volgende voorwaarden :

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

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

[0 Corticoidafhankelijk zijn. Een corticoidafhankelijke rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden
behandeld is met orale corticosterotden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer
prednisolone voor een volwassene.,

Het type allergeen dat permanent inde luchtis, betreft - ... .ot
Het was niet mogelijk dit allergeen te verwijderen.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand,
volgens het model B in bijlage van § 3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden voor 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. |k vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist is om de behandeling
gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, én hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte v&or de behandeling en
het lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP. ‘ '

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

i _ Lichaamsgewicht (kg)
Aamvangswaarde | »p0-25* | »2630" | >30-40 | >40-50 | >60-60 |>60-70 | >70-80| >80-80 | >00-125 >125.150
= 30-100 G 0 0 0 0 00 00
>100-200 0 0 0 0 04 0 a 0 4 BR6
>200-300 0 00 .. 3785
>300-400 1. 525
>400-500 ) -1 - 600
+].>500-600 .- - - 00
>600-700 : 00
=700-800 T 225
800-900: 225 ¢
>900-1000 7225 oyl
>1000-1100- 225
- 1100-1200 300
1120041300 - ~ 300
300

>1300-1500




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

Toediening iedere 4 weken

Toediening iedere 2 weken

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten en pennen voor de eerste gaanvraaq (24 weken) ;

Om de 2 weken Om de 4 weken
Dosis (mg) { Aantal spuiten Aantal spuiten jAantal pennen| Aantalspuiten | Aantal spuiten | Aantal pennen
of pennen of pennen van 300 mg of pennen of pennen van 300 mg
van 75 mg van 150 mg van 75 mg van 150 mg
75 - - - 5] 0 0
150 - - - 0 6 0
225 12 12 0 6 6 0
300 1] 0 12 0 0 5]
375 12 0 12 [ 0 6
450 4] 12 12 0 6 6
525 12 12 12 - - -
600 - 0 -0 24 0 0 12
Benodigd aantal voorgevulde spuiten of pennen van 75 mg :
o o
0O 6
c 12
Benodigd aantal voorgevulde spuiten of pennen van 150 mg :
o o
O 6
O 12

Benodigd aantal voorgevulde pennen van 300 mg :

o o

G 6

o 12
o 24 -

Hi - 1dentificatie van de arts-specialist in punt Il hierhoven vermeld :
(L P b bl id] §naam
O 0 S I 0 0 10 I (-1
o d- Lttt maves

Lt g7 LL L] ] datem)




L LT AT 1 ] naam)
LT PP i et e 11 voomaam)
APttt tirtl {11 aanslitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde: rechthebbende, met een lichaamsgewicht van bt kg, en lijdend aan
ernstig ongecontroleerd extrinsiek ‘allergisch astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis
inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende heta-2-agonist conform de [aatste GINA-guidelines, en tegelik
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 3790000 van heofdstuk IV van de fijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018.

- Begeleidingsgesprek voor goed gebruik van gene:
‘apotheker of een-verpleegkundige of een kinesist

Datumn 1% gesprek
Datum 2% gesprek

jjchthebbenden va

“Vaststelling:allergte 2

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

“Serum IgE-gehalte :

Datum
Bloedwaarde (kinderen van 6tot 12jaar: 2200 - <1300 IE/mL ;>=12jaar:276-<700 IE/mL
IE/mL)

:Dagelijkse:behandeling

Hoge dosis inhalatiecoriicoiden
Naam
Dosering {ug/fdag)
Langwerkende beta2-agonist {inhalatiepreparaat)
. Naam

Dosering {ug/dag)

Bij vaste comblnatle vermeld de naam van het g@neesmiddel

-geneeésmiddelen :

Minstens 2 z:ekenhulsopnames of 2 behande]mgen.op de spoeddiensten voor ernstlg astma JA/NEEN
in de voorbije 12 maanden.

Corticotdathankelijke rechthebbende: sedert minstens 6 maanden behandeld met orale JA/NEEN
corticosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of .
meer prednisofone voor een volwassene. ]

Minstens 2 gedocutnenteerde ernstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden, ) JA/NEEN
| (verergering van het astma waarvoor-een systemische corticotherapie van minstens 3 s -
dagen nodig is EN/OF hospﬁalnsatne EN/OF een bezoek aan de spoeddlenst)
Aantal ernstige excerbaties (12 Iaatste maanden) . :
Datd van de meest recente ernstrge exacerbataes / ziekenhu sopnames in de'voarbije 12
e maande_(‘l)
'”_'(2)

1 (voornaamy.




LLs g l (datum)

(stempe)) (handtekening van dg arts)

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

1 - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam. inschrijving bij de V.1.) :
O I I I I B O I R A Rt

I S I I A A V21 B
LIt by Ll bt | (aansluitingsnummer)

- 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 i3 jaar:

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

De behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab kan enke! verdergezet worden bijj rechthebbenden die beschouwd
worden als responders. De score ‘Algemene evaluatie van de doeltreffendheid van de behandeling’ met betrekking tot de
astmasymptomend.is :

4.- Volledige astmacontrole (*)

3 - Belangrijke verbetering van het astma (*)

2 - Waameembare maar beperkie astmaéontrole
1 - Geen merkbare verbetering van het astma

Coaoo

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 vadr de behandeling en het lichaamsgewicht,
volgens de instructies van de SKP. '

Doses {ma/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toeggdien'd via subcutane injectie :

Llchaamsg_wu:h_t(kg)_
Aaﬁ’g"iéﬁz‘de 220-25* | >25-30* | >3040 >4o 50 >50-60 |>60-70 >70-30 >__ao_;_g:o >90-125 |>125-150
2 30-100 ~ - G 0 0 0 00
>100-200 : L 0 0 0 00 Q0 0o 0 06 150 B00
% 0 e 00 4 4 % 375
Q0 490 450

Qd 450 450 50
00 450 600
w995 A50 e
>800-900 0 o 225 | 800 .| 03750
>900-1000 - = 300 375 | 2450




>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600

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

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

Om de 2 weken Om de 4 weken
Doss (mg) Aantai spuifen Aantal spuiten  |Aantal pennen| Aantal spuiten [ Aantal spuiten | Aantal pennen
of pennen of pennen van 300 mg of pennen of pennen van 300 mg
van 78 mg van 150 mg van 75 mg van 150 mg
75 - - - 15 0 0
150 - - - 0 15 0
225 30 30 0 15 15 0
300 0 0 30 0 0 15
375 30 0 30 15 0 15
450 0 30 30 0 15 15
525 30 30 30 - - -
600 0 0 &80 0 0 30
Benedigd aantal voorgevulde spuiten of pennen van 75 mg ;
0 o0
I T
o 30
Benedigd aantal voorgevilde spuiten of pennen van 150 mg :
g o0
15
a0 30
Benodigd aantal vocrgevulde pennen van 300 mg :
0 o '
c 15
o 30
0 60

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

Lt Lt bbb L L] ] tnaam)
AR RN
b DL L ) Rz,

- U

- e} Au § 3790000

( s"temp__eﬂl) :

LU

“les spécialités suivantes sont insérées:

e) In § 3790000,
ingevoegd:-

IR (voorﬁaam) et e

(handtekening van de arts) .

orden de volgende.special'ite_it;en o
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Dénomination / Benaming (DemandeurfAanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 H
Opm Prijs de
remb
ex-  f Basisv
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
CMLYCLO 150 mg CELLTRION HEALTHCARE ATC: RO3DX0S
BELGIUM BVBA
B-280 4852-232 1 seringue 1 mL solution 1 Injectiespuit 1 mL oplossing veor | BioS 134,30 134,30 8,30 12,50
injectabte, 150 mg/mL injectie, 150 mg/mL
4852-232 112,81 112,81
B-280 4852-240 6 seringues 1 mL solution § injectiespuiten 1 mL oplossing BieS 743,36 743,36 8,30 12,50
injectable, 150 mg/mL veorinjectie, 150 mg/mL
4852.240 668,76 668,76
B-280 * T747-538 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mi Bio3 119,3333 | 119,3333
selution injectable, 150 mgimL oplossing voor injectie, 150 mg/mL
B-280 ** T747-538 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL BioS 118,1483 | 118,1483
solution injectabie, 150 maimi. aplossing voor injectie, 150 mg/mL
OMLYCLO 150 mg CELLTRION HEALTHCARE ATC: RO3DX05
BELGIUM BVBA
B-280 4940-078 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL cplossing | BioS 134,30 134,30 8,30 12,5Q
injectable, 150 mg/mL vaoor Injectie, 150 mgiml
4940-078 112,81 112,81
B-280 4940-0886 6 stylos préremplis 1 mL solution 6 voorgevulde pennen 1 mL BioS 743,38 743,38 8,30 12,50
injectable, 150 mg/mL oplossing voor injectie, 150 mg/mL
4940-086 668,76 688,76
B8-280* 7747-520 1 stylo prérempli 1 mb solution 1 voorgevuide pen 1 mL oplossing Bios 119,3333 | 119,3333
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
B-280 ** 7747-520 1 stylo prérempli 1 mL selutien 1 voorgevulde pén imL oplossing BioS 118,1483 | 118,1483
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 ma/mL
OMLYCLO 75 mg CELLTRION HEALTHCARE ATC: RO3DX05
BELGIUM BVBA
B-280 4852-224 1 seringue 0,5 ml solution 1 injectiespuit 0,5 mL oplossing ’ BicS 67,38 67,38 8,30 12,50
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL ’
4852-224 ’ 52,09 52,09
B-280 * 7747-553 1 seringue préremplie 0,5 mi, 1 voorgevulde spuit 0,5 mL BicS 62,3300 [ 62,3300
solution injectable, 150 ma/mL oplossing voor injectie, 150 ma/mL ’
B-280 ** 7747-553 1 seringue préremplie 0.5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL Bio$ 55,2200 | 55,2200 .
solution injectable, 150 mg/mL oplossing voor injectie, 150 ma/ml
-1 OMLYCLC 75 mg CELLTRION HEALTHCARE ATC: RO3DX05
S cor e BELGIUM BVBA - . e e o et e
B-280 4940-060 1 stylc prérempli 0,5 mbsolution 1 voorgevulde pen 0,5 mL ‘Bio§ 67,38 67.38 8,30 12,50
injectable, 150 mgimL oplossing veor injectie, 150 mghnt .
_ 4540-060 _ ) 62,00 | 62,08
‘B-280 % .. | 7747546 |4 stylo prérempli 0.5 ml 1 voorgevulde pen 0,5 mL : ! 30
R S ingee, 0. oplossing voor Injecti
774_7-_546' ) 1 voorgevulde

) Au § 4070000, 1és spécialités suivants

.ont insérées:

ingevoegd: -

).In § 4070000, wordén.de:_véi_ge’:r}de spec
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Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base ! i
Opm Prils de
remb
ex- Basis v
usime/ | tegem
buiten
bedrijf ox-
usine /
buiten
bedrijf
YUFLYMA 40 mg/0,4 mL (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-255 4954.822 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | & voorgevulde pennen 0,4 mt. BioS 1356,55 | 1356,55 8,30 12,50
Injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4954-822 7228,48 1228,49
B-255* T747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL Biog 218,2183 | 218,2183
Infectable, 100 mg/mL cplossing vaor 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/mlL oplossing voor infectie, 100 mg/mL
g) Au § 4530200, les spécialités suivantes sont insérées: g) In § 4530200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i 1}
Opm [ Prijs de
remd
ax- Basis v
usine / [ tegem
bulten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
BICALUTAMIDE EG 150 mg (Qrifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO2BB03
A-27 4987-038 100 comprimés pelliculés, 150 mg 100 filmomhulde tabletterr, 150 mg | G 388,48 389,48 0,00 0,00
45987-038 345,73 345,73
A-2T7* 7747-678 1 comprimé péficulé, 150 mg 1 filmemhulde tablet, 150 mg G 3,7358 3,7358
A27 7747-678 1 comprimé péliculé, 150 mg 1 filmomhuide tablet, 150 mg G 3,6647 3,6647
A2T7 T T747-678 1 comprimé péliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg G 3,8396 3,8396 0,0000 0,0C00

h) Au § 4550000, les spécialités suivantes sont insérées:

h) In § 4550000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Diéndiination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) -
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | Tl
Opm Prijs de -
- remb
ex- . Basis v
usine / ; -
biuiten
badriff ..
YUFLYMA 40 mg/0.,4 mL (Pi-Pharma) . CLPPHARMA LT e ot ATC: LU4ABOA
| 4954-822 | 8 stylos préremplis 0,4 mL solution Fvcorgevulde pennen 0,4 ' [ BioS | 1356,55 | 1356.55 | 8,30 | 12,50

e




injectable, 100 mg/ml oplossing vouor injectie, 100 mg/mL
4954-822 1228,49 1228,49
B-248 T747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 | 2i8,2183
injectable, 100.mg/mL aplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-248 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 2170333 | 217,0333
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100-mg/mL
i) Au § 4870000, les spécialités suivantes sont insérées: i) In § 4870000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénamination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditicnnemants erpakkingen Obs Prix Base I 11
Opm Priis de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buiten
bedriff
YUFLYMA 40 mg/0;4 mL (Pi-Phama) PI-PHARMA ATC: L04ABO4
B-281 4954-822 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | 6 voorgevulde pénnen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4954-322 1228,49 | 122849
B-281* T747-T6D 1 stylo prérempli 0,4 mk solution 1 vocrgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-281 ** 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL sciution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 2170333 | 2170333
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
iy Au § 4960000, les spécialités suivantes sont insérées: J)In § 4960000, warden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Eeriaming (Demandeur/Aanvrager}
Cat. Cade Conditionnements Vearpakkingen © | Obs Prix Base ! 1l
: Opm Prijs de
. remb
ex- Basis v
Hsine/ } tegem
buiten
bedrijf | ax-
usine /
buiten
bedrijf
TRABECTEDIN ACCORD 0,25 mg ACCORD HEALTHCARE . ATC: LO1CX01
’ 7747.801 --| 1 flacon Infectable 0,25 mg 1 injectieflacon 0,25 mg poeder - - |--- 165,92 |- 165,92 i
poudre pour solution & diluer voor concentraat voor oplossing B )
pour perfusion, 0,25 mg voor Infusie, 0,25 mg )
B3 * 7747-801 1 flacon injec':table 0,25 mg 1 injectieflacon 4,25 mg oplossing G 182,900 | 182,9200
g | sotution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 0,25 myg . Lo
R +| (intraveinguse), 0,25 mg ) BT ‘ e L e
fA_-gé - 747,80 q fjéfc'én.‘jnjept_aple 0,25 mg 1 Injéct_igéftaé:’_r':r’t 0,26'mg 6ploésing'\'
- “stlution po fusi voor intravenelizésintusie, 0,25 mg
TRABECTEDIN ACCORD 1 AGCORD HEALTHCARE _ “ATC: LO1CX01
' 7747-793 - | 1 flacon Injéctable 1 mg poudre. | 1 injectieftacon 1 mg poeder
S pour solutioh A difuer pour voor concentraat voor oplossing
perfusion, 1 mg. .. voor infusie, 1 mg




A-g3 *

A-93 **

7747-793

7747-793

1 flacon injectable 1 iy solution
pour perfusion {intraveineuse), 1
mg

1 flacon injectable 1 mg sciution
pour perfusion (intraveineuse), 1
mg

1 injectieflacon 1 mg oplossing
voor Intraveneuze infusie, 1 mg

1 injectieflacen 1 mg oplossing’
voer intraveneuze infusie, 1 mg

G

¢]

668,7600

6681,6500

668,7600

661,6500

k) Au § 5110000, les spécizalités suivantes sont insérées:

k) In § 5110000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 i
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ax-
usine /
buiten
bedrijf
VERSATIS 700 mg (PI-Pharma) Pi-PHARMA ATC: NO1BBO2
B-300 4309-449 30 dispositifs transdermiques, 8 % | 30 pleisters voor transdermaal 101,48 101,48 8,30 12,50
gebruik, § %
4309-449 82,85 82,85
B-300* 7747-751 T dispositif transdermique, § % 1 pleister voor fransdermaal 3,1643 3,1643
gebruik, 5 %
B-300 ** 7747-751 1 dispesitif transdermique, 5 % 1 pleister voor transdermaal 29273 29273

gebruik, 5 %

1) Au § 5480000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

1} In § 5480000, worden de volgende specialiteiten

Dénomination 7 Benaming (Demandeun’Aaﬂwagér)

GALVAUS 50 mg (Pi-Pharma).

Cat. Code Conditionnements Varpakkingen Obs Prix Base
Cpm Priis de
remb
ex- Basis v
uysine s ] tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
GALVUS 50 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: A10BH02
A-97 4949.988 180 comprimés, 50 mg 180 tabletten, 50 mg 164,84 101,84 0,00 0,00
I 4949-988 e e, e ssia | asis . .
A7 - | 7747-900 | 1 comprimé, 50 mg 1 tablet, 50 mg 0,5298 | . 0,6293
“AGT ** 7747.900 1 comprimé,'srl my 1 tablet, 50 fng 0,489;3 0,4898
AGT 7747-500 | 1 compriie, 50mg .l A tablet, 50 mg o53s2 | "o5352 | o000 )
: "5 PI-PHARMA . ATC:A10BH

4847.933
4947-933
7747-710
7747-710

1

‘i.’comprim' i50mg

1 ‘cr_a_mpr:i'rﬁé: 50 mg

7747-710

1 compiimé, 50 mg

' 1;iablet, _SD 'mg

1 ablet, 50 mg .

“] 1 tablet, 50 m

000




m) Au § 5480000, l'inscription des speécialités suivantes est

remplacée comme suit:

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

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Coade Conditionnements VerpaKkkingen Obs Prix Base 1 I
Opm Prils de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegam
buiten
bedrijf | ex-
usine /
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
4218-347 79,13 79,13
A-O7* 7732-803 1 cemprimé, 14 mg 1 tablet, 14 mg 3,0330 3,0330
A-DT * 7732-803 1 comprimé, 14 mg 1 tablet, 14 mg 2,7960 2,7960
A-9T * 7732-803 1 comprimé, 14 mg 1 fablet, 14 mg 3,0830 | 30830 | 00000 | ©,0000
RYBELSUS 3 mg NCVQO NORDISK PHARMA ATC: A108J06
A-97 4213-724 30 comprimés, 3 mg 30 tabletten, 3 mg 97,40 97,40 0,00 0,00
4213-724 79,13 75,13
A-87 ™ 7732-787 1 comprimé, 3 mg 1 tablet, 3 mg 3,0330 3,0330
A-97 ™ 7732-787 1 comprimé, 3 mg 1 tablet, 3 mg 2,7960 2,7960
A-GT A T732-787 1 comprimég, 3 mg 1 tablet, 3 mg 3.0630 30830 | 06,0000 0,0000
RYBELSUS 7 mg NOVO NORDISK PHARMA ATC: A1DBJOB
A-97 4216-321 30 comprimeés, 7 mg 30 tabletten, 7 mg 97,40 97,40 0,00 0,00
4216-321 79,13 79,13
AT ™ 7732-795 1 comprimé, 7 mg 1 tablet, 7 mg 3,0330 3,0330
A-O7 ** 7732-795 1 comprime, 7 mg 1 tablet, 7 mg 2,7860 2,7960
A-QTF ** 7732-785 1 comprimé, 7 mg 1 tablet, 7 mg 3,0830 3,0630 0,0000 0,0000

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

n) In § 5730000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {(Pemandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen ‘Chs Prix Base | i}
Opm Ptijs de
remb
_ x| Basis v N
usine/ | tegem
buiten -
bedrijf | ex-
N usine /
-buiten
. bedrijf
PYZCHIVA 45 ,  ‘SANDOZ' LT ATG: LO4ACO5
ErERE ' “prérempli 0,5 mL solution  vwoorgeviilde pen 0,5 il |- 1404868 8,30
SRS N R 1 injectable, 90 mg/mL oplossing voor injectie, 90 mg/m .
4960-472 RO ) 1272,69
B-314+ | 7747-042 1356,0600




njectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, $0 mg/mL
B-314 ** T747-942 1 style prérempli 0,5 ml, selution 1 voorgevulde pen 0,5 mL BioS 1348,9500 | 1348,9500
injectable, 90 mg/mL eplassing voor injectie, 80 mg/mL
PYZCHIVA 90 mg SANDOZ ATC: LO4ACOS
B-314 4560-480 t stylo prérempli 1 mb solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | BioS 1404,86 140485 8,30 12,50
injectable, 80 mg/mL voor injectie, 90 mg/mL
4960-480 1272,69 1272,59
B-314* 7T47-934 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mb oplossing | BioS 1356,0600 | 1356,06500
injectable, 90 mg/mL voor injectie, 90 mg/mL
B-314 ** 7747-934 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mk oplossing | BioS 1348,9500 | 1348,95C0
injectable, 80 mg/mL voor injectie,. 80 mg/mL

0) Au § 5780000, les spécialités suivantes sont insérées:

o} In § 5780000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dé&nomination s Benaming (Demandeuz/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
bulten
bedrijf
TRABECTEDIN ACCORD 0,25 myg ACCORD HEALTHCARE ATC:LO1CX01
7747-801 1.flacon injectable 0,25 mg 1 Infectieflacon 0,25 myg poeder 165,82 165,582
poudre pour sofution a difuer voor concentraat voor oplossing
pour perfusfon, 0,25 mg voor Infusie, 0,25 mg
A-93* 7747-801 1 flacen injectable 0,25 mg 1 injectieflacon 8,25 mg oplossing G 182,9900 | 182,9900
solution pour perfusicn voor intraveneuze infusie, 0,25 mg
{intraveineuse), 0,25 mg
A-93 ** T747-801 1 flacon injectabie 0,25 mg 1 injectieflacon 0,25 mg oplossing G 175,8800 | 175,8800
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 0,25 mg
{intraveineuse}, 0,25 mg
TRABECTEDIN ACCORD 1 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1CX01
7747-793 1 flacon injectabie 1 my poudre 1 infectieflacon 1 myg poeder 624,20 624,20
pour sofution & diluer pour voor cencentraat voor oplossing
parfusion, 1 myg veor infusie, 1 mg
A-93* T747-793 1 flacon injectable 1 mg solution 1 Injectieflacon 1 mg oplossing G 668,7600 | 668,7600
pour perfusion {intraveineuse}, 1 woor intraveneuze infusie, 1 mg
mg
A-93 = 7747-793 | 1 flacon injectable 1 mg solution 1 injectieflacon 1 mg oplossing G 61,6500 | BB1,6500
pour perfusion (intraveinsuse), 1 voar intraveneuze infusie, 1 mg -
mg .

p) Au § 5800000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

p} In § 5800000, worden de volgende specialiteiten

Dénominatiorj'I:_B'e{tamiﬁg'(D_ema'ndeuriA'_a'ri».{rage_r')"f_‘

Cat.

Conditiornements -

‘Verpakkingen

‘ax.

bulten

Prix’

usine /

bedrijf




l l Bedrijf
PAZOPANIB ACCORD 200 mg ACCORD HEALTHCARE ) ) ATC: LO1EX03
7747-785 80 comprimés pelijculés, 200 50 filmomhulde tabletten, 200 920,53 920,53
mg mg
A-B5* 7747-785 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg G 10,9208 | 10,9208
A-B5* 7747-785 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg G 10,8418 | 10,8418
PAZOPANIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1EX03
TF747-777 88 comprimés. pefliculés, 400 60 filmomhulde tabletten, 400 1227,38 | 1227,38
mg mg
A-B5* TT47-777 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 21,8022 1 21,8022
A-B5 ** TT47-777 1 comprimé péliculé, 400 mg 1 filmomhuide tablet, 400 mg G 21,6837 | 21,6837

q) Au § 5900200, les spécialités suivanies sont insérées:

q} In § 5900200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination ! Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen ‘Obs Prix Base 1 I
Opm Prijs da
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
bujten
bedrijff { ex-
usine /
bulten
bedrijf
JUBBONTI 60 mg/mL SANDOZ ATC: MOSBX04
B-230 4986-089 1 seringue préremplie.1 mb 1 voorgevulde spult 1 mL oplessing | BioS 92,10 99,10 8,30 12,50
solution Injectable, 60 mgimL vaor Injectie, 60 mg/mL
4926-089 80,67 80,67
B-230 * TT47-948 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing | BioS 92,6200 | 52,6200
solution injectable, 80 mg/mb voor injectie, 60 mg/ml
B-230 ** 7747-918 1.seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL aplossing | BieS 86,5100 | 85,5100
solution injectable, 60 mg/mL voor injectie, 60 mg/mbi
OSVYRTI 60 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: MDSBX04
B-230 4986-758 1 seringue préremplie § mL 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing | BieS 99,10 99,10 8,30 12,50
solution injectable, 80 mg/mL voor injectie, 60 mg/mL
4986-758 80,67 80,67
B-230* TT47-926 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing [ BioS 92,6200 | 92,6200
solution injectable, 60 mg/mL voor injectie, 60 ma/mL
B-230* 7747926 1 seringue préremplie 1 mL 1-voargevuide spuit 1 mi oplossing | BieS 85,5100 [ 85,5100
solution injectable, 60 mg/mL veer injectie, 60 mg/mL
1) In § 6180000, wo

r} Au §.:6180000, les spécialités suivantes sont insérées:

.ingevoegd:

rden'de

volgende specialiteiten -

Dénomination

: ﬁémiqg (Demandéur!AanvraQer) ‘

Conditionnements

Prix
Prijs.

ex-
usine/
buiten
bedriff

2




buiten

hedriif
FERRIC CARBOXYMALTOSE VIATRIS 50 mg/mL VIATRIS ATC: BO3AC
5 flacons Injectables 2 ml 5.injectieflfacons 2 mL dispersie 35,19 35,79
dispersion Injectable, 50 mg/mL voor Injectie, 50 mg/mL
Fb-2* 100 mg 2 mL dispersion injectable, 100 mg 2 mL dispersie voor G 8,8820 B,8820
50 mg/mL injectie, 50 mg/mL
{Conformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'articie 127 du présent arréte, Je 127 van dit besluit is het door de
montant 0 par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 1000) berekend per 1000)
Fb.2 ** 100 mg 2 mL dispersion Injectable, 100 mg 2 mL dispersie voor G 7.4600 7.4600

50 mg/mL

{Conformément aux dispositions de
I'article 127 du présent arrété, le
montant dd par I'assurance est

injectie, 50 mg/mL

{Conform de bepalingen van attikel
127 van dit besluit is het door de
verzekering verschuldigde bedrag

calculé par 1000)

berekend. per 1000)

s) Au § 6380000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

s) in § 6380000, worden de volgende specialiteifen

Déncminaticn / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex.
usine /
buiten
bedriif
PIRFENIDONE AB 267 my AUROBINDO NV ) ATC; LO4AXO5
7747-561 252 comprimés, 267 mg 282 tabletton, 267 mg 690,99 690,99
A-105~ 7747-561 1 comprimé, 267 mg 1 tablet, 267 mg G 2,9348 2,9348
A-105 7747-561 1 comprimé, 267 mg 1 tablet, 267 mg G 2,9065 2,9065
PIRFENIDONE AB 801 mg AUROBINDC NV ATCH LO4AXDS
7747-579 84 com,qrimés, 801 myg 84 tabletten, 8071 mg 680,99 690,59
A-105* 7747-579 1 comprimé, 801 mg 1 tablet, 801.mg G 8,8043 8,8043
A-105 ** T747-579 | comprimé, 801 mg 1 tablet, 801 mg G 8,71906 8,71586

t) Au § 6480000, les spécialités suivantes sont insérées:

t} In § 6480000, w
ingevoegd; -~

orden de volgende specialiteiten

Dénomination IBenaming'(DemandeurlAanvra'ger)

Cat. - Code

Conditionnements

Verpakkingen .

Obs

Frix

buiten -
“bedrijf

PAZOPANIB AGCORD 200 mg

RD HEALTHCARE




7747-785 80 comprimés pelliculds, 200 80 filmomhuide tabletten, 208 $20,53 920,53
myg mg
A-B5* 7747-785 1 comprimé pélicule, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg G 10,9208 | 10,9208
A-B5*" 7747-785 1 comprimé péliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg G 10,8418 | 10,8418
PAZOPANIB ACCORD 400 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1EXD3
7747-777 60 comprimés pelliculés, 400 60 fifmomhulde tabletten, 400 1227,38 | 1227,38
mg mg
A-B5* T747-777 1 comprimé péliculs, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 21,8022 | 21,8022
A-B5 "™ 7747-177 1 comprimé pélicuié, 400 mg 1 filmemhulde tablet, 400 mg G 21,8837 | 21,6837

u) Au § 6520000, les spécialités suivantes sont insérées:

u) In § 6520000, worden de-volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénoniination  Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base I I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / |} tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buften
bedrijf
YUFLYMA 40 mgf0,4 mL (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LD4ABC4
B-255 4954-822 B stylos préremplis 0,4 mL solution | 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1358,55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/ml
4954-822 122849 | 122849
B-255* 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
Injectable, 100 mg/mi. oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-255 ** 7747-769 1 styio prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 | 217,0333
injectable, 130 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
v) Au § 6590000, les spécialités suivantes sont insérées: v} In § 6590000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming. (Demandeur/Aanvrager}
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base ] 1§
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegdem
buiten
bedriff | ex-
J usine/
- buiten,
bedrijf
AFQLIR 40 mg/mL , " SANDOZ . . " ATG: S04LAOS
Lo | 7747-876 | 1 seringue préremplie 0,165 mL | *1 voorgevulde spuit-0,165 mL 269,566 | 189,89
solution Infectable, 40 mg/mL | oplossing voor.inject . B B
7747-876 Bio§ | 292,8400
7747-876 _ préremp 1 vosrgevulde spuit 9, Bios | 285,7300 |
solution injeclable, 40 mgimL oplossing voor injectie, - : R

AFQLIR 40 mg/mt

SANDCZ

CATC: SOMLADRS

2%



Fh-17

Fbsq **

7747-868

7747-868

7747-868

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

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

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

7 infectieflacon 0,24 mL
oplossing voor injecile, 40
mg/mL

1 injectieflacan 0,24 mL oplossing
voorinjectie, 40 mg/ml

1 Injectiefiacon 0,24 mL oplossing
voor injectie, 40 mg/mbL

268,56
Bios 292,8400
Bios 285,7300

189,89

208,3900

201,2800

w) Au § 6780000, les spécialités suivantes sont insérées:

w) In § 6780000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I}
Qpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buften
bedrijf
YUFLYMA 40 mg/0,4 mL (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-248 4554-822 6 stylos préremplis 0,4 mb solution | & voorgevulde pennen 0,4-mL Bios 1356,55 1356,55 8,30 12,50
infectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4954-822 1228,49 1228,49
B-248 * 7747-76% 1 stylo prérempli 3,4 mL sclution 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 prérempii 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BinS 217,0333 | 217,0333
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL

x) Au § 8970000, les spécialités suivantes sont insérées:

%) In § 6970000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination f Benaming (Demandeurannvragei‘}
Cat. Code Cenditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i H
Qpm Prijs de
) remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
hedriff | ex-
usine /
bulten
bedrijf
AFQLIR 40 mg/mL SANDOZ ATC: S01LAOS
o 7747-376 | 1 seringue préremplie 0,165 mL | 1 voorgevulde spuit 0,166 mL 269,56 188,89 |
solution injectable, 40 mg/mt oplassing voor infectie, 40 :
- i mg/mL _ : .
7747-876 | 1 seringue préramplie 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,165 mL BioS | 2928400 | 208,3900,
.| sotution injectable -40 mg/mL oplessing voor injectie, 40 ma/mi, Sl B T
7747-876 i glie | ._ ;'1.65 mbL 1 voorgevulde sﬁu_it 0,185, ]_
el e | isolution’injectable, ' 40;mg/mL ! m_g.fn_'lL o]

oplossing voor. injectt

R'40 mg/mL
) 7747868

7747-868

soiution injectabls, 40 mg/mL

1 flacon injectable 0,24 ML
solition Injectable, 40 my/mL

1 flacon injeciable’0,24 mL.

1 Injectieflacon 0,24 i -
oplossing voor injectie, 40
mg/mL B

1 Injectieflacan 0,24 mL obiossipg
voor injectie, 40 mg/mL )

BioS

292,8400

27




Fb-3** 7747-868 1 flacon injectable 0,24 mL 1 injectieftacon 0,24 mL oplossing BioS 285,7300 | 201,2800

solution injectable, 40 mg/mL voor injectie, 40 mg/mL
y) Au § 7220000, les spécialités suivantes sont insérées: y) In § 7220000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Déncmination / Benaming {Demandsur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 H
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
YUFLY MA 40 mg/0,4 mL {Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: |.04ABDA
B-255 4954822 6 stylos préremplis 0,4 mL solution } 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,65 1356,55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mgimi
4954-822 1228,49 1228,49
B-258* TTAT-TEY 1 stylo prérempli 0,4 mL soalution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
injectable,. 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
B-255** T747-769 1 stylo prérempli 0.4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mk Bios 217,0333 | 217.0333
injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100 ma/mL

z) Au § 7280000, les modalités de remboursement reprises z) In § 7280000, worden de vergoedingsvoorwaarden
a l'annexe, sont remplacées par les modalités suivantes: vermeld in de bijlage, vervangen als volgk:

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de brentuximab vedotin en monothérapie
(§7280000 du chapitre IV de la liste jointe 2 PA.R du 01 février 2018).
I= Identification du bénéficiaire (nom , prénom, n_° d *affiliation chez PO.A .} :
] ]]l]li]l]]]{(nom)
| l | | | ' i | ] (prénom)_

] i I ] [ l l | | | | ] {numéro d'affiliation)

.

II- Eléments 3 attester par le médecin-spécialiste en m decme interne possédant une_gualification_particuliére en

hématologie clinique ou oncologie medlcale

~ Je soussigné, médecin-spécialiste en. medecme interne possadant une qualification particulié
oncologie médicale :

en hématologie clinigue ou

Certif e gue le benef malre susmenttonne 40gé de 18 ans ou plus, est atteint :
I:I BD'un Iymphome hodgklmen (LH) posmf au CDSO
lantation de cellules s
ou PET

ok




[0 Ateinte extra-ganglionnaire au moment de la récidive pré-ASCT.
0O Symptémes B au moment de la récidive pré-ASCT.
O Deux ou plusieurs thérapies de sauvetage précédentes.

O Récidivant ou réfractaire :
[0 Aprés une transplantation autologue de celiules souches (ASCT).
[0 Aprés au moins deux thérapies antéricures lorsgqu'une ASCT ou une chimiothérapie combinée ne sont pas dss
options de traitement.

O D’ unlymphome systémique anaplasique a grandes cellules :
O Récidivant ou réfractaire & une chimicthérapie combinée sans brentuximab vendotin.

[0 Reécidivant aprés un premier traitement combiné a base de brentuximab vendotin, cylophosohamide, doxorubicine et
prednisone, et :
O ALK-positif avec IPl ou=2,
00  ALK-négatif.

ET certifie qu'il $’agitd’ :

O  Unbénéficiaire non tratté préalablement par brentuximab vedotin, ou d’

O  Un retraitement unigue par brentuximab vedotin aprés un traitement initial par brentuximab vedotin chez un bénéficiaire
ayant cbtenu une rémission compléte ou partielle avec ie traitement initial par brentuximab vedotin, gui a interrompu le
traitement initial par brentuximab vedotin pendant la période de rémission et qui ensuite a connu une progression de la
maladie ou une rechute.

ET qué le bénéficiaire remplit toutes les conditions du point a) du § 7280000 du chapitre IV de la liste jointe 8 'A.R. du 01 février
2018.

En annhexe, j& joins un rapport médical mentionnant les éléments permettant de poser le diagnostic et décrivant chronologiqguement
I'évolution ancienne et récente de [ affection (résultats de laboratoire, nature du{des) traitemeni(s)).

Je m'engage & mettre & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve confirmant que le bénéficiaire se trouve dans ia
situation attestée.

Je m'engage 3 effectuer une évaluation de la situation clinique du bénéficiaire :

- Avec LH positif au CD30: aprés 4 cycles de traitement at aprés 8 cycles de traitement.
- - Avec sALCL leque! est récidivant ou réfractaire: aprés 4 cycles de traitement et aprés 8 cycles de traitement.
- - Avec sALCL, ALK positif ou négatif, récidivant traité préalablement avec le traitement combiné & base de brentuximab
vendotin, cyclophosphamide, doxorubicine et prednisone: aprés 3 dycles de traitement.

Je m'engage a arréter le traitement avec la spécialité concernée en cas d'échec de la thérapie, de progression de lamaladie ou
d'intolérance tel que décrit dans le Résumé des Caracterlstiques du produit (RCP).

En cas de retraiternent par une spécizalité 4 base de brentuxlmab vedotin, je declare que le bénéficiaire remplit toutes les
corditions fle retraitement mentionnées au point b) du § 7280000 du chépifre IV de Ia [iste jointe & I'AR du 01 février 2018 et
“déclare que Je sais qu'un retraitement par une spécialité a base de brentuximab vedotin n'est el|g|ble pour Ln remboursement
qu une seule fms

- Je m'engage également, si le bénéficiaire a regu le remboursement de la spéciarité concernée, é Communiquer au Collége des
médecins, désigné. pat la Commission de Remboursement des Médicaments, fes dohnées codées relatives & I'évalution et au
devenir du bénéficiaire -concerné, selon les modalités flxees par le Mlnlstre telles que decrltes au point g) du § 7280000 du
chapltre Wdela hste Jomte alAR. duD1 fevrler 2018 : . L

ment d'un traitement avec la

Je _suis reconnu ¢




hématologie clinique selon l'arrdté ministériel du 18.10.2002 fixant les critdéres spéciaux d'agrément des médecins spécialistes
porteurs. du titre professionnel particulier en oncologie médicale ou en hématologie clinique, ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en oncologie médicale ou hématologie clinique.

Je suis attaché depuis 'e Ll / UU / LY & hépital mentionné ci-dessous.

Le nom et 'adresse compléte de ce service hospitalier sont les suivants :

|V~ Identification du pharmacien hospitalier attaché a cet hopital :

Numéro INAMI delhoputal auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - vuu-uu-upy
Adresse:..

V- Identification du médecin spécialiste visé au point Il ci-dessus ;
|[|][[Ii]][[][|]i[]](nom)
LI bbbl d 1 {(prénom)
I I A 0 I A A I R (VT

LLbs DL L) (date)

(cachet) (signature du médecin )

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier :
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van brentuximab vedotin in monotheraple §
7280000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018).
I- identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrilvingsnummer bij de verzekeringsinstelling) :
[ | | ] l | | | | | | | ] ](naam)
AEEEEEREEREEEENN | |_| (voornaam)

L Ll bl ittt} (aanslitingsnummer)

I!=_ Elementen_ te bevestigen door een arts-specialist in de mwendlg@ )qeneeskunde met bijzondere
beroegsbe’kWa;'a‘mheid in de klinische"he'matologie"of medische oncologie ;" T R

1k ondergetekende,_doctor in- de genseskunde, erkend in de inwendige gehe_és_kunde_ met bijzondere
beroepsbekwaamheld inde kllnlsche hematologte of ed;sche oncologle -

Verklaar dat de-h|erboven vermelde 18 jaar of ouder is, Iudt

i recidief of progressie na autologe stamgeltr tatie (ASCT) en waarbij ten mins
\ran de ‘volgende nstcofactoren aanwezig zlj : ) : B - -
0 Geremdweerd of progressu—:f ‘HL die optr;

| <12 maanden na de earstelijnstherapie of HL die réfractair was vaor
eerstelunstheraple : o



Beste respons van PR of SD op de meest recente salvage therapie zoals vastgesteld mst CT- en/of PET scan.
Extranodale ziekie bij recidief pre ASCT.

B-symptomen bij recidief pre ASCT.

Twee of meer eerdere salvage therapieén.

ooao

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

oo

o Systemisch anaplastisch grootcellig lymfoom (sALCL) :
0 Dat gerecidiveerd na of refractair is aan combinatiechemotherapie-zonder brentuximab vendotin

OO0 Dat gerecidiveerd is na combinatiechemotherapie met brentuximab vendotin, en met cyclofosfamide, doxorubicine en
prednisona (CHP) en':
[ ALK-positief mat IPI > of = 2.
[0 ALK-negatief.

EN verklaar dat het gaat over :

O  Een niet eerder met brentuximab vedofin behandelde rechthebbende, of over

O Een eenmalige herbehandeling met brentuximab vedotin na een initiéle behandeling met brentuximab vedotin bij een
rechthebbende die een complete of partiéle remissie bereikte met de initiéle behandeling met brentuximab vedotin, die de
initigle behandeling met brentuximab vedotin stopzette fijdens de pericde 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)) chronolagisch beschrijft.

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

Ik verbind er mij toe een evaluatie uit de voet_‘eh van de klinische toestand van de rechthebbende
- Met CD30+ HL: na een behandeling met 4 cycli en na een behandeling met 8 cych.
- 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 ret 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
éénrmalig in aanmerking komt voor vergoeding.

Ik verbind me &f eVéneens toe, indien de rechthebbende - de ;.'ergoedlng van de betrokken specialiteit zal verkregen 'hebben aan
het College van artsen; aangeduld door de Commissie Tégemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mes te delen
dle betrekklng hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende volgens de modaliteiten bepaald door de

inische hematelogie o.p basis van het
ing van artsen-specialisten; houders

' Ik ben erkend inde lnwendlge geneeskunde met de. buzondere beroepsbekwaamheld
mmlsteneel besiuit van 18.10.2002 tot vas!stellmg van de. bljzondere chtena voor.d




van de bijzondere beroepstitel in de medischie oncologie of in de klinische hematologie, alsmede de stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie of medische oncologie.

Ik ben sinds uL / LU/ uuLU verbonden aan het hieronder vermelde ziekenhuis.

MNaam en volledig adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende :

IV-- Identificatie van de ziekenhyisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis_:

L E=r T =T IR f T T o == o o S R U P

RIZIV nummer van het zigkenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10 - uuu - U - uud
e =3 O U PP

V= Ideniificatie van de arts-specialist hedoeld onder punt Il hierboven :

O O O A A A O A A A R (i
AV L L L TP P PR E i f [T (voornaamy
- LI r-Lrd-Ld i rizivee)

LUy LUt D L] datum)

(stempel) everennan bt i neereanaar (handtekening van de arts)

aa) Au § 7420000, les spécialités suivantes sont insérées: aa) In § 7420000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd: -

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditisnnements Verpakkingen ’ Obs Prix Base 1 i}
Oopm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
GALVUS 50 mg (Abacus) _ABACUS MEDICINE e ) _ ATGrA10BHOZ

A1 494¢-888° | 180 comprimés, 50mg - - 180 tabletten, 50 mg - | 101,84 | 10184 0,00 0,00
v il 4949988 | - S el

1 83,18

AG1 1 tablet, 50mg |- -

‘Agq ‘7747-900

© | A tabtet, 50 mg
_T747-900 .. '

1 tablet; 50 mg

“GAL

SHARMA

50 ing (Pi-Phamma) -

101,84 ) 101,84 ]

| a1 o il-4e47-933 - | 180 _q‘p’m;srrmés._-sg:mg' - 180 tabletten, 50 myg
' : ' 8318 | 8318

4947-933

32




A-91* 7747-710 1 comprimé, 50 mg 1 tablet, 50 mg 0,6293 0,5293

A-B1 7747-710 1 comprimé, 50 mg 1 tablet, 50 mg 0,4898 0,4898
A-G1 + T747-710 1 comprimé, 50 mg 1 tablet, 50 mg 0,5352 10,5352 0,0000 0,0000
ab) Au § 7480000, les spécialités suivantes sont insérées: ab) In § 7480000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnemests Verpakkingen Obs Prix Base | It
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usina/ | tegem
buiten
badrijf ex-
uslne /
buiten
bedrijf
TRIUMEQ 50 mg/600 mg/300 mg (Pi-Pharma} PI-PHARMA ATC: JOSAR13
A-20 4980-546 30 comprimés pellicutés, 50 mg/ 30 filmomhulde tabletten, 50 mg/ CR 883,50 883,50 0,00 0,60
600 mg/ 300 mg 600 mgf 300 mg
4980.548 796,68 796,68
A-20* T747-744 1 comprimé péliculé, 5¢ mg/ 600 1 filmomhulde tablet, 50 mg/ 600 CR 28,3863 | 28,2863
mg/f 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 rmg
A-20* T747-T44 1 comprimé péficulé, 50 mg/ 600 1 filmomhuide tablet, 50 mgy/ 600 CR 29,2862 | 29,2662 G,0000 0,0000
mg/-300 myg mg/ 300 mg
ac) Au § 7500000, ies spécialités suivantes sont insérées: ac) In § 7500000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd: :
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i It
) Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ { tegem
buiten
badrljt ex-
usine /
buiten
bedrijf
OMLYCLO 150 mg CELLTRION HEALTHCARE ATC: RO3DX05 -
o BELGIUM BVBA .
B-331" 77} '4852-232 1 seringue 1 mL solutieh™™ - 1 fnjectiespuit 1 mL oplossing vuor" ‘BioS T 134,30 134,301 778,307 | 12,50
i injectable, 150 mg/mL ‘injectie, 150 ma/ml. : :

_ 4852-232 R - .o 112,81 112,81 By ]
B-331 - | 4852-240 | 6 seringues 1 mt solution. -, € Injectlespmten 1 mL oplossing . ! Bios 743,36 830 ) 12,50 |-
P injectable, 150 mg/mL o inj 50 mah mL - . .

668,76 | 688,
1 senngue prerem 1 . 119,3333 119,'33
solution injectable, 50N gImL : T 1 -
1 seringue préremplie -1 Lt 118,1483 ‘1_1_8“,1483” 8 < 3
solution lmeclable 150 mg/mL I o -

'CELLTRION HEALTHCARE “* ATC: RD3DX05

. BELGIUM BVBA
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B-331

B-331

B-331*

B-331 ™

4940-078

4946-078
4840-086

4940-086
7747-520

7747-520

1 siylo prérempli 1 mL solution
injectable, 150 mg/ml,

& stylos préremplis 1 mL solution
injectable, 150 mg/mL

1 stylo prérempli 1 mt. solution
injectable, 150 mg/mL

1 siylo prérempli 1 mL solution
injectable, 150 mgfmL

1 voorgevulde pen 1 mL oplossing
voor injectie, 150 mg/iml

6 voorgevuide pennen 1 mL
oplossing voor injectie, 150 mg/inL

1 voorgevulde pen 1 mL oplossing
voor injectie, 150 mg/mL

1 voorgevulde pen 1 mL oplossing
voor injectie, 150 mg/ml

BioS

BioS

BioS

BioS

134,30

112,81
743,36

663,76
119,3333

118,1483

134,30

112,81
743,36

668,76
1189,3333

118,1483

8,30

8,30

12,50

12,50

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

ingevoegd:

ad) In § 7530000, worden de volgende specialiteiten

Dénemination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen QObs Prix Base | I
) Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ {§ tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
AFQLIR 40 mg/mL SANDOQZ ATC: SO1LAOS
7747-876 ‘1 seringue prérempiie 0,165 miL 1 voorgevulde spuit 0,765 mL 269,56 189,89
solution Infeciable, 40 mg/mL oplossing voor injectie, 49
myg/mL
Fb-3* T747-876 1 seringue préremplie 0,165.mL 1 voorgevulde spuit 0,165 mL BioS 292,8400 | 208,33900
solution injectable, 40 mg/mL oplossing voor injectie, 40 mg/mL
Fp-3 7747-876 1 seringue prérempiie 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,165 mL BioS 285,7300 | 201,2800
solution injectable, 40 ma/mL oplossing voor injectie, 40 mg/mL
AFQLIR 40 mg/mL SANDOZ ATC: SO1LALS
7747-868 1 flacon Injectable 0,24 mL 1 injectieflacon 0,24 mL 269,56 189,89
solytion injectable, 40 mg/mL oplossing voor injectie, 40
) mg/mL
Fb-3* 7747-868 1 flacon injectable 0,24 mL 1 injectieflacon 0,24 mL oplossing Bios 292,8400 | 208,3900
7 solution injectable; 40 mg/mL voor injectie, 40 mg/mL
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 maimL

ae) Au § 7_686b00, les spécialités suivantes sont insérées;

ae) In § 7880000, worden de volgende specialiteiten

.Déhamination / Benaming (Démandeur/Aaiviager)”

ingevoegd:

Cat.

Code

Conditionnements

erpakkingen

DIMETHYL FUMARATE EUROGENERICS 120 g - EG

4986-899 | 14 geiulés gastro

gsistantes, 120 | 14 maagsap'{e'si:::tente capsules,
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mg hard, 120 mg
4988-899 80,06 20,06
B-227 * 7747-835 1 gélule gastro-résistante, 120 mg 1 maagsapresistente capsule, G 56,5693 6,5693
hard, 120 mg
B-227 7747-835 1 gélule gastro-résistante, 120 mg 1 maagsapresistente capsule, G 56,0614 50614
hard, 120 g
B-227 *** 7747-835 1 gélule gastro-résistante, 120 mg 1 maagsapresistente capsule, G 65,6304 6,6364 0,5929 0,8929
hard, 120 mg
DIMETHYL FUMARATE EUROGENERICS 240 mg EG ATC: LO4AXO7
B-227 4986-907 56 gélules gastro-résistantes, 240 56 maagsapresistente capsules, G 361,56 361,56 8,320 12,50
mg hard, 240 mg
4986-907 320,24 | 320,24
B-227 4986-915 168 gélules gastro-résistantes, 168 maagsapresistente capsules, G 1063,21 | 1063,21 10,20 15,50
240 mg hard, 240 mg
4988-915 960,73 960,73
B-227 * T747-843 1 gélule gastro-résistante, 240 mg 1 maagsapresistente capsule, G 6,1040 6,1040
hard, 240 mg
B-227 ** 7747-843 1 gé&lule gastro-résistante, 240 ing 1 maagsapresistente capsule, G B,0617 6,0817
hard, 240 mg
B-227 7747-843 1 gélule gastro-résistante, 240 mg 1 maagsapresistente capsule, G 6,2958 6,2558 0,06G7 0,0923
) hard, 240-mg
af) Au § 7840000, les spécialités suivantes sont insérées: af) In § 7840000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager}
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ax-.
usine /
buiten
bedrijf
PYZCHIVA 45 mg SANDCZ ATC: LO4ACO5
B-305 4960-472 1 stylo prérempli 0,5 mL sclution 1 voorgevulde pen 0,5 mL BioS 140486 1404,86 8,30 12,50
injectable, 50 mg/mL . oplossing voor injectie, 80 mg/ml,
4960-472 1272,58 1272,58
B-305* 7747-942 1 stylo prérempli 0,5 mL solution 1 voorgevulde pen 0,5 mL BieS | 1356,0600 | 1356,0800
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 Bio8 1348,9500 | 1348,9500
injectable, 90 ma/mL .oplossing voor injectie, 90 mg/mL ’
PYZCHIVA 90 mg T " 'SANBOZ ) ' o ATCILO4ACOS
B-305 4960-480 1 stylo prérempli 1 mL solution 1 voargevuide pen 1 ml opiossing | BioS 1404,86 1404,86 830 | 12,50
- injectable, 80 mg/mL voor injectie; 90 mg/mt T
4960-480 - N et 1272,69 | 127259 |
7747934 mipli 1l solution - L oplossing | BioS | 1356,0600 | 11356,0600 . = =
S| mgimL ] BEE B ; ;
T747-934 . T M. oplossing | BioS

‘ag) Au § 7890000, les spacialités suivantes sont insérées: -

ingevoegd:

g).In_§ 7890000, word

en de vdlge_r}d'é'specialitéiten i




D&nomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ax-
usine /
buiten
bedriif
APREMILAST TEVA 10 mg + 20 mg + 30 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AA32
B-334 4918-272 27 comprimés pelliculés, 10 mg/ 27 filmomhuide tabletten, 10 mg/ G 146,20 148,20 8,30 12,50
20 mgf 30 my 20 ma/ 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 my/ 30 myg
B-334 ** 7747-660 1 comprimé péliculé, 0 mg/ 20 1 fitmomhulde tablet, 10 mg/ 20 G 4,8548 | 4,8548
mag/ 30 mg my/ 30 mg
B-334 *** 7747-860 1 comprimé péliculé, 10-mg/ 20 1 filmomhulde tabiet, 10 mg/ 20 G 5,2105 5,2105 0,3074 0,4630
mg/ 30 mg ma/ 30 mg
APREMILAST TEVA 30 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AA3Z2
B-334 4918-264 56 comprimés pelliculés, 30 mg 66 filmomhulde tabletten, 30 mg G 291,79 291,79 8,30 12,50
4918-264 256,56 256,56
B-334 4924-791 168 comprimés pelliculés, 30 mg 1868 filmomhulde tableiten, 30 mg G 853,83 853,93 10,20 15,50
4924-799 769,69 769,69
B-334 * T747-652 1 comprimé- péliculé, 30 mg ‘1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8987 4,8987
B-334 ** 7747-652 1 comprime pélicul€, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8564 4 8564
B-334. % 7747-652 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 fitmomhulde tablet, 30 mg G 5,0501 5,0501 0,0607 0,0923
OTEZLA 30 mg AMGEN ATC: LO4AA32
B-334 4961-728 168 comprimés pellicuiés, 30 mg 168 filmomhulde tabietten, 30 mg 2045,48 | 204548 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 | 11,7814
B-334 ** 7714-736 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablst, 3¢ mg 11,7180 § 11,7180
B-334 *** | 7714-736 4 comprime péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 my 12,1427 | 12,1427 0,0607 0,0923
ah) Au § 7900000, les spécialités suivantes sont insérées: ah} In § 7900000, worden de volgende specialiteiten
ingsvoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager) o
Cat. Code Gonditionnements . Verpakkingen Obs Prix Base I n
N . I ) e 4 Qpm § Priis. de
remb
ex- Basis v

. . { usine/ } tegem

ex-

ysine /

buften

bedrijf
1 APREMILAST TEVA 1 mg+30mg . AREGAPHARMA =" | ATC:LO4AAS2 1
| B-335 | 4018-272 7|27 comprimés pelliculés, 10 mai . 1| 27. filiomhulde tablette 14820 | 8307 H2s50

:20 mgf 30 mg - 20 mgf 30 mg
4s18-272 7| o

123,66




B-335* T747-660 1 comprimé péficulé, 10 mg/ 20 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 20 G 51181 5,1181
mg/ 30-mg mg/ 30 mg
B-335 ** 1747.660 1 comprimé péficuls, 10 mg/ 20 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 20 G 4,8548 4,8548
mg/ 30 mg myg/ 30 mg
B-335 ** 7747-650 1 comprimé péficute, 10 mgf 20 1 filmombhulde 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: LO4AA32
B-335 4918-264 56 comprimés pelliculés, 30 mg &6 filmomhulde tabletten, 30 mg G 291,789 291,79 8,30 12,50
4918.264 256,56 258,56
B-335 4924-791 168 comprimés peliculés, 30 mg 168 filmomhulde tabletten, 30mg | G 853,93 | 853,93 10,20 15,50
4924.791 769,69 769,69
B-335* T747-652 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmombheide tablet, 30 mg G 4,8987 4,8987
B-335 ** 7747-652 1 comprmé péliculé, 3¢ mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8564 4,8564
B-335 *** 7747-852 1 camprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 5,0801 §,0501 0,0507 0,0923
OTEZLA 30 mg AMGEN ATC: LO4AA32
B-335 4961-728 168 comprimés pelliculés, 30 mg 168 fimemhulde tabletten, 30 mg 2045,48 | 2045,48 10,20 15,50
4961-728 1857,36 | 1857,36
B-~335 * 7714-736 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 11,7614 | 11,7614
B-335 7714-736 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhutde tablet, 30 mg 11,7180 | 11,7190
B-335 *** 7714.738 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 12,1427 | 12,1427 '0,0807 0,0923

at) Au § 8010000, les spécialités suivantes sont insérées:

ai) In § 8010000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Déncminatien / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements - Verpakkingen Obs Prix Base t I
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usina / tegem
buften
bedrijf ax-
usine /
buiten
bedrijf
RANIVISIO 10mg/mL ~ TEVA PHARMA BELGHUM ATC: 801LAC4
7747-595 1 seringue préremplie 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,765 mt, 266,75 286,75
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voor infectle, 10
mg/mL
B-287 * 7747-595 1 seringue préremplie 0,165 mL 1 veorgevulde spuit 0,165 mL BicS 279,2700 | 279,2700
solution injectable, 10 mg/mL gplossing voor injectie, 10 mg/mL
B.287 ** T7747-595 1 seringue préremglie 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,165 mL BioS 272,1600 | 272,1600
e s ok sOJUtiON injectable, 10 mg/mL .- . -oplossing voor injectte, 10 mg/mL B ] e ' FEN

aj) Au g 8020000 es é;r_)‘_éc::ialitésis'ui\'f_ant'és” scé_nt ipsér:ée_s::

aj) In § 8020000
Jingevoegd:

,-_wﬁoréi n d___e.\.folgénde'spe_;i.alitéiten o

Dénomination / Ben

[ _ man_deuriAani:féger}

Cat.

Verp Kiigen .

jex-.
usine /
-buiiten

- bedrijf




usine/
buiten
bedrijf
RANIVISIO 10mg/mL TEVA PHARMA BELGIUM ATC: 801LAD4
7747-595 1 seringue préremplie 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 6,165 mL 256,75 258,75
solution infectable, 10 mg/mL oplossing voor infectie, 10
meg/mL
B-329* T747-595 1 seringue préremplie 0,185 mL 1 voorgevuide spuit 0,165 mL Bing 279,2700 | 2792700
solution injectable; 10 ma/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
B-329 *v 7747-585 1 seringue préremplie 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,165 mL BioS 272,1600 | 2721600
solution injectable, 10 mg/mL oplossing voar injectie, 10 mg/mL

ak) Au § 8030000, les spécialités suivantes sont insérées:

ak) In § 8030000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | legem
buiten
bedrijf [ ox-
usine./
bujten
bedrijf
RANIVISIO 10mg/mL TEVA PHARMA BELGIUM ATC: S01LAO4
T747-585 1 seringue préremplie 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 5,165 mL 256,75 256,75
solution. Infectable, 10 mg/mL oplossing voor infectie, 10
mg/mL
B-329* T747-595 1 seringue préremplie 9,165 mL 1 voorgevulde spuit 9,165 mL Biog 2758,2700 | 279,2700
sclution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL
B-329 ** 7747-585 1 seringua préramplie'0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,165 mL BioS 2721600 | 272,1600
selution injectable, 10 mg/mL oplossing voor injectie, 10 mg/mL

al) Au § 8040000, les spécialités suivantes sont insérées:

al In § 8040000, wo

rden de volgende specialitelten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | n
- Opm Prijs de
remhb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
B _ . usine / _
buiten
bedrijf
RANIVISIO 10mgimL.’ * _TEVA PHARMA BELGIUM ) )
: : ‘7747595 - | 1 seringue préremplie 6,168 mL" |1 voorgeviilde spuif 0,168 mi. 286,75 256,75
‘solution infectable, 10 oplossing voor injectie; 10 -
L mg/imb’ 0
4 seringue préreimiplie 0,165 “1'voorgevulde & 35 ‘279,2700 | 2792700 |
solution injectable, 10 mg/m ‘oplessing voor injectie; 10 : T
1 seringue préremplie 0,165 mL ~ °| 1 voorgevulde spuit 0,165 mL - 272,1600 | _272,1600
solution injectable, 10 mg/mL . oplossing voor injectie,-10 mg/mL. .. - ;
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am) Au § 8050000, les spécialités suivantes sont insérées:

am} In § 8050000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Déncmination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat.. Code Cenditionnernents Verpakkinger: Obs Prix Base 1 i
Opm Prijs de
remb
exs Basis v
usine /' | tegem
buiten
bedrijf { ex-
usine /
buiten
bedriff
RANIVISIO 10mg/mL TEVA PHARMA BELGIUM ATC, S01LAC4
7747-595 1 seringue prérempiie 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,165 mL 256,75 256,75
solution injectable, 10 mg/ml oplessing voor injectie, 10
mg/mL
B-329* 7747-555 1 seringue préremplie 0,165 mL t voorgevulde spuit 0,165 mL BioS 278,2700 | 279,2700
solution injectable, 10 mg/mL oplessing voor injectie, 10 mg/mL
B-329 ** 7747-535 1 seringus préremplie 0,165 mL 1 voorgevulde spuit 0,165 mL BioS 2721600 [ 2¥2,1600
solution Injectable, 10 ma/mL oplossing voor njectie, 10 mg/mL

an) Au § 8080000, ies spacialités suivantes sont insérées:

an) In § 8080000, worden de volgende specialiteiten

ingevoagd:
Dénomination’/ Benaming {(Demandeur/Aanvrager}
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i Il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
byiten
bedrijf | ex-
usine/
buiten
bedrijf
AFQLIR 40 mg/mL ‘SANDOZ ATC: SO1LAOS
7747-876 1 seringue préremplie 0,165 mL 1 vaurgevulde spuit 0,165 mL 269,56 189,89
solution injectable; 40 mg/mL oplossing voor injectie, 40
mg/mL
Fb-3* F747-876 1 seringue préremplie 0,165 mL 1 voorgevutde spuit 0,165 mL BioS 282,8400 | 208,3500
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 Bio3 285,7300 | 20,2800
solution injectable, 40 mg/mL oplossing voor injectie, 40 mg/mi
AFQLIR 40 mg/mL SANDQZ e ATC; S01LADS
7747-868 1 flacon injectable 0,24 mL 1'Injectieﬂacon 0,24 mL h 269,56 188,83
solution infectable, 40 mg/mL .oplossing voor injectie, 40 .
S : ) mg/mL . -
Fb-3* 7747-868 | 1flacen injectable 0.24 mL 1 injectieflacon 0,24 mL cplossing . | BioS | 292,8400. | 208,3900
Lo solution injectable, 40 mg/mL | vooy injectie, 40 mg/mL T vy
F 1 flacon 4 ml njectieflacen 0,24 ml oplo 85,7300
: solution’inje or injectie, 40 mg/mL " i

-a0) At §.81 20000, les sbeclalltes suivé.ﬁtés sont insérées:

ingevoegd:

a0) In § 8120000, word

en'de Géfgende'_ specialiteiten




Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditicnnements Verpakkingen Obs Prix Base I 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ { tegem
buiten
bedrlif § ex-
usine /
buiten
hbedrlif
AFQLIR 40 mg/mL SANDOZ ATC: SO1LADS
7T47-876 1 seringue préremplie 0,165 mL 1 voorgevuide spuft 0,765 mi 269,56 189,89
selution injectable, 40 mg/mL oplossing voor Injectie, 40
mg/mL
Fb-3" TTAT-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.
Fh-3 ** T747-876 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 mg/mL
AFQLIR 40 mg/mL SANDOZ ATC: S01LADS
7747-868 1 flacon injectable 0,24 mL 1 Injectieflacon 0,24 mL 269,56 189,89
solution infectable, 40 mg/mL oplossing voor Infectie, 40
mgimL
Fh-3* T747-868 1 flacon Injectable 0,24 ml. 1 injectieflacon ©,24 mbL oplossing BioS 292,8400 | 208,3900
solution injectable, 40 mg/mil voer injectie, 40 mg/mL
Fb-3 ** 7747-868 1 flacon infectable 0,24 mL 1 injectieflacon ©,24 mL oplossing BioS 285,7300 | 201,2800

solution injectable, 40 mg/mL

voer Injectie, 40 ma/mlL

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

ingevoegd:

ap) In § 8220100, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnetments Verpakkingen QObs Prix Base ] I}
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ax-
usine /
buiten
bedriff
YUFLYMA 40 mg/0.4 mL (Pi-Pharma} PI-PHARMA R ATC: LO4ABO4
B-339 4954-322 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | & voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 13686,55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mb oplossing voor injectie, 100 mg/mL -
4954-322 B 1228,49 | 122849
B-339*....] T747-769 1 stylo prérempli 9,4 mL solution.” | 1 voorgevulde pen 0,4 ml e | BIOS 218,2183 | 218,2183-| .
N injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mlL
B-339 % - | 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL sajution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 | 217,0333

injectable, 100 mo/ml.

oplossing voor injectie, 100 ma/mL




ex- Basis v
usine/ || tegem
buiten

badrijf ex-

usine /
buiten
bedrijf
YUFLYMA 40 mg/0,4 mi (Pi-Phama) Pl-PHARMA ATC: LG4ABD4
B-33% 4954-822 6 stylos préremplis 0,4 mL soktion | B voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,65 1356,55 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4954-822 1228,49 { 122849
B-339* 7747-769 1 styla prérempii 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BiaS 218,2183 |.218,2183
injectable, 100 ma/mL oplessing voor injectie, 100 mg/mL
B-339 ** 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL soluticn 1 voergevulde pen 0,4 mL BioS 217,0333 {.217.0333
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 ma/ml,
ar) Au § 8810000, les spécialités suivantes sont insérées: ar) In § 8810000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Frix Base 1 I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine s | tegem
bulten
bedriif ex-
usine /
bulten
bedrijf
YUFLYMA 40 mg/0,4 mt (Pi-Pharma) Pi-PHARMA ATC: LO4ABO4
8-281 4954-822 6 stylos préremplis ©,4 mL solution | &vcorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,55 8,30 12,50
. injectable, 1006 mg/mt oplossing vagr injectie, 100 mg/mL
4954-822 ’ | 122849 | 122849
B.281 * 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0.4 mb BioS 218,2183 | 218,2183
. injectakle, 100 mg/mL oplossing voer injectie, 100 mg/fmL .
B-281 * 7747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL Bios 217,0333 | 2170333
injectable, 100.mg/mL oplossing voor injectie, 100 rg/mL :
as) Au § 8820000, les spécialités suivantes sontinsérées: as) in-§ 8820000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd;

Dénomination / Benaming (Demandeﬁr.annvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs, Prix 1 1
- ' Opm | Prijs
ex--
| usiney
huiten

-bedrijf

YUFLYMA 40-mgi0,4 L.
‘Bi248 - - | 4954-822 7

LPIPHARMA ", ATC!L04ABO4

830 [ 1250

‘ml. solution |-6 voorgevulde pennien‘d 4 mL .
' oplossing voor injectie, "1 00 mg/mkL

4954-822 ¢ |+ 122849

ar




B-248*

B-248 **

T7747-769

7747-769

1 stylo prérempli 0,4 ml. solution
injectable, 100 ma/mL

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
injectabla, 100 mg/mL

1 voorgevulde pen 0,4 mL

oplossing voor Injectie, 100 mgimL

1 voorgevulde pen .4 mL.

oplossing voor injectle, 100 mgimL

BioS

BioS

218,2183

217,0333

218,2183

217,0333

at} Au § 8830000, les specialités suivantes sont insérées:

at) In § 8830000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Deéncomination ! Benaming (Demandsur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ [ tegem
buiten
bedriff § ex-
usine /
buiten
bedriff
YUFLYMA 40 mg/0.4 mL (Pi-Pharma)’ PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-255 4954-§22 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 1356,565 8,30 12,50
injectabla, 100 ma/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4954-322 122849 | 122849
B-255 * T747-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevuide pen 0,4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL.
B-256 ** 7747-T69 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BijoS 217,0333 | 217,0333
injectable, 100 ma/mL oplessing voor injectie,; 100 mg/mL
au) Au § 8870000, les spécialités suivantes sont insérées: au) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten
: ingevoegd:
Dénomination / Benaming (DemandeusiAanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base l kl
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten .
bedriff ex-
usine /
buiten
bedrijf
YUFLYMA 40 mg/Q.4 mL (Pi-Phama) Pl-PHARMA ATC:L04ABO4
B-255 4954-822 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | 6 voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1356,55 135655 | 8,30 12,50
injectable, 100 mg/mt oplossing voor injectie, 100 mg/mL -
4954-822 } ) - ) ] '1'228,49 1228,49
B-255* 7747-769 1 stylo prérempli.0,4 mL solutjon 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 218,2183 | 218,2183
- injectable, 100 mg/mL oplossing veor injectie, 100 mg/mL : i
B-255 ** 7747-769 1 éiylo.prérempli 0,4 mL solution 1 voorgeviilde pén 0.4 mL BiaS 217,0333 | 217,0333
injectable, _100_mgfml_‘ . oplossing yoor_inlectie. 100 mg/mL .
de specialiteite

~av) Al § 8880000

Dénuminatiéri [ Benaming (De_mandeiirfaaﬁv'rager)wj o

Cat.

Code -

i} Conditionnements .

Base .} |
de




remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buiten
bedrif
PYZCHIVA 80 mg SANDOZ ATC: LO4ACODS
B-248 4960-480 1 stylo prérempli 1 mb solution 1 voorgevulde pen 1 mlL oplessing | BioS 1404,86 1404,86 8,30 12,50
injectable, 90 mg/mL voor injectie, 80 mg/mL
4860-480 127289 1272,59
B-243 * T747-934 1 stylo prérempll 1 mL solution 1 voorgevulde pen.1 mL oplassing | BioS 1356,0600 | 1356,0600
Injeclable, 90 ma/mL voor injectie, 80 mg/mL
B-248 ** 7747-934 1 stylo prérempli 1 mL sotution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | BioS 1348,8500 | 1348,8500
injectable, 90 mg/mL voor injectie, 20 ma/mL

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

Paragraphe 9060100

&) La spécialité pharmaceutique a base de glecaprévir + pibrentasvir, inscrite

dans le présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est
administrée pour le traitement d’une hépatite C chronigue chez des
bénéficiaires adultes cu adolescents 4gés de 12:ans et plus, ou enfants
pesant au moins 45kg.

b) Le nornbre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posclegie maximaie de 3 comprinés une fois par jour avec de la nousriture,
pendant une durée maximale de :

- Soit 8 semalnes {2 conditionnements),
- Boit 12 semaines (3 conditionnements).
-'Solt 16 semaines (4 corditionnements).

¢) Le remboursement est accordé forsque la spécialité concernée a été
prescrite par un médecin spécialiste an pédiatria attaché 4 un centre
hospitafier universitaire tel que visé a I'article 4 de Ia loi coordanaée du 10
juillet 2008 sur fes hopitaux et autres stablissernents de soins ou par un
médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne.

d} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste
prescripteur, Identifié et authentifié par fa plateforme eHealth, décrit au point
c), qul s'engage & envoyer les pidces justificatives au médecin conseil de
I'organisme assureur, sur simple demande,

e) Le remboursement simultané d’une spécialité & base de glecaprévir +
pibrentasvir avec des spécialités a base de peginterféron alpha, sofosbuvir,
sofesbuvir + velpatasvir, ou sofosbuvir + velpatasvir + voxilaprévir n’est
jamais autorise,

ax) Au § 9060100, rinscription des spécialités suivantes est
remplacee comrne sult!

aw) [n § 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 veor vergoeding
indien ze wordt toegediend voor de behandeling van chronische hepatitis ¢
bij volwassen of adolescente rechthebbenden van 12 jaar en ouder, of
Kinderen met een gewicht van ten minste 45 kg.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dagdosis van 3 tabletien &éénmaal per dag bij de. maaltijd,
gedurende een maximale periode van :

« Helzij 8 weken (2 verpakkingen).
- Hetzij 12 weken (3 verpakkingen).
- Hetzij 16 weken (4 verpakkingen).

¢) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgaschreven door een arts-specialist in de pediatrie die verbonden is aan
een universitair ziekenhuis zoals bedoeld in artikel 4 van de gecoéirdineerde
wet van 10 juli 2008 op de zieckenhuizen en andere verzorgingsinrichtingen of
door een arts-specialist In de gastro-enterologie of in de interne
geneeskunde.

d) De vergeeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend deor de via het e<Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt ¢}, die
zich engageert om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling e bezorgen, op eenvoudig verzoek,

e) De gelijktijdige vergoeding van een speciéliteit op-basis van glecaprevir +
pibrentasvir met specialiteiten op basis van peginterferon alfa, sofosbuvir,

__sofosbuvir + velpatasvir, of sofashuvir + velpatasv;r-r- voxilaprevir is noait - __

toegestaan

_ .ax) n§ 9060100 wordt de mschruvmg van de volgende




usine /
buiten
bedrijf
MAVIRET 100mg/40mg ABBVIE ATG: JOSAPSY
7721.541 84 comprimés pelliculés, 100 84 filmomhulde tabletten, 100 12000,00 | 7250,00
mg/ 46 mg mg/ 40 myg
Fb-19* 7721-541 1 comprimé pelliculé, 100 mg/ 40 1 filmomhulde tablet, 100 mg/ 40 151,5132 | 91,6727
mg mg
{Conformément aux dispaositions {Cenform de bepalingen van artikel
de l'article 127 du présent arrété, 127 van dit besluit s het door de
le montant di par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 64y berekend per 84)
Fb-19** 7721-541 1 comprimé pelliculé, 100 myg/ 40 1 filmomhulde tablet, 100 mg/ 40 15142686 | 91,4881
mg mg
(Conformément aux dispositions {Conform de hepalingen van artikel
de 'article 127 du présent arréts, 127 van dit besluit is het door de
le montant di par {'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
¢alculé par 64} berekend per 84)

ay) Au § 9060200, les modalités de remboursement sont

remplacées par les mo
Paragraphe 9060200
Supprimé au 01.11,2025

dalités suivantes:

vervangen als voigh
Paragraaf 9060200
Geschrapt op 01,11.2025

ay) In § 9060200, worden de vergoedingsvoorwaarden

Ce paragraphe 9060200 a été remplacé par te paragraphe 0604100 du

chapitre 1V. A titre transitoire, les auterisations de ce paragraghe, qui ont &té

délivrées avant I'entrée en vigueur de la présente régiementation, peuvent
conserver leur validité conformément aux dispositions éndncéss dans ces
autorisations, c’'est-a-dire jusqu'au maximurm 28.02,2026

az) Au § 9060200, Tinscription des spécialités suivantes est

Deze paragraaf 9060200 van hoofdstuk 1V werd vervangen door-paragraaf
9060100 van hoofdstuk IV. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn v66r het in werking
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de-bepalingn
vermeld op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 28,02.2026

az) In § 9060200, wordt de inschrijving van de volgende

remplacée comme sulit:

specialiteiten vervangen als volgt:

Déncomination £ Benaming (CemandeurfAzanvragear)

Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base l 1
Opm Prijs de
remb
- ex- Basis v
usine/ § tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
MAVIRET 100mg/40mgy ) ABBVIE i ATC: JOSAPST7
7721.541 | 84 comprimés pelliculés, 100 . | 84 filmomhulde tabletten, 100 . | . _ ). 12000,00 | .7250,00
mg/ 40 mg mg/ 40 mg g1
B-246 * 7721-541 | 1 comprimié peticuls, 160 mgt 40 | 1 film'omhulae tablet, 100 mg/ 40 | T 151,6132 | 91,5727,
mg . - U . . . .
(Conformémeni aux dlsposmons
de Tarticle 127 du présent arrété,
B-246 >
"{Conformément aux dispositions {Conform de bepalingen van artike!
- de Tarticle 127 du présent arrété,. 127_van dit besluit is het door de -
fe montarit di par I'dssurance est B
cajculé par 84)




1

a

ba) Au § 2480000, les spécialités suivantes sont insérées:

ba) In § 9480000, worden de voigende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (DemandeurfAanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I )
Opm Prijs de
remb
exs Basis v
usine / ] tegem
buiten
bedrijf 0x-
usine /
buiten
bedrijf
YUFLYMA 40 mg/0.4 mL (Pi-Pharma} Pi-PHARMA ATC: LD4ABD4
B-255 4954.822 B stylos préremplis 0,4 mL solution [ 6 voorgevulde pennen 0,4 mL Bio§ 1356,55 1356,55 8,30 12,60
injectable, 100 mg/mL opiossing voor injectie, 100 mg/mb
4954-822 1228,49 122849
B-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** 7T47-769 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL BioS 217,6333 | 2170333

injectable, 10 mg/mL

oplossing voor injectie, 100 mg/ml

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

bb) In § 9820100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base ] i
. Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriff ex-
usine /
buiten
bedriff
MYROSCR 20 mg/10 myg (Pi-Pharma} PI-PHARMA (voir aussi chapitre: | f zie ook ATC: C10BAOS
~ hoofdstuk: 1)
A-89 4854772 80 comprimés pelliculés, 20 mg/ 90 timemhuide tabletten, 20 mg/ R 54,56 54,56 0,00 0,00
) 10 myg 16 mg .
4954-772 44,80 40,90
A-Bg* 7747-728 1.comprimé paliculs, 20 mg/ 10 mg | 1 filmomhulde tablet, 20 mgf 10 mg 0,5607 0,5607
A-89 7747-728 1 comprimé péliculé, 20 mg! 10 mg | 1 filmomhuide tablet, 20 mg/. 10 mg 10,4817 0,4817
A-Bg ¥ T 7747-728 R Y 68450 0,5450 0,0000

1 gpmprimé péliculé, 20 mg/ 10 Mg

A filviomhtilde tablet, 20 fig/ 10 mg |

06,6000

. bc) Au § 10300000 les modalltes de remboursement
Ta

ant’ remplacees par les modalité

bc) In, § 1030 000 w0rde




I 5 1,
l | l ] I ! | l ! | [ [ ] [(prénom)
LU bttt bttt i1 [ (numéro daffiiation)

Il - Eléments a attester par le médecin-spécialiste en dermatologie gu par le médecin spécialiste en_médecipe interne,
possédant la gualification particuliére en hématologie clinique :

Je soussigng, médecin-spécialiste en en dermatologie ayant de Texpérience dans le traitement du LTC ou par un
médecin spécialiste en médecine interne, possédant la qualification particuliére en hématologie clinique ou ancologie médicale
certifie que le patient susmentionné, &gé de 18 ans ou plus, est atteintd'un:

] Mycosis fungoide (MF) CD30 positif (>= 10 % de cellules lymphoides avec expression de CD30), ou d’un
0 Lymphome cutang primaire & grandes cellules anaplasiques {pcALCL) CD30 positif (>=-10 % de celluies lymphoides avec
expression de CD30).

ET que le patient :

O A regu au moins deux lignes préalables de traitement systémique inciuant Pinterféron, le baraxotene, le
methotrexate ou une combinaison de ces traitements, spécifiant pour le dernier traitement systémique :
- Substance(s) active(s) implique(s) dans le traitement systémique :

- Date du début du traitement : uu /Lo fuuuu
- Datedelafindu traitement ; LU / uu 7 upuuy
- Raisons qui ont conduit a l'arrét du traitement :

O N'est pas éligible pour un traitement systémigue différent FADCETRIS en raison d'une intolérance établie et documentge,
spécifiant la ou les raison(s) :

ET qu'il remplit toutes les conditions du point a) du § 10300000 du chapitre IV de FA.R. du 01 février 2018.

En annexe, fe joins un rapport médical mentionnant les éléments permettant de poser le diagnostic et décrivant
chronologiquement l'évolution ancienne et récerite de Faffection (résultats de laboratoire, nature du{des) traitement{s)).

Je dispose dans mon dossier médical du rapport de |a consultation oncologique multidisciplinaire (COM)-datée du U / U / LUy
gui a marqué son accord pour le traitement par la spécialité concermée.

Je m'engage a métire a Ia disposition du médecin-conseil les éléments de preuve confitnant que le patient se trouve dans Ia
situation attestée.

Je 'mengage a effectuer une évaluation de la situation clinique du patient aprés chaque. traiternent de 4 cycles avec a
chagle fois Un ‘examer complet d&’la peau par un ‘médecin spécialiste en dermaf_ iogle experlmente ‘dang’le” traitément du'
LTC etdelt tmagerle radlcﬂoglque

Je mengage A arreter le_traitermment avec la specnallle concerée en cas.d echec_ _de la therapua de progressmn de Ia
malad:eo diritalérance tel e décrit dans l& Résumé des Caractenshquesdu roduit (RCP), |

_ remboursement

Remboursement de




Sur base des éléments susmentionnés, je ¢onfirme que ce patient doit recevoir le remboursement d'un traitement avec la
spécialité concernée, en tenant compte d'une posologie maximale de 1,8 mg/kg par 3 semaines. Le nombre maximal de
cycles remboursables est limité & 16 par traitement.

| = En ce gui concerne ma pratigue et 'identification de hopital concerné:

Je suis reconnu en tant que médecin spécialiste en dermatologie ou en médecine interne possédant la qualification particuliere
en hématologie clinique ou oncologie médicale.

Je suis aftaché depuis le Lin / 1L / Uudu & 'hopital mentionné ci-dessous.

Le nom et I'adresse compléte de ce service hospitalier sont les suivants

IV - Identification du pharmacien hospitalier attaché a cet hopital :

L Lol = =T o T £ O O OO VPO

Numéro INAMI de I hOpltal auquel ce pharmacuen hosp:taher est attaché: 7.10 - buu-uU-uwL.
Adresse e eaarrre e et e e v r v en e

V- tdentification du médecin spécialiste visé au Qoint Il ci-dessus :

I A 0 I A A 01,
0 L A A €=,
I I I I O A A (V)
T A I O A T A R (1)
(cachat) (signature du médecin )

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier :
Aanvraagformulier voar vergoeding van de specialiteit op basis var brentuximab vedotin (§ 10300000 van hoofdstuk IV van
het KB van 01 februari 2018).

| — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, mschranqsnummer bij de'V.l) :

L L ] IENNEREETECIEE




[0 CD30-positief mycosis fungoides (MF) (>= 10% lymfoide cellen met CD30-expressie), of
[0 CD30 positief primair cutaan anaplastisch grootcellig lymfoom (pcALCL) (>= 10% lymfoide cellen met CD30-expressie).

EN dat de patiént :

[0 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 specifiéring van :
- Actieve bestandde(e)l(en) betrokken in de systemische behandeling :
- Datum van aanvang van behandeling: uu / uu /7 uuuy
= Datum van stopzetting van behandeling: uu f uu / uuyg
- Reden(en) die geleid hebben tot stopzetting van de hehandeling :

O} 'Niet in aanmerking komt voor een systemische behandeling verschillend van ADCETRIS omwille van vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie hiervoar, met specifiéring van de reden(en)

EN dat hij voldoet aan alle voorwaarden van punt-a} van § 10300000 van hoofdstuk |V van het KB van 01 februari 2018.
In bijlage voeg ik een medisch versiag 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.

1k beschik in mijn medisch dossier over het rapport van het multidisciplinair oncologisch consuit (MCC) daterend van uu / uu /
LUy 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 pati&ént zich in de
geattesteerde situatie bevindt.

Ik verbind er mij toe een evaluatie vit de voeren van de Klinische toestand van de patiént na elke behandeling van 4 cycli met
telkens een volledig huidnazicht door een aris-specialist in de dermatologie met ervaring in de behandeling van CTCL en
radiologische beeldvorming.

Ik verbind er mij toe de behandeling met de betrokken specialitelt te stoppen bij theraplefa1en bij ziekteprogressie of bij intolerantie
zoals gedefinieerd in de Samenvatting van de Product Kenmerken (SPK).

Ik verbind me er eveneens tog, indian mijn patiént 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 patignt, volgéns de modaliteiten bepaald door de
Minister, zoals beschreven onder punt g) van § 10300000 van hoofdstuk IV van het KB van 01 februarl 2018.

Op basis van de bovenvermelde gegevens bevesiig ik dat deze patiént een vergoeding dient te verkrijgen voor een
behandeling met de betrokken specialiteit, rekening houdende met een maximale posologie van 1,8 mg/kg per 3 weken. Het
maximale aantal terugbetaalbare cycli Is beperkt tot 16 per behandeling.

1. —Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken ziekenhuils aangaat :

Ik ben erkend als ars-speciglist in de in dermatologie. of in. de inwendige geneeskunde met bizondere

beroep_sbekwaamheid inde klinisch_e_hematologie of medische oncologie. -

Ik ben sinds LU / Ud / UUUL verbonden aan het hieronder vermelde zlekenhms N
Naam en volledlg adres van deze znekenhunsdlenst zijn de volgende :

IV - |.c'lent|'f‘i(cat|e van de zaeké:r_]hul potheker verbqn’de”n“ aan. tnekenhﬁis :

- Naam envoornaam




RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is

: 710 - unu - o - yuL.

F T[T S O O SO O OO PPN

V.—Identificatie van de arts-specialist bedoeld onder punt I] hierboven :

fl]]]l[[l[ [! f[[!(naam)
I I 0 O O A O -1 BT

Ld- LLELT - T-L | rziveny
iy LA 1 (datum)

(stempel}

bd) Au § 10430000, les spécialités suivantes sont insérées:

(handtekening van de arts}

bd) In § 10430000, worden de volgende specialiteiten

S6'mofmL

{Confarmément aux dispositions de
Particle 127 du présent arrété, le
montant 40 par ['assurance est
calculé par 1000)

injectie, 50 mg/mL .-

{Conform de bepalingen van artikel
127 van dit besluit is het Joor de
verzekering verschuldigde bedrag
befekend per 1000)*

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Vergakkingen Obs Prix Base 1 1
Opm Prijs de
remb
0x- Basis v
usine/ { tegem
buiter
hedrijf ax-
usine /
buiten
bedrijf
FERRIC CARBOXYMALTOSE VIATRIS 50 mg/mi. ‘VIATRIS ATC: BO3A
7747-850 § flacons injectables 2 mL . 5 Injectieflacons 2 mL dispersie 35,19 35,19
dispersion injectable, 50 mg/mL voor Infectis, 50 mg/mL
Fb-2 * 7747-850 100 mg 2 mL dispersion injectable, 100 mg 2 mL dispersie voor G 8,8820 8,8820
50 mg/mL injectie, 50 mg/mL,
(Cenformément aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artikel
I'articte 127 du présent arrédé, le 127 van dit besluit is fiet door de
montant ¢ par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calculé par 1000) ) berekend per 1000)
Fb-2 ** 7747-850 100 mg 2 mL dispersion i'r;jectable, 100 mg 2 mL dispersie voor G 7,4600 7,4600

Au § 10450200, 1es spéc

Gat.

‘Dénomination / Benaming (Denisnd sur/s

Code

Conditionnements -

-} Verpakkingen




ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrift | ex-
usine /
huiten
bedrlif
REMSIMA 120 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO2
B-255 A4956-470 6 seringues préremplies 1 mL 6 voorgevulde spuiten 1 mL BioS 1975,29 1975,29 8,30 12,50
sofution injectable, 120 my oplossing voor injectie, 120 mg
4956-470 1793,29 1793,29
B-255* 7747-686 1 seringue préremplie 1 mL 1 yoorgevulde $puit 1 mL BioS 318,0000 | 318,0000
sotution injectable, 120 mg oplossing voor Injectie, 120 mg
B-255 ** 7747-686 1 seringue préremplie. 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL BioS 316,8150 | 316,8150
solution injectable, 120 mg oplessing voor injectie, 120 mg
REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABOZ
B-255 4987-046 6 seringues préremplies 1 mL 6 voorgevulde spuiten 1 mL BioS 1875,29 975,20 8,30 12,50
solution injectable, 120 mg aplossing voor injectie, 120 mg
4987-046 1793,29 1793,29
B-255 * TT47-827 1 seringue préremptlie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL BioS 318,0000 | 318,0000
solution injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg
B-255 7747-827 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit'l mL BieS 316,8150 | 316,8150
solution injectable, 120 mg oplossing voor Injectie, 120 mg
REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LD4ABO2
B-255 4987-053 2 stylos préremplis 1 mL solution 2 voorgevulde pennen 1 mL BioS 665,57 665,57 8,30 12,50
injectable, 120 mg/mL oplossing voor injectie, 120 mg/mL
4987-053 597,76 597,76

bf) Au § 10460200, les spécialités suivantes sont insérées:

bf) In § 10460200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I}
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | legem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
REMSIMA 120 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO2
B-255 | 4856-470 6 seringues préremplies 1 mL 6 voorgevulde spuiten 1 mL_ BioS 1975,29 1975,29 8,30 12,50
solution injectable, 120 my uploss[ng voor injectie, 120 mg :
4956-470 : ) 1793,29 | 1793,29
B-255* T747-686 1 seringue préremplie 1 mL 1 voprgévulde spuit 1 mbt - BioS 318,0000 | 318,0000
: solution injectable, 120 mg | oplossing voor injectie, 120 mg ) et
1 voorgavulde spuit 1 mi, . 316,6150 -

ing voor injectie, 120 m

ATC; LO4ABD2

-7 | asarpas
| 7747827

s préremplies 1 mL
jectable, 120 img

1 seringue prél;emplie 1mL
solation fnjectabie, 120 mg

oplossing veor injectie, 120 mg

4 \;oc.n:'ge'v".ulde spuit 1 mb

1975,29
1793,29
318,0000

830§ 74




B-255 ** 7747-327 1 seringue préremplie f mL t voorgevulde spuit 1 mL Bio3 316,8150 | 316,8150
solution injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg
REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABO2
B-255 4957-053 2 stylos préremplis 1 mL solution 2 voorgeviide pennen 1 mb Bio5 665,57 B65,57 8,30 12,50
injectable, 120 mg/mL oplossing voor injectie, 120 mg/mL
4997-053 697,76 597,76

bg) Au § 10470200, les spécialités suivantes sont insérées:

bg) In § 10470200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandéurannvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base [ 1
Oopm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | fegem
buiten
bedrijf { ex-
usine /
buiten
bedriff
REMSIMA 120 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABOZ
B-255 4956-470 B serinques préremplies 1 mL 6 voorgevulde spuiten 1 mL BioS 975,29 1975,29 8,30 12,50
solution injectable, 120 mg oplessing voor injectie, 120 mg
4858-470 1783,29 1793,29
B-255 * 7747-686 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL Bios 318,0000 | 318,0000
solution injectable, 120 mg oplessing voor injectie, 120 mg
B-255 = 7747-685 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL Bio3 316,8150 ] 316,8150
solution injectable, 120 mg oplossing voor injectie; 120 mg
REMSIMA 120:mg (Crifarm} ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABOZ
B-255 4987-046 6 seringues préremplies 1 mL 6 voorgevulde spuiten 1 mL BioS 1975,29 1675,29 8,30 12,89
solution infectable, 120 mg oplossing veor injectis, 120 mg ) -
4957-646 ) ) 1793,29 | 1793,29
B-255* T747-827 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevuide spuit 1 mL BieS 318,000C | 318,0000
solution injectable, 120-mg oplossing voorinjectie, 120 mg .
B-255 ** 7747-827 * seringue préremplie 1 mb 1 voorgevulde spuit 1 mL Blos 316,8150 { 316,8150
solution injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg
REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABO2
B-255 4987-053 ‘2 stylos préremplis 1 mL solution 2 voorgevulde pennen 1 mL BioS 665,57 665,57 8,30 12,50
injectable, 120 mg/mL oplossing voor injectie, 120 mg/mL
4987-053 597,76 597,76

bh) Au § 104802(50, les.spécialités suivantes sont.insérées:

. ingevoegd:

...bh) In § 10480200, woFdenr..de volgende specialitei!ern

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

L '_Con'dl'tionnements

Verpakkingen -

buiten.
bedrijf .




REMSIMA 120 mg (Abacus)

ABACUS MEDICINE

ATC: LO4ABO2

B-281 4956-470 & seringues préremplies 1 mL & voorgevulde spuiten 1 mL BioS 1975,29 1975,29 8,30 12,50
solution inJectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg
4956-470 1793,29 1793,29
B-281* 7147-686 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL BioS 318,0000 | 318,0000
solution injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg
B-281** 7747-686 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL BioS 316,8150 | 316,8150
seluticn injectable, 120 mg: oplessing voor injectie, 120 mg
REMSIMA 120 mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABO2
B-281 4987-046 6 seringues préremplies 1 mL & voorgevulde spuiten 1 mL BioS 1675,29 1975,29 8,30 12,50
solution injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg
4987-046 1793,29 1793,29
B-281* TTAT7-827 1 gerirngue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL. BioS 318,0000 | 318,0000
solution injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg
B-281 ** TI47-827 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) CRIFARM BELGIUM ATC: LO4ABO2
B-281 4987-053 2 stylos préremplis 1 mL solution 2 yoorgevulde pennen 1 mL BioS 665,57 665,57 8,30 12,50
injectable, 120 mg/mL oplossing voor injectie, 120 mg/mL
4987-053 597,76 587,76
bi) Au'§ 10490200, les spécialités suivantes sont insérées: bi} In § 10490200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandesur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1]
opm Prijs de
remb
ex- Basisv
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrljf
‘REMSIMA 120 mg {Abacus) ABACUS MEDICVINE ATC: LO4ABO2
B-248 4956-470 & serningues préremplies 1 mL 6:-voorgevulde spuiten 1 mL BioS 1975,2¢9 1975,29 8,30 1250
sojution injectable, 120 mg uplossing voor injectie, 120 mg ’
7 4956-470 - 1793,29. | 179329
B-243 " F747-B86 1 seringue préremplie 1 mL "1 voorgevulde spuit 1 mL - | Bies 318,0000 | 318,0000
solution injectable, 120 myg oplossing voor injectie, 120 mg
B-248 ** 7747-686 1 seringue préremgplie 1 mL 1 vobrgev'ulde"s‘puit 1 mL BioS 316,8150 | 316,8150
solution injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg
REMSIMA 120 mg (Orifarm) _ORIFARMBELGUM e ATCIL04ABOZ
B.248 4987-0486 .| 6.seringues préremplies 1-mL - 8 voorgevulde spuiten 1 mL BioS 1975,29 1975,29 8,30 " 12,50
.| solution injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg L . '
4987-046. B 1793,29 | 1793,29
B-248 7747 1'eringue préremplie 1 mil, . 18,0000 | 318,0000
solution injectahle, 120y ) .
1’seringue préremplie 1 m 16,8150 | 316,8150
lution injectable, 120 mg :
2 stylos préremplis 1 mL sélution .| ‘2 voofgevulde-pennen’ 1 me" - 65,57 | 665,57
Injectable, 120 mg/mL oplossing voor-injectie, 1120 mg/ml :
: o 597,76 | s597.76




1

bj) Au § 10500200, fes spécialités suivantes sont insérées:

bj} In § 10500200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Déromination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnemenis Verpakkingen Obs Prix. Base | ]
Cpm Piijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
REMSIMA 120 mg {(Abacus) ABACUS MEDICINE ATGC: L04A802
B-248 4956-470 & seringues préremplies 1 mL 6 voorgevulde spuiten 1 mb BloS 1975,29 1975,29 8,30 | 12,50
solution injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg
4356-470 1793,29 17593,29
B-248* 7747-686 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL Bios 318,0000 | 318,0000
solution injectable, 120 mg cplossing voer injectie, 120 mg
B-248 ** 7747-686 1 seringue préremplie 1 mL 1 vaorgevulde spuit 1 mL BioS 316,8150 | 316,8150
solution injectable, 120 mg oplossing voor injectie, 120 mg
REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABOD2
B-248 4937-048 & seringues prérempiies 1 mL 6 voorgevulde spuiten 1 mL Bios 1975,29 1975,28 8,30 12,50
solution infectable, 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 | 318,00060
solution injectable, 120 my oplossing voor injectie, 120 mg
B-248 ** 7747-827 1 seringue préremplie 1 mbL 1 voorgevulde spuit 1 mL BieS 316,8150 | 316,8150
solution infectable, 120 mg oplessing voor injectie, 120 mg
REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABOZ
B-248 4987-053 2 stylos préremplis 1 mL solution 2 voorgevulde pennen 1 mL BioS 665,57 665,57 8,30 12,50
injectable, 120 mg/mL oplossing voor injectie, 120 mg/mt.
4887-053 597,76 597,76

bk} Au § 10680000, les spécialités suivantes sont insérées:

bk)In § 10680000, warden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination { Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Cenditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base | 1
Qpm Prijs de
’ remb
ex- - Basis v
R S " | usine/. | tegem . _
N buiten
bedrijif ox-
usine /
buiten
§ bediiif

YUFLYMA'4

| B-24e

7747-769

"4954-822

1 stylo prérempli 0,4 fnL:soltio
injectable, 100 mg/mL.; "= 5

‘6.voorgevulde pennen 0,4,
aplossing voor injectie, 100
_ ’ “4278/49
1 voorgevulde pen 0,4 ML 218,283

‘ Bios
oplossing voor injectie, 100 mg/m :

218,2183




B-248 ** T747-769 1 stylo prérempti 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

bl) Au § 10850000, l'inscription des spécialités suivantes est  bl) in § 10850000, wordt de inschrijving van de volgende

remplacée.comme suit; specialiteiten vervangen als volgt:
Dénominaticn / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnemeants Verpakkingen Ohs Prix Base 1 )
Opm Prijs de
remb
ex- Basis'v
usfne /s § tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
KESIMPTA 20 mg NOVARTIS PHARMA ATC:L04AG1Z
B-227 4349-932 1 stylo prérempli 0,4 mL sclution "1 voorgevulde pen 0,4 mL 698,28 1698,28 8,30 12,50
injectable, 20 mg’ oplossing voor injectle, 20 mg
4349-932 1540,43 1640,43
B-227* T7314-300 1 stylo préremplie 0,4 mL solution 1 voargevulde pen 0,4 mL 1639,9700 1639,9700
injectable, 20 mg oplossing voor injectie, 20 mg
B-227 ** 7731-300 1 stylo.préremplie 0,4 mL solution | 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1632,8600 | 1632,8600
injectabile, 20 mg oplossing voor injectie, 20 mg

bm) Au § 10880000, les medalités de remboursement sont bm) In § 103880000, worden de vergoedingsvoorwaarden

remplacées par les modalités suivantes: vervangen als. volgt:
Paragraphe 10830000 _ Paragraaf 10880000 )
a) l.a specialité pharmaceutigue & base d'anakinra fait Fobjet d'un a) De farmaceutische specialiteit op basis van anakinra komi in aanmerking
remboursement si elle st utilisée dans 12 traitement de bénéficiaires {adultes  voor vergoeding indlen ze gebruikt wordt voor de behandeling van
etenfants > ou = 8 mois, = ou = 10kg) atteints de fidvre méditerranéenne rechthebbenden (volwassenen en kinderen » of = 8 maanden, > of = 10kg)
famitiale résistante a la colchicine (er-FMF), dont : . met colchlcine-resistente familiale mediterrane koorts {(cr-FMF), waarbij
1. Le diagnaostic de FMF est établi sur base ; 1. De diagnose van FMF is gesield op basis van .
Des critéres de Tel-Hashomer, avec iz présénce de 2 critéres majeurs De Tel-Hashomer criteria, met aanwezigheid van.2 majeure criteria OF
OU de 1 critere majeur et.2 critéres mineurs QU de 1 critére majeur et 1 majeur criterium en 2 mineure criteria OF 1 majeur criterium en 1
1 critére mineur : ‘ mineur criterium :
» Criteres majeurs : - « Majeure criteria -
- Episodes fékriles réourrents avec sérosite (pérotinite, synovite - Recurrente febrieie episodes met serositis (peritonitis,
ou pleurésie). synovitis of pleuritis).
- AA amyloidose sans maladie identifiée. - - AA amyloidosis zonder predisponerende ziekte.
- Réponse favorable 2 un traitement par colchicine, - Gunstig antwoord met een colchicine behandeling.
-+ Critéres mineurs : e U L s ...~ Mineure criteria : . , e e
- Episodes fébriles récurrents. ~Recurrente febriefe episodes.

: rysip'e|as-ach1|‘g‘ erytheem.

- Erythame de type pseudoérysipéle.

% EMF chez un proche du prefmier

AF-bi§ een eerstegraads verwante.

nélische diagnose van minsten
den met symptomen d

ET/QU un diagnostic génétidue d’aumoi
chez les bénéflciairés a

MEFV -gen mutatle bu

S agn ‘d'une malad|e acu
e/mois pendant Ies dernlers 6 moi

'oé.urﬁénleerd'e' actl :

ean behandelmg met colchicine aan de maxnmaal - R
usologle ccnform de Samenvattmg vande Kenmerken :

Malgra un 1ra|tement par colch ne : post_ﬂo_gie maxi.rnal.e_' -
pport&e conforme au Résumé des r;te'nstiques du Produit -
(RCP) {au moins 1 Smg.'jour ou'la posologie pediatrique équwalente).




2.2 QU chez un bénéficlaire avec une intalérance documentée au
traitement & la colchicine, malgré des masures préventives conformes
au'RCP.

3. Soit il 8'agit ’une maladie active documentée, avec développement
documenté ou détérioration de 'amyloidose AA, malgré un traitement par
colchicine a la posologie maximale suppertée conformément au RCP {au
maias 1,5mgljour ou posologie pédiatrique équivalente).

b} Le diagneostic doit &tre &tabli par un médecin spécialiste ¢n rhumatologie,
en pédiafrie oy en médecine interne :

- Ayant de [ expérience dans [e diagnostic et le traitement du FMF,

- Aftaché & un centre universitaire.

- Et membre mandaté du ‘Belgian Network for Autc-Inflammatory Disease
(BNAID).

¢) Le remboursement psut étre accordé aux béngficiaires qul, a l'initiation du
traitement ont une réaction aute-inflammatoire avec élévation des marqueurs
de l'inflammation CRP (C-reactive protein} de > 10 mg/l et un PGA
{Physicians Global Assessment) de > ou = 2.

d) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie recommandée du RCP ;

- 100 my/four i le poids corporel du bénéficiaire est > ou = 50 kg.

=1-2 mg/kgljour si le poids corporel! du bénéficiaire est < ou = 50 kg.

e} Le remboursement est accordé pour une période Initiale de € meis
maximale, sur base d'une demande de remboursement électranigue
introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par la plateforma
e-Health, décrit sous point b}, qui ainsi :.

- Atteste que toutes les conditions au point a), b) et ¢) sont remplies.

- $'engage & suivre certains &éléments refatifs & I’évolution ¢linigue du
bénéficialre.

- S'engage A arréler le traitement &n.cas d'absence de réponse aprés 26
semaines de traitement, défini comme un CRP de > ou = 10mg/l et/ou <

ou = 70% diminution de fa valeur initizle et un score PGA score de > ou =
_2' -

- S'engage a considérer de diminuer le fraitement par anakinra et
d’arréter, si cliniquement possikle; ¢chez les bénéficiaires qui sont en
rémission clinique aprés le traitement initiale de & mais, et & continwer &
suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de
rechute.

- §'éngage & censerver les éléments qui permettent d'identifier I'hapitai
auquel Il est raltaché et d'identifier le pharmacien hospitalier de référence
rattaché a hdpital susmentionné dans le dossier du bénéficiaire.

1) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelzbles de
maximum 12 mois sur base chague fois d’'une demande de remboursement
élactronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par
la'plateforme e-Health, décrit-sous point b), qui ainsi ©

o Atlesie que !ouies Ies condlhons au pomt a) ot b) sont remplies.

par anakinra et
iaires qui sont en

pediatrische posologle}.

2.2 OF bij een rechthebbende met een gedocumenteerde intolerantie
voor een behandeling met coichicine, ondanks de preventie
maatregelen conform de SKP.

3. Er ofwel een gedocumenteerde aclieve ziekte is met aangetoonde
ontwikkeling of versiechtering van AA amyloidosis, ondanks een
behandeling met cclchicine 2an de. maximaal verdragen posologie
conform de SKP (minimum van 1,5mga/dag of equivalente pedialrische
posclogie).

b} De diagnose moet vastgesteld worden door een arts-specialist in de
reumatalogie, 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 Auta-1nflammatory
Disease’ (BNAID).

c) De vergoeding kan worden toegekend aan rechthebbenden die bi
aanvang van de behandeling een immuun-inflammatoire reactie met

verhoogde serum ontsiekingswaarden CRP (C-reactive protein) van > 10

mg/l en een PGA (Physicians Global Assessment) van > of = 2 vertonen.

d} Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen
pusologie van da SKP :

- 100mg/dag voor rechthebbenden met ¢en lichaamsgewicht = of = 50 kg.

- 1-2 myg/kg/dag voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht < of = 50
ka.

&) De vargoeding wordt toegestaan voer een initiéle periode van maximaal 6.
maanden, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via
het e-Health platiorm geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist,
vermeld onder punt b), die daardoor ;

- Verklaart dat alfe voorwaarden in punt &), b) en c} zijn vervaid.

- 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/l enfof < of =
70% afname vaa de uitgangswaarde en een PGA score > of = 2.

- Zich verblndt om bij rechthebbenden in Klinische remissie na de Initigle
behandeling van 6 maanden, te overwegen om de beh'andeiing met
anakinra afte bouwen met stopzetten van de behandeling, indien Klinisch
maogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snetle
diagnose van tekenen van herval te garanderen.

- Zich verbindt om de elementen te bewaren die het mogelijk maken om
het ziekenhuis te identificeren waaraan hij verbonden is en de betrokken
ziekenhuisapetheker te identificeren verbonden aan het vermelde
ziekenhuis, in ket dossier van de rechthebbende te bewaren.

. T} De vergoeding wordt voor hernieuwbare periodes van maximaal 12

maanden toegestaan telkens op basis van een elektronische aanvraag,
mgedlend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauihen!iﬂceerde arts~spec:al|st vermeld onder punt h) "die daardoor :

- Verklaart“dat alle voorwaa den in punt a) en b) zn;n vervuld

i de betrokken

55




rattaché & I'nopital susmentionné dans [e dossier du bénéficiaire.

g) Le remboursement-est accordé sile pharmacien dispensateur dispose,
préalablement & la délivrance de la spécialité, d'une preuve de l'accord
électronique.

h) Le remboursement simultané de la spécialité phamaceutique a base
d'anakinra avec les spécialités pharmaceutiques & base de canakinumab

m'est jamais aulorisé,

bn) Au § 11040000, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit

ziekenhuls, in het dossier van de rechinebbende te bewaren.

specialiteiten vervangen als volgt:

ziekenhuisapotheker te Identificeren verbonden aan het vermelde

4) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij/zij deze speclaliteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

h} De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van

anakinra mat farmaceutische specialiteiten op basis van canakinumab Is
nooit toegestaan,

bn} In § 11040000, wordt de inschrijving van de volgende

Dé&namination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionneéments Verpakkingen Obs Prix Base | [H]
opm Prijs de
remhb
exs Basis v
usine / fegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
breriten
bedrijf
RYBELSUS 14 mg NOVD NORDISK PHARMA ATG: A10BJOS
A-92 4216-347 30 comprimés, 14 mg 30 tabletten, 14 mg 97,40 87,40 0,00 0,00
4216-347 78,13 79,13
A-92* 7732-803 1 comprimé, 14 mg 1 tablet, 14 mg 3,0330 3,0330
A-92 7732-803 1 comprimé, 14 mg 1 tabtet, 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 NOVG NORDESK PHARMA ATC: A10BJCS
A-92 4213-724 30 comprimés, 3 mg 30 iabletten, 3 mg 97,40 97,40 0,0¢ 0,00
4213724 79,13 75,13
A-92* 1732-787 1 comprimé, 3 mg 1 tablet, 3 mg 3,0330 3,0330
A-92 ™ 7732.787 1 comprimé, 3 mg 1 tablet, 3 mg 2,7960 2,7950
A-92 7732-787 1 comprimé, 3 mg 1 tablet, 2 mg 3,0630 3,0630 0,0000,) 0,0000
RYBELSUS ¥ mg NOVO NORDISK PHARMA ATC: A10BJ06 ~
A-Q2 4216-321 30 comprimés, 7 mg 30 tabletten, 7 my 97,40 97,40 0,00 0,60
4216-321 79,13 79,13
A-92 * 7732-795 1 comprinié, 7 mg 1 tablet, 7 mg 3,0330- ] 35,0330
A-§2 ** 7132-795 1 comprimé, 7-mg 1 tablet, 7 mg 2,7860 2,7960 -
A-G2 7732-795 1 comprimé, 7 mg 1 tablet, 7 mg- 3,0630 3,0630 0,0000 &,0000

bo) Au § 11110000, [es modalités de rémboursement sont

remplacées par les modahtes suwantes

' Paragraphe 1111 0000

La spécialité pharmac
emboursement s'il est démont
stéoporase sévere ¢
nditions suivantes:

1. Ayant un antécedent F&c
eulieu au cours des 24 mois prECedan! la-demande de remboursement
démontré par un examen. radtologlque et selon leg critéres défini par les ~
Belgian Bone Club 2020 guidelines (Matuntas 139 (2020) 69-88), c.4.

bo) In § 11110000, worden de vergoedlngsvoomaarden
vervangen als volgt:

Pa'régraaf 11110000

n'naceutlscha spemailte




~ Une fracture du bassin, de ia hanche, du fémur ou de lhumérus.

- OU, chez des personnes = ou = 75 ans, une fracture du radius ou de
l'ulna,

- OU, une fracture vertébrale définie par une réduction d'au moins 25
% et d'au meins 4 mm en valeur abselue, de la hauteur du bord
antérieur ou postérieur ou du centre de la vertébre considérée.

2.ET

- Présente un 7-s¢ore ¢alculé par rappert & une population de
référence féminine < «2,5 au niveau de lacolonne lombaire (L1-1.4 ou
L2-L4) ou de la hanche (zone totale ou zone spécifiquedu col du
fémur) fors d'un examen réalisé par [a technique d'abscrptiométrie
radiologique & dourble énergie effectud au maximum 6 mais avant la
demande de remboursement.

- QU, ayant un antécédent (éventusllement plus que 24 meis avant la
demande de remboursement) de fracture vertébrale d&finie par une.
réduction d’au meins 25 %, et d’au moins 4 mm en valeur absolue, de
1a hauteur du bord antérieur ou postérieur ou du centre des vertébres
considérées, démontré par un examen radiologique. Celte fracture
veftébrale antérieure doit élre une fraciure vertébrale différente de
ceile de 1a fracture vertébrale visée dans fe ¢ritére ci-dessus 1. 3igme
tiret.

b} A cet effet, le médecin traitant, spécialisé en rhumatofogie, en médicine
physique. ou n médecine interne établit un rapport prouvant que les
conditions visées ci-dessus sont remplies et joint & sa demande | protocole
de la radiographie st de { abscrptiométrie radiclogigue & double énergle.

¢) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
pesologie maximale d'une Injection scus-cutanées de 210 mg par mois pour
une perigde Unique de maximum 12 mois.

d) Sur base du formulaire de demande dont le modéle figure & Pannexe A du
‘présent paragraphe, sighé et diment complété par le médecin spécialiste en
rhumatologie, médicine physique ou en médecine interne, le médecin-consell
délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéie est fixé scus “g" de
Iannexe [l du présent arrété et dont la durée de validité est limitée & une
période unique de maximale 12 mols avec un maximum de 12
conditionnemeants de 2 seringues ou stylos préremplis de 105 mg:

e)lLe remboufsemen! simultané de 1a spécialité avec une ou plusieurs
spécialités appartenant au groupe de remboursement B-23C ou avec un
biphiosphonate appartenant au groupe de remboursemeat B-88 n'est jamais
autorisé.

ANNEXE A :

- Een fractuur van het bekken, de heup, de femur of de humerus,

- QF, bij personen > of = 75 jaar een fractuur van de radius of de ulna.

- OF, een wervelfractuur gedefinieerd deor 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 {L1-
L4 of L2-L4) of van de heup (volledige zone of zone van de hals} bij
een onderzoek uitgevoerd met radiologische absarptiometrie met
dubbele energie uilgevoerd maximum & maanden vaor de aanvraag tot
vergoeding.

- OF, een antecedent {eventusel ouder dan 24 maanden voor
aanvraag tot vergoeding) vertoont van een wervelfractuur gedefinigerd
doar 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
radiclogisch onderzoek. Deze antecedente werveliractuur dient een
andere wervelfractuur te- betreffen dan de wervelfractuur bedoeld in
het bovenstaande criterium 1. 3de strespje.

b} Daarlce maakt de behandeiende arts, gespecialiseerd in reumatologie,
fysische geneeskunde of inwendige geneeskunde een verslag op waaruit
biijkt dat aan de voergaande voorwaarden is voldaan en voegt bij zijn
aanvraag het protocal van de radiografie en van de radiologische
absorptiometrie met dubbele energie toa.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximum
posalogie van een subcutane injectie van 210 mg per maand voor een
eénmalige periode van maximum 12 maanden,

d) Op basis van het formulier voor ¢en aanvraag, waarvan het model in
bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en vollediy ingevuld
werd door de arts-specialist in de reumatologie, fysische geneeskunde of
inwendige geneeskunde, levert de adviserend arts #an de rechthebbende
eeh machtiging vit waarvan het madel is vastgesteld onder “e” van de bijlage
I van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur is beperkt tot een éénmalige
periode van maximum 12 mzanden met een maximum van 12 verpakkingen
van 2 vooergevulde spuiten of pennen van.105 mg.

e} De gelijktijdige vérgo_eding van de specialiteit mel ¢én of meerdere
specialiteiten behorend tot de vergoedingsgroep B-230 of met eea
bifosfonaat behorend tot de vergoedingsgroep B-88 word?! nooit toegestaan.

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique 4 base de romosozumab dans l'ostéoporose post-
menopausrque sévére (§ 11110000 du chapitre IV de la liste joint 4 'AR. du 1% février 2018).

condmons suwantes




1. Un antécédent récent de fraciure ostéoporotique majeura qui a eu lisu au cours des 24 mois précédant la demande de
remboursement, démoniré par un examen radiologique, et selon les critdres défini par les Belgian Bone Club 2020
guidelines (Maturitas 139 (2020) 69-88), c.ad. :

0O Une fracture du bassin, de la hanche, du fémur ou de 'humérus.
ou
1 Chez des personnes > ou = 75 ans, une fracture du radius ou de 'ulna.

ou

3 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 vertébres considérées.

ET

0O Un T-score calculé par rapport & une population de référence féminine < -2.5 au niveau de la colenne lombaire (L1-L4
ou L2-L4) ou de la hanche (zone totale ou zone propre du col) lors d'un examen. réalisé par la technigque
d’absorptiométrie radiologique & double énergie effectué au maximum 6 mois avant la demande de remboursement.

ou
0O Un antécédent (éventuellement plus que 24 mois avant la demande de remboursement) de 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 vertdbres considérées, démontré par un examen radiclogique. Cette fracture verighrale
antérieure doit étre une fracture vertébrale différente de celle de ia fracture vertébrale visée dans le critere 1. ci-
dessus.
Je joins au présent formulaire le(s) protocole(s) de la radiographie et de I'absorption radiologigue a double énergie.
Sur base de ces éléments, je demande au médecin-conseil le remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de
romasozumab & 210 mg par mois pour une péricde unique de 12 mois maximum, ce qui porie le nombre total & 12
conditionnements maximum de 2 seringues.ou stylos préremplis de 105 mg.. .

Il - ldentification du médecin spécialiste en rhumatologie. en médicine. phvsiqué ou_en médecine interne (nom. prénom,
adresse, NP INAMI) :

LU L L g L] ] rom)
L Ll i R L L L {1 { tprénom)
15 U I I S AR R G
LUy L ) catey |

BIJLAGE A: v ' ;

e f (cachet) _ .. et tr et .._:],m..(s_ign'ature'du médecin) . e



LI TPt td ] [ ] (aanshitngsrummer)

II - Elementen te bevestigen door een aris-specialist in_de reumatologie, fysische geneeskunde of inwendige
ageneeskunde ;

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, in fysische geneeskunde of inwendige
geneeskunde, verkiaar dat de hierboven vermelde menopauzale rechthebbende, lijdt-aan ernstige osteoporose en tegelijk voldoet
aan alle volgende voorwaarden :

1. Een recente majeure osteoporotische fractuur vertoont die plaats had tijdens de 24 maanden vdor de aanvraag tot
vargoeding, aangetoond door een radiologisch onderzoek en zoals gedefinieerd door de Belgian Bone Club 2020
guidelines (Maturitas 139 (2020} 69-89), zijnde :

g 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

0 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.
EN

Ol Een T-score, berekend ten opzichte van een vrouwelijke referentiepopulatie van<-2,5 ter hoogte van de lumbale
wervelzull (L1-L4 of L2-1.4) of van de heup(volledlge zone of zone van de hals) bij een onderzoek uitgevoerd met
radiologische absorptiometrie met dubbéle energie uitgevoerd maximum 6 maanden védr de aanvraag tot vergoeding,

OF

OO0 Een antecedent (eventuest ouder dan 24 maanden vodr aanvraag tot vergoeding) vertoont van een wervelfractuur
gedefinieerd door een vermindering van minstens 25 % en van minstens 4 mm in absclute waarde, van de hoogte van
de voor- of de achterrand of van het cemtrum van de beschouwde wervel, aangetoond door een 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) protacol(len) van de radiclogie 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.

Il - Identificatie van de arts-specialist in_de reumatoloqg in fvsmche geneeskunde of inwendige geneeskunde. (haam,

voornaam, adres= R!ZIVnummer[

— e .‘ - "(néé_mj S
JEEEERE 11 Luu LLLLLLL | 11 (voomaam)




{stempel) {handtekening van de arts)

bp) Au § 11110000, linscription des spécialités suivantes est  bp} In § 11110000, wordt de inschrijving van de volgende
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaniing (Demandeur/Aanvrager)

Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base 1 il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
beadriff | ex-
usine /
buiten
bedrljf
EVENITY %05 mg UCB PHARMA ATC: MOSBX06E
B-230 4230-116 2 stylos précemplis 1,17 mL 2 voorgevulde pennen 1,17 mL ‘406,88 406,88 8,30 12,50
solution injectable, 80 mg/mL oplossing voor injectie, 90 mg/mL
4230-115 367,62 361,62
B-230 * 7733-207 2 gtylos préremplis 1,17 mL 2 yoorgevulde pennen 1,17 mL 390,4300 | 380,4300
solution injectable, 80 mg/mlL opiossing woor injectie, 90 mgfml )
B-230 ** 7733-207 2 stylos préremplis 1,97 mL 2 woorgevulda pennen 1,17 mL 383,3200 | 383,3200
solution injectable, 80 mg/nL oplossing voor injectie, 90 mg/mL

ANNEXE A : Premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base d’omalizumab (§ 11220000 du
chapitre IV de la liste jointe a 'A.R, du 1" février 2018).

1 =1dentification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation 3 'Q.A.) :

LTl PPt bl om
[][[II]IIII[I]II[![l(prenom)
CEr PPttt 4]} tnuméro dafiliation)

I Eléments 3 attester par le médecin-spécialiste.en otorhinolatyngologie ou en gneumoiogle :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu :

" _o_ Enotorhinolaryngologie, T
oo En p‘neumologie.

Certifie que le benef iciaire mentlonne CI-dESSUS rempllt les ‘conditions fi gurant a"' §11220000 du chapltre W de la I|ste
- jomte a l‘A R du 1erfevr:ar 20184

DD'odIéu:r[pEessip' facial




» Présence de polypes visibles dans les 2 fosses nasales a I'examen endoscopique, documentée de facon
photographique, schématique ou descriptive.

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

s Présence de symptdmes persistants malgré un traitement par corticofdes par voie nasale.
-+ Antécédents de chirurgie pour polypose naso-sinusienne ou présence d'une contre-indication médicale a la.

chirurgie.
* Réponse a4 au moins 2 des critéres suivants :

c-Avoir eu recours a des corticostéroides systémiques au moins 1 fois au cours des deux derniéres années OU

o Avolr un diagnostic d'un asthme associé.
o Présenter una perte significative de l'odorat.

présenter une contre-indication ou une intolérance pour les corticostéroides systémiques.

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

150 kg.

J'atteste que Je tiens a disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure & 'annexe B du §
11220000 du chapitre IV de Ia liste jointe a I'A.R. du 1° février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées
avant linstauration du traitement. En outre, je m'engage & tenir A disposition du médecin-conseil les éléments de preuve

établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation aftestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des

conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 24 premiéres semaines de traitement, en tenant compte du
taux d'lgE sérique avant le traitement et du poids corporsl, selon les instructions du RCP.

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

Valeur initiale Poids corporel (kg}
d'lgE (Ul/mL) | 220-25%| >25-30* >40-50 | >80-60 | >60-70| >70-80| >80-90 | >90-125] >125-150
230-100 0 0 0 0 0 00 0
| >100-200 0 0 A0 00 00 00 00 450 0o
»>200-300 0 0 0o 09 45() 450 A5() 600 375
»300-400 450 150 450 500 6G0 450 525
>400-500 a0 ; BG0 600 375 375 825 600
>500-600 als 00 el 60 375 450 450 600
>600-700 00 225 60 375 450 450 525
»>700-800 225 225 375 450 450 525 600
>800-900 225 225 375 450 525 - 600
>900-1000 225 300 . 450 525 600"
>1000-1100 225 300 450 600
>1100-1200 300 300 525 600
| >1200-1300 300 375. 525
>1300-1 500 300 375 5{)0

Toltes !95 4 semaines

Nombre de
.seringues ou -
stylos de 75 mg -

-.Nombre'de
- Istylos’ de
) mg

. 'Nombrede *
. sefingues ou -
stylos'de 150




75 - - - & 0 0
150 - - - 0 6 0
225 12 12 ¢ 5 6 0
300 1] 0 12 0 0 6
375 12 0 12 6 0 6
450 0 12 12 0 6 6
525 12 12 12 - - -
600 0 0 24 0 0 12
Nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s de 75 mg requis(e)s :
o 0
O 6
o012
Nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s de 150 mg requis(e)s :
0 0
o 6
o 12
Nombre de stylos préremplis de 300 mg requis :
o o
o 6
o 12
0 24
I - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point H :
(Lt r bt r b bdLdT ] ) nom)
S 1 A A A 15,2
Lad- LA g-L - b e inam
e bbb b (datey
{cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B : Formulaire de description clinique avant Pinitiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a
base d’omalizumab pour la rhinosinusite chronique sévére avec polypes nasaux (§ 11220000 du chapitre IV de 1a liste jointe &
VAR du 1% février 2018). A conserver par le médecin-specialiste demandeur et & tenir & disposition du médecin-conseil du

bénéficiaire concems,

i — ldentification du bénéficiaire {(nom, prénom, N° d’affiliation a 'O.A.):

L o -

(prénom)




‘certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant ubU kgs est atteint de rhinosinusite chronique sévére avec polypes
nasaux, pour lesquels le traitement par des corticostéroides intranasaux ne permet pas un contréle adéquat de la maladie, et qu'il
remplit simuftanément toutes les conditions fixées sous point a) du § 11220000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1 février
2018.

Date
Taux {E/mL

Coricostéraides intranasaux

Nom
Dose (ug/four)
“dessus:
Présence de polypes bilatéraux. QUI/NON
Au moins un traitement par corticostéroides systémigues au cours des deux années OUIINON
précédentes.

Un traiternent par corticostéroides systémiques fait référence & un minimum de 5 jours de
. corticostéroides systémiques & la dose de 0,5mg/ kg/ jour ou plus.
'} Avoir subi au meins une chirurgie naso-sinusale antérieure. ) QUI/NON
La chirurgie haso-sinusale fait référence & toute intervention chirurgicaie, de la résection de
polypes & Ia chirurgie endoscopique des sinus (ESS) conventionnelle ou aux approches

globhales.

Présence d’'une comorbidité d'asthme, confirmée par un médecin spécialiste en OUI/NON
prneumologie.

Perte significative de 'odorat. QUI/NON

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

Ll At PP P LSt fidd]mom
Ll i b ettty 1y prenom
L1_J-|i[]||-L_|_]-|_]_U(n°lNAMf)

S 7[ | (date)

(cachet) e - {signature du médecin )

ANNEXE C.: Demande de prolongat:on de remboursement d'une spec:allte pharmaceuthue a base d’omalizumab (§
11220000 du chapltre IV de la liste jointe & TA.R. du 1% févrler2018).

l - Identlf'catron du benef‘malre (nom prenom, N" d’aff‘llatlon a I’O Ai

LLL "i"_L_i | 1 _1_: Ll

_ H I | l(nom)
I_l _l L l_ ! I(prenom)

.. 63




certifie que e bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel LU kgs a déja regu le remboursement d'une spécialiié a base
d’omalizumab, pendant au moins 24 semaines pour l& traitement de rhinosinusite chronique sévére avec polypes nasaux, pour
lesquels le traitement par des corticostéroides intranasaux ne pemmet pas un contrdle adéquat de la maladie.

Le traitement par une spécialité & base d'omalizumab ne peut étre continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répondeurs. Un répondeur est un bénéficiaire répondant & au moins une des conditions suivantes :

0 Diminution de la taille des polypes (vérifi€e par examen endoscopigue), soit évaluée par une diminution de minimum 1
peint du score NPS (Nasal Polyp Score), soit documentée de fagon photographique, schématique ou descriptive, pendant
les 24 premigres semaines de traitement en comparaison de la taille des polypes a l'initiation du traitement, et maintien
de cet effet.

0  Amglioration cliniquement significative de Yodorat et/ou de I'obstruction nasale pendant les 24 premiéres semaines de
traitement en comparaison & l'initiation du traitement, et maintien de cet effet.

Je confirme que le traiternent a été efficace et qu'au moins une des deux conditions ci-dessus a été observée aprés 24 semaines
de traitement par lomalizumab.

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

Dose de la spemallte 4 base d’omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée :

Valeur initiale Poids corporel (kg)

d'igE {UmL) | =20-25*] >25-30* | »30-40 | >40-50 | >50-60 | »60-70| >70-80| >80-90 | >980-12§ >125-150
| 230-100 0 0 0 0 8 0 a0
>100-200 c 0 0 00 d g 00 0o 450 600
»>200-300 1, GO a0 450 450 450 6500 375
>300-400 00 450 456 450 600 600 450 525
>400-500 ofo A50 A5(0) 00 BOO 375 375 525 600
»500-600 00 00 AB(0 c0¢

>600-700 0 225 450 &0

>700-800 225 225 300 375

>800-900 225 7| 225 300 375

>900-1000 225 300 | a3rs | 450

>1000-1100 295 300 375 450

>1100-1200 300 300. 450 525

>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 375 525 " 800

*Les essais pivots conduits dans 1a polypose naso-sinusienne n ont pas &ludié l'effet de cette specla ité chez es bénéficiaires dont
le poids corporel &tait inférieur 3 30kg.




450 0 30 30 0 15 15
525 30 30 30 - - -
600 0 0 60 Q 0 30

Nombre de seringues ou sfylos prérempli(e)s de 75 mg requis(e)s :

o o
o 15
o 30

Nombre de seringues ou stylos prérempli(e)s de 150 mg requis(e)s :

o o
o 15
a 30

Nombre de stylos préremplis de 300 mg requis -

o 0

o 15
i 30
0o 69

Ii - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point 1l :
PP BT PPt ] T (nom
| §1 A A O I -,
Lo d- Bl LD d-CLd-LL 1) o nam
Lids L L (date)

(cachet) (signature du médecin )

BIJLAGE A : Eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab (§ 11220000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). .

| - Identificatie van dé rechthebbende (ngam, voornaam, inschrijving bij de V.1) :

A I O O I I FCLEE

Ll LI LD LI L] L | voomaam)
Li_LJ_LJ_LJ_LLLLL_I_L_J_LJ_LJ_I_LJ (aansiiingsnummer)




» Aanwezigheid gedurende minstens 12 weken van minstens 2 van volgende symptomen :

o Verstopte neus/obstructie of rinorroe.
o Vermindering of verlies van geur.
© Aangezichispijn/druk.

« Aanwezigheid van poliepen zichlbaar in de 2 neusholten bij endoscopisch onderzoek en fotografisch,
schematisch of beschrijvend gedocumenteerd

3. De rechthebbende heeft een ernstige en ongecontroleerde vorm van de ziekie met :

» Aanwezigheid van aanhoudende symptomen ondanks behandeling met nasale corticosteroiden.

» Aanwezigheid van een voorgeschiedenis van chirurgie voor neuspoliepen of een medische contra-indicatie
voor chirurgie voer neuspoliepen.

¢ Vervulling van ten minste 2 van de volgende criteria :

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

o Een diagnose van geassocieerd astma hebben.

o Een aanzienlijk verlies van geur hebben.

4. De rechthebbende heeft een initiee] 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 modei B in hijlage van § 11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K B. van 1 februari 2018, en dat alle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vér het opstarten van de behandeling. Bovendien verbind ik mij ertoe om het
hewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend-arts. 1k vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist is om de behandeling
gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte védr de behandeling en
het lichaamsgewichi, volgens de instructies van de SKP.

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

Lichaamsgewicht (kg)
aaE"E’E}EfL‘;’aa’de.. 200-25*  >2530* >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-00
230-100 ' ' 150 150 8C.
>100-200 ;
>200-300
>300-400
>400-500
>500-600
>600-700
>700-800 225
>800-900 025 3200
>000-1000 300 375
>1000-1100 300 375 . 450
>1100-1200 300 450 525
>1200-4300 375 . 450 525
13001500 __ 375 525, 600

7+ Lichaamsgewicht on 45 et onderzocht in dé hoofd

oediening iedere . 2:wekej

Jonversie naar.het-aantal

:;bq‘éis j(_mgf :




75 - - - 6 0 0
150 - - - 0 [ 0
225 12 12 Y 8 6 0
300 0 0 12 0 0 6
375 12 Y 12 6 0 6
450 o 12 12 0 6 6
525 12 12 12 - - -
600 0 o 24 0 0 12
Benedigd aantal voorgevulde spuiten of pennen van 75 mg :
0o o
o 6
oo12
Benodigd aantal voorgevulde spuiten of pennen van 150 mg :
n o
3 B
o 12
Benodigd aantal voorgevulde pennen van 300 mg :
oo
0 6
012
0o 24
1l - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
0 A I A B A =)
LAttt ittty |voonaam
g LA DL R-Lhd-Ld ) Rizvee) '
L1 LA L L] (datumy
(stempell e “ (handiekening van de arts)

BIJLAGE B : Formulier met klinische beschrijving v66r 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 KB.
van'1 februari 2018) Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de
betrokken rechthebbende. ' .

" "1-ldénfificatic van de rechthebbends {naam, voornaam, inschrijving bij de V1)~ T




o tn de pneumaclogie.

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van LU kg, en lijdend aan ernstige chronische
rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder contfroke is ondanks behandeling met intranasale corticosteroiden, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018.

Datum _
_ Bloedwaarde IE/mL

g P | opisch
Ten minste één behandeling met systemische corticosteroiden in de Voorgaande 2 jaar. JA/NEEN
Behandeling met systemische corticosteroiden verwijst naar een minimum van 5 dagen

systemische corticosteroiden in een dosis van 0,5 mg / kg / dag of meer.

Een eerdere sinonasale operatie ondergaan. Sinonasale chirurgie verwijst naar elke ‘ JA/NEEN
chirurgische procedure, van de resectie van poliepen tot conventionele Endoscopic Sinus

Surgery (ESS) of uitgebreide benaderingen.

Aanwezigheid van comorbide astma, bevestigd door een arts-specialist in de pneumologie. JA/NEEN
Aanzienlijk verlies van geur. JA/NEEN

1il - 1dentificatie van de arts-speciatist in punt Il hierboven vermeld :
BREEEEEEEE RN NN R RN

I]][ ]I]i{‘ﬂ[[[lll(\roornaam)
L ]- LT EY-L L d-Ld | rizivae

I I ll I | -II | (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE C : Aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omahzumab
(§11220000 van hoofdstuk 1V van de ljst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

- Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijving bij de V.L) :

LI ILquuﬂuLu L1 1] (naam) T
LLb L L R LU ooy
Ll H Lﬂ "‘!_l LI i f l L1 Hl aansluiingsnummer) o

Il - Etementen te bevestigen’ door de arts:Specialist in de otorinolaryngologie of in de pneumolod

chéémsge\kvich{ var




chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met intranasale
corticosteroiden.

De behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die baschouwd
worden als responders. Een ‘responder is een rechthebbende die aan ten minste £én van de volgende voorwaarden voldoet :

O Afname van de grootte: van poliepen (geverificerd door endoscopisch onderzoek), ofwel geévaluserd 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 enfof de neusobstructie gedurende de eerste 24 weken van de
behandeling in vergelijking met het starten van de behandeling en het behoud van dit effect.

Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend was en dat de rechthebbende aan ten minste een van de hierboven vermeld
voorwaarden voldoet na 24 weken behandeling met omalizumab.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van het aantal verpakkingen dat vereist is om de behandeling gedurende
60 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehaite voor 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 (k)
g?;;’,%‘}f:ﬁ”)’aarde 220-25*  >25-30' >3040 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-90 >90-125 >125-150
e aer . I i

>100-200

>200-300

>300-400

>400-500

>500-600

>600-700 . . it i
=700-800 - 225 225 300 375
>800-800 225 225 300 375
>800-1000 225 300 375 450
>1000-1100 225 300 375 450

>1100-1200 - 300 300 450 525
>1200-1300 :

Toediening iedere 2 weken
/Geen'toediening = geen data

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

Om de 2 weken <. Omde 4 weken .
~Aantal spuiten”| “Aantal spuiten IAantal pennen, Aa’ntal'spf_litéh":_. ‘Aantal spuiten | Aantal pennen”

os_laj(m_g)- “‘of pennen - of pennén van 300 mg of pennen .- “of pefinen van 300 mg-}’
RS - van75mg van 150 mg van 75.mg:+ [ - vani50mg | Ce

0

0 30
& specialteit op basis

voorgevulde pennenvan'd

aahtal aan te vragen pennen rekening houdénd met de verpakkingsgroot
zumab 300.mg. Lo

te

69




Bencdigd aantal voorgevulde spuiten of pennen van 75 ma ¢

0o o
g 15
o 30

Benodigd aantal voorgevulde spuiten of pennen van 150 mg :

o o
o 15
o 30

Benodigd aantzal voorgevulde pennen van 300 mg :

o o

a 15
g 30
O 60

Ili - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld @
]]]][ ]]]]I]ill(naam)
([{i‘l[[|[III]II]]]{[I}(voornaam)
L g- L f-L LU [ rizve

LI Lt 1] datumy

{stempel) (handtekening van de arts)

ba} Au § 11220000, les spécialités suivantes sont insérées: ba) in § 11220000, worden de volgende specialiteite

ingevoegd: -
_Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) R - _
Cat. Code Conditionnements "1 Verpakkingen Obs Prix - Basg ] n
. Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
) usine/ | tegem
buiten :
bedrijff | ex- - -
usine /
buiten

50 mg LI CELLTRION HEALTHCARE ©
‘ : _BELGIUM BVEA - s

4852-232 . w7 1 Ainjectiespuit 1-mL oplessing voor
- : : e, 150 mg/m .

4852232
4852-240°
“4852.240

7747538 g plieimt .- - 1 vorg
: - oplossing vo




B-365 ** 7747-538 1 seringue préremplie  mL 1 voorgevulde spuit 1 mL BicS 118,1483 | 118,1483
solution Injectable, 150 mg/mL oplossing voor injectie, 150 mg/mL
OMLYCLO 150 mg CELLTRION HEALTHCARE ATC: RO3DX05
BELGIUM BVBA
B-365 4940-078 1-stylo prérempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | BioS 134,30 134,30 8,30 12,50
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
4340-078 112,87 112,81
B-365 4940-086 6 stylos préremplis 1 mt. sofution B voorgevulde pennen 1.mL BioS 743,36 743,36 8,30 12,50
injectable, 150 mg/mL oplossing voor injectie, 150 mg/mL
4940-086 668,76 658,76
B-365 * ¥747-.520 1 stylo prérempli 1 mL soiuticn 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | BioS 119,3333 | 119,3333
injectable, 15¢ mg/mL voorinjectie, 150 mg/mL
B-365 7747.520 1 stylo prérempli 1 mL solutien 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | Bio3 118,1483 | 118,1483
injectabla, 50 mg/mL voor Injectie, 150 mg/mL
OMLYCLO 75 mg CELLTRICN HEALTHCARE ATC: RO3DX05
BELGIUM BVBA
B-365 4852-224 1 seringue 0,5 mL sofution 1 injectiespuit 0,5 mL oplossing Bio§ 67,38 67,38 8,30 12,50
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 154 mg/mL
4852.224 52,08 52,08
B-365 * T747-553 1 seringue préremplie 0,5 mL Tvoorgevulde spuit 0,5 mL BioS 62,3300 | 62,3300
salution injectable, 150 mg/mL oplossing voor injectie, 150 mg/mL
B-385 7747-553 1 seringue préremplie 0,5 ml, 1 voorgevulde spuit 0,5 mL Bios 65,2200 | 55,2200
solution injectable, 180 mg/mL oplessing voor injectie, 150 mg/mL
OMLYCLO 75 mg CELLTRION HEALTHCARE ATC: RD3DX05
BELGIUM BVBA
B-365 4940-080 1 stylo prérempli 0,5 mL solution * veorgevulde pen 0,5 mL Bios 67,38 67,38 8,30 12,50
injectable, 150 mg/ml oplossing voor infectie, 150 mg/mL
4940-060 52,09 52,09
B-385 * 7747-546 1 style prérempli 0,5 mL solution 1 voargevulde pen 0,5 mL BieS 62,3300 | 62,3300
- fnjectable, 150 mg/mL oplossing voor injectie, 150 mg/mL ’
B-365 ** 7747-546 1 style prérempli 0,5 mi solution 1 wvoorgevulde pen 0.5 mL . ] BieS 55,2200 | 55,2200
injectable, 150 mg/mL oplessing voor injectie, 150 mg/mL )

br) Au § 11270000, les spécialités suivantes sont insérées:

br) In § 11270000; worden de volgénde specialiteiten

ingevoegd: :
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen .Obs Prix Base | 1l
Opm Prifs de.
. remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
- bedriff ex-
usine/

| BYzeHvA 90 mg

SANDOZ

. ATC:L04ACOS

-B-248

960-

1404.86:

8,30

12,50

_:71




bs) Au'§ 11400000, les spécialités suivantes sont insérées:

bs) In § 11400000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination ! Benanting (DemandeusfAanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base- 1 n
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ { tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
FERRIC CARBOXYMALTOSE VIATRIS 50 mg/mL VIATRIS ATC: BO3AC
7747-850 § flacons injectables 2 mL 5 Injectieffacons 2 ml. dispersie 35,19 35,19
dispersion Injectable, 50 mg/mL voor infectfe, 50 mg/mL
Fh-2 * 7747-850 100 mg 2 mL dispersion injectahle, 100 mg 2 mL dispersie voor G 8,8820 8,8820
50 mgfmL injectie, 50 myimL
{Conformément aux dispositions de | {Conform de bepslingen van artikel
Particle 127 du présent arrété, le 127 van dit besuit is het door de
montant dd par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
czlculé par 1000) berekend per 1000)
Fp-2 ** 7747-850 100 mg 2 mL dispersion injectable, 100 mg 2 mL dispersie voor G 7,4600 7,4600

50 mg/mL

{Confermément aux dispusitions de
I'article 127 du présent arréé, le
montant dd par l'assurance est
calculé par 1000)

injectie, 50'mga/mL

{Conform de bepalingen van artike!
127 van dit besluit Is het door de
verzekering verschuldigde bedrag
berekend per 1000)

bt) Au § 11640000, les specialités suivantes sontinsérées:

bt) In § 11640000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd: -
Dénomination f Benaming {DemandeurfAanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i il
Qpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ ] tegem
buiten
bedrijff ] ex- B
. usine/
buiten
bedrijf -
APREMILAST TEVA 10 mg + 20 mg + 30 myg AREGA PHARMA ATC: LOAAAZZ
B-370 4g18-272 27 comprimés pelliculés, 10 mg/ 27 filrnomhulde tabletten, 10 mg/ G 146,20 | 146,20 8,30 12,50
20 mg/ 30'mg - 20 mg/ 30 mg -
dota2rz | o = RE20
B-370* 7747-660 .| .1 comprime péliculs, 10 mg/ 20 . | 1 filmemhulde fablet, 10 mg/ 20 G 5,1181
mgf30mg . ma/ 30mg " : L
B-370** 4,8648

| 8-370 "

TT47-660 -,

1 comiprimé péliculé, 10 mg/ 20

1 filmomaulde tablet, 10 mg/ 20

APREMILAST.T

'B-370

B-370

256,56 |
853,93




4924-791 789,69 [ 769,69
B-370* F747-652 1 comprimé péliculd, 30 mg 1 fitmamhulde tablet, 30 mg G 4,8987 4,8987
B-370 ** 7747-652 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhuide tabiet, 30 mg G 4,8564 4,8564
B-370 *** 7747652 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 85,0501 5,0501 0,0607 0,0823
OTEZLA 3C mg AMGEN ATGC: LO4AAZ2
B-370 4961-728 168. comprimés peliiculés, 30 mg 168 filmomhulde tableiten, 30 mg 2045,48 | 2045,48 10,20 18,50
4961-728 1857,36 | 1857,36
B-370* 7714-736 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde takiet, 30 mg 11,7614 | 11,7614
B-370 ** 7714-736 1 comprimeé péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 11,7190 ¢ 11,7190
B-370 *** 7714-736 1 comprimé pélictl&, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 12,1427 | 12,1427 0,0607 0,0923
bu) Au § 11720000, les spécialités suivantes sont insérées: bu) In § 11720000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base f 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basls v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
badrijf
DIMETHYL FUMARATE EUROGENERICS 120 mg EG ATC: LO4AX07
B-227 4986-899 14 géiules gastro-résistantes, 120 14 maagsapresistente capsules, G 98,42 98,42 8,30 12,50
mg hard, 120 mg
4986.599 80,06 80,06
B-227 * 7747-835 1 gélule gastro-résistante, 120 mg | 1 maagsapresistente capsule, G §,5693 6,5693
hard, 120 mg
B-227 ** 7741-835 1 gélule gastro-résistante, 120 mg 1 maagsapresistente capsule, G 6,0614 56,0614
hard, 120 mg
B-227 ** | 7747-835 1 gélule gastro-résistante, 120 mg 1 maagsapresistente capsule, G 6,6364 6,6364 02,5929 c,8829
. hard, 120 mg
DIMETHYL FUMARATE EUROGENERICS 240 mg EG ATC: LO4AXOT
B-227 4986-907 §6 gélules gastro-résistantes, 240 | 56 maagsapresistente capsules, ‘G 381,56 361,56 8,30 12,50
mg hard, 240 mg .
4988-907 320,24 320,24
‘B-227 4988-915 168 gélules gastro-résistantes, 168 maagsapresistente capsiules, G 1063,21 | 1063,21 10,20 15,50
240 mg hard, 240 mg
4986-915 ' ) 960,73
B-227* 7747-843 | 1gélule gastro-résistante, 240 mg | 1 maagsapresistente capsule, | & 1 s.1040
. ) hard, 240 mg )
1 gél "e gastro-résistante, 240 mg G 6.0817

| 7747-843

hard, 240 ing o

e gastro-résistante, 240 mg -

1 maagsapresistente capsule, .

65,2958 |

0,0607

[Dénqminé'tioﬁ Benaming (Demar

'eurIAanvrager)




Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | Il
Opm Prijs de
remb
BXa Basis v
usina/ { tegem
buiten
bedriff | ex-
usine/
buiten
bedrijf
AFPREMILAST TEVA 10 mg + 20 mg + 30 mg AREGA PHARMA ATC: LD4AA3Z
B-334 4918-272 27 comprimés pelliculés, 10 mg/ 27 filmomhulde tabletten, 10 mg/ G 146,20 148,20 8,30 12,50
20 my/ 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 maf 20 G 51181 51181
mg/ 30 mg mg/ 30 mg
B-334 ** 7747-660 1 comprimé péliculé, 10 ma/ 20 1 filmemhulde tablet, 10 mgf 20 G 48548 4,8548
mg/ 30 mg my/ 30 mg
B-334 *** 7747-660 1 comprimé péliculg, 10 mg/ 20 1 filmomhulde tablat, 10 mgr 20 G 5,2105 £,2105 | 0,3074 0,4830
ma/ 30 mg mg/ 30 mg
APREMILAST TEVA 30 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AABZ
B-334 4918-264 56. comprimés pelliculés, 30 mg 56 filmomhulde tabletten, 30 mg G 291,79 231,79 8,30 12,50
4918-264 256,56 258,56
B-334 4924-791 168 comprimés pelliculés, 30 mg 168 fitmomhulde tabletten, 30 mg G 853,93 853,83 10,20 15,50
4924-791 769,_69 769,69
B-334 * 7747-852 1 comprimé pélicuté, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8987 4,8987
B-334 ** 7747-852 1 comprime péliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg G 4,8564 4,8564
B-334 7747-652 1 comprimé péliculé, 30 mg 1 filmomfulde tablet, 30 my G 5,0501 55,0501 0,0607 0,0923
QTEZLA 30 mg AMGEN ATC: LD4AA32
B-334 4961-728 168 comprimés pelliculés, 30 mg 168 filmomhulde tabletten, 30 mg 2045,48 | 204548 10,20 15,50
4961-.728 1857,36 | 1857,36
B-334 * 7714-736 1 cemprimé péliculd, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg -11,7614 11,7614
B-334 ** 7714-736 1 comprimé péliculs, 30 mg "1 filmomhulde tablet, 30 mg 11,7190 | 11,7190
B-334 =+ 7714-736 - | 14 comprlmé pélicuié, 30 mg 1 filmombhulde tablst, 30 mg 12,1427 '12,.1427 0.0807 0,0923

bw) Au § 12650000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

bw) In § 12650000, worden de volgende specialiteiten

Dénamination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cal.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

Prix
Prijs-

ex-" .
usi
buiten
bedrijf .

eXe

-buiten’”;

using /:

hedrij




A-QT T747-900 |_1' comprimé, 50 mg 1 tablet, 50 mg I ' 0,5352 I 0,5352 I 0,0000 | 0;0000

GALVUS 50 mg (Pi-Phama) PI-PHARMA ATC: A10BHD2

A-97 4547-933 180 comprimés, 50 mg 180 tabletten, 50 mg 101,84 101,84 0,00 0,00
4947-933 83,18 83,18

A-87 7747-710 1 comprimé, 50-mg 1 tablet, 50 mg 0,5293 0,5293

A-GT * 7747-710 1 comprimé, 50 mg 1 {ablet, 50 mg 0,4898 | 0,4898

A-GT ** 7747-710 1 comprimé, 50 mg 1:tablef, 50 mg 0,5352 0,5352 0,0000 0,0000

bx) Au § 12750000, les spécialites suivanies sont insérées:

bx} in § 12750000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements WVerpakkingen Obs Prix Base I I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
badrijf ex-
usine /
bulten
bedrijf
PIRFENIDONE AB 267 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AXDS
7747-561 252 comprimés, 26T mg 252 rabletten, 267 mg 690,99 690,99
A-105 7747-561 1 comprimé, 267 mg 1 tablet, 267 mg G 2,9348 2,9348
A-1G5 ** T747-561 1 comprimé, 267 mg 1 tablet, 267 mg G 2,9065 2,9085
PIRFENIDONE AB 801 mg AUROBINDO NV ATC: LOJAX05
7747-579 84 comprimés, 801 mg 84 tabletten, 801 my 690,99 694,89
A-105* 7747579 1 comprimé, 801 mg 1 tablet, 801 mg G §,8043 8,8043
A-105 ** 7747-579 1 comprimé, 801 mg 1 tablet, 801 mg G 8,7196 8, 7168

by) Au § 12840000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12840000

a) l.a spécialité pharmaceutique & base de dénosumab fait 'objet d'un
remboursement s'il est démontré qu’elle est administrée chez des
bénéficiaires, gui ont &té traités préalablement par un bisphosphonate
remboursé ou chez qui le traitement par un biphosphonate est contre-
indiqusé, pour fe traitément de 'ostéoparose qui répond & au mains une des
conditions suivantes au moment de la- premlére demande d auterisation de
remboursement

moms 25% et d 'au.moins 4 mm en valeur absoh:e de la hauteur du bord

anieneur ou pos%érleur ou du centre de la vertébre cons déree démontré =
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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 wordl dat ze toegediend wordt bij -
rechthebbernden, die voorafgaand met een vergoed bifosfonaat zijn
behandeld geweest of bij wie de behandeling met sen 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

lng van vergoeding ©

- Ofwel een antecedem venonen van een wervelfraktuur gedeﬂnleerd
door een vermindermg van minstens 25 % en van minstens 4 mm in
’ absoluta waarde "va hcogte van de voor- of de achterrand .ofvan het
: _centrum van d beschouwde wervel, aangeioond door een radlolcglsch
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visées ci-dessus sont rencontrées et joint 4 sa demande le protocole de la
radiographie ou de I'absorptiométrie radiologique. llfelle déclare également
éire conscient qu'll est opportun d'instaurer un autre traitement antirésorptif
lors de I'arrét du traitement avec la spécialité 4 base de dénosumab en
raison de I'effet rebond.

¢) Le nombre de conditionnements remboursables est de maXimum 2
conditionnements par an.

d) Sur base de ce fermulaire de demande, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'attastation dontle modéle est fixé sous « e » de I'annexe i du
présent arrété et dont la durée de validité est limitée & une période maximale
de 36 mois et 3 6 conditionnements,

2) Sur base du formulaire d¢ demande gul se trouve a l'anngxe A du présent
paragraphe, diment complété et signé & la rubrique « prolongations » par le
meédecin traitant qui atteste que la continuation du traitement est
médicalement justifiée, l'autorisation de remboursement peut &tre prolongée
par péricdes renouvelables de maximum 36 meis. Le médecin traitant
déclare également &tre conscient qu'il est epportun d'instaurer un autre
traitement antirésorptif lors de Farrét du traitement avec la spécialité 4 base
de dénosumab en raison de |'effet rebond:

f) La remboursement simultané.de la specialité pharmaceutiqua a base de
dénosumab avec une ou plusieurs spécialités pharmaceutiques appartenant
au groupe de remboursement B-230 (biphosphonates, SERM, teriparatide et
romosozumab} ou avec un biphosphonate appartenant au greupe de
remboursement B-B8 n'est jamais autorisé pendant les 6 mois qui suivent
I'administration de la spécialité pharmaceutique & base de dénosumab.

ANNEXE A :

voldaan en voegt bij de aanvraag het protccol van de radiografie of van de
radiclogische absorptiometrie toe. Hij/zij verklaart tevens te weten dat het
aangewezen i3 een andere antiresorptieve therapie op te starten blj
stopzetting van de behandeling met de specialileit op basis van denosumab
wegens het reboundeffect.,

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen bedraagt maximum 2 verpakkingen
per jaar.

d) Op grond van dit aanvraagformulier reikt de adviserend-arts aan de
rachifiebbende een machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder
“¢™ van bijlage 11l van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur is beperkt tot
maximum 36 maanden en tot 6 verpakkingen.

€} Op basis van het aanvraagformulier in bijlage A bij deze paragraaf,
Ingevuld en endertekend onder de rubriek “verlenging” door de hehandelende
arts die bevestigt dat de voortzetting van de behandeling medisch
gerachtvaardigd Is, kan de machtiging voor vergoeding verlengd werden voor
nieuwe perioden van maximum 36 maanden. De behandelende arts verklaart
tevens te weten dat het aangewezen is een andere anfiresorptieve therapie
op te starten bjj stopzetting van de behandeling met de specialiteit op basis
van denasumab wegens het reboundeffect.

) De gelijktijdige vergoeding van. de farmaceutische specialiteit op basis van
denosumab met één of meerdere specialiteiten behorend tot de
vergoedingsgroep B-230 (bistosfonaten, SERM, teriparatide en
romaosozumab) of met een bisfosfonaat beharend tot de vergoedingsgrosp B-
88 wordt neoit toegestaan gedurende de 6 maanden voigend op de
toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab.

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique & base de denosumab dans l'ostéoporose
(§ 12840000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1% février 2018).

1 = Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d’inscription) :

L O I O I A A )
LIL 1 L1 prénom)

I 0 T B O R

| ] ] ) : | ] | [ | | (numéro d'affiliation)

11— Eléments a attester par le médecin traitant :

Je, soussigné, médecin traitant, déclare que le bénéficiaire ci-dessus remplit toutes les conditions du § 12840000 du chapitre IV
de la liste jointe & I'A.R. du 1°" février 2018 pour obtenir le remboursement d’un traitement avec la spécialité pharmaceutique a

base de denosumab,

Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique & 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 autorlse pendant les 6 mois qui suivent

. el admlmstratlon dela spemahte pharmaceuthue & base de denosumab e




Je tiens 2 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que le bénéficiaire se trouve
dans la situation déclarée.

Le bénéficiaire a été traité par le bisphosphonate suivant :
wieueenn . (nom spécialité pharmaceutique)

ou

O Présente une contre-indication pour un traitement par un biphosphonate.
En pius, le bénéficiaire répond & au moins une des conditions suivanies :

[0 Présente un antécédent de fracture veriébrale 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 vertébre considérée, démontré
par un examen radiologique. Le pretocole de 'examen radiologique est joint en annexe.

O Présente un T-score, calculé par rapport & une population de référence par genre biologique, < ou=-25au
niveau de a colonne lombaire (L1-L4 ou L2-L4)} ou de la hanche (zone totale ou zone propre du col) lors d’'un
examen récent réalisé par la technique de I'absorptiométrie radiologigue a double énergie (DXA) et datant de
moins de six mois. Le protocole de ['absorptiométrie radiclogique est joint en annexe.

Sur base de ces éléments, je demande d'accorder le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de
denosumab 60 g SC 1x/6 mois, pour une période de 36 mois (max. 6 conditionnements).

ou

0O B = Prolongation de Fautorisation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de denasumab :

Le bénéficiaire a déja obtenu Fautorisation de remboursement du traitement d’au moins 36 mais par la spécialité
pharmaceutique & base de denosumab sur base des conditions du § 12840000 du chapitre IV de [a liste jointe 4 'A.R. du
1#r février 2018 et la continuation du traitement est médicalement justifiée,

Sur base de ces éléments, je sollicite la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de
denosumab 60 mg SC 1x/6 mois pour une nouvelle péricde de 36 mois {Max. 6 conditionnerments). -

Il — Identification du médecin traitant mentionné c:i-dessus au peint il :
] | P LT | 1. | || {nom)
] : ! l l i I ] [ J i {prénom}

L1 LD L Ll ] o ey




I O 0 B O A=10 E
] | ‘ | | 1 ] | | ] ] | | | (2ansluitingsnummer)

il = Elementen te bevestigen door de behandelende arts :

Ik, ondergetekende, behandelende arts, aitesteer dat de hierboven vermelde rechthebbende alle voorwaarden 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 farmaceutische specialiteit op basis van denosumab.

De geliktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab met één of meerdere specialiteiten
behorend tot de vergoedingsgroep B-230 (bisfosfonaten, SERM, teriparatide en romosozumab) of met een bisfosfonaat
behorend fot de vergoedingsgroep B-88 s niet toegestaan gedurende de 6 maanden volgend op de toedisning 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.

1 A — Eerste aanvraaq voor de machtiging van vergoeding 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 famnaceutische specialiteit}

OF
- 0O Vertoont een contra-indicatie voor een behandeling met een bifosfonaat.

Bovendien voldoet de rechthebbende ten minste aan één van de volgende voorwaarden :

O Vertoont een antecedent van sen 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 radiclogisch onderzoek. Het protocol van de radiografie werd bij deze aanvraag bijgevoegd.

0 Vertoont een T-score, berekend ten opzichte van een referentiepopulatie volgens biologisch geslacht van < of = - 2,5

__ter hoogte van de lumbale wervelkolom (L1-L4 of L2- L4) of van de heup (volledige zone of zone van de hals) bij een =

recent onderzoek uitge: oerd met radiologische absorphometne met dubbele energie (DXA). en dat mlnder dan 6 maanden
oud is, Het protocol van de radiologische absorptlometrle werd bij deze aanvraag bigeveegd. .

farmacéutisché specialiteit op basis

6 maanden voor :




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 bjj 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 1x/6 maanden voor een nieuwe periode van 36 maanden (max. 6 verpakkingen).

[l Identificatie - van de behandelende arts in punt Il hierboven vermeld :

Lttt bty maam
Lt e ettty f(oornaam)
Lod- Lol et d-p | frizve)

LUdr LAt L ]| atum)

(stempel) (handtekening van de arts)




bz) Au § 12840000, les spécialités suivantes sont insérées:

bz) In § 12840000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ox- Basis v
usine / | tegem
bulten
bedriff |} ex-
usine /
bulten
bedrijf
JUBBONTI 80 mg/mL SANDQZ ATC: MO5BX04
B-230- 4986-089 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL ¢plossing | BloS 99,10 99,10 8,30 12,50
solution injectable, 60 mg/mL vaoor injectie, 60 mg/mL
4386-089 80,67 20,67
B-230 " T747-918 1 seringue préremplie 1 ml. 1 voorgevulde spuit 1'mL oplossing | BioS 92,6200 | 92,6200
solution injectable, 60 ma/mL voor injectie, 60 maimL
B-230 ** 7747-918 1 seringue préremplie  mL 1 voorgevulide spuit 1 mL oplossing | BioS 85,5100 | 85,5100
solution injectable, 60 mg/mL voor injectie, 50 mg/mL
OSVYRTI 60 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: MCSBX04
B-230 4986-758 1 seringue préremplis 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL cplossing | BioS 99,10 99,10 8,30 12,50
solution injectable, 60 mg/mL voor injectie, 60 mg/ml
4986-758 80,67 20,67
B-230 * TT47-926 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing | BioS 92,6200 | 92,6200
solution injectable, 60 mgfmL voor injectie, 60 mg/mL
B-230 ** 7747-926 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde speit 1 mL oplossing | BioS 85,5100 | 85,5100
solutien injectable, 60 my/ml voor injectie, 60 my/mL

ca) Au § 13110000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 13110000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de dupiiumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait l'objet &'un remboursement, si elle est administrée
pour le traitement des bénéficiaires souffrant &'oesophagite eoginophile
{OeE) active, tel que défini dans les lignes directrices publiées par le
European Gastroenterology Guidelines Journal. (Lucendo et al., Ueg Journat
2017, Val. 5{(3) 335~358) (pour les béneéficiaires dgés d'au moins 12 ans) ocu
par le European Society for Paediatric Gastroenterolegy, Hepatolegy and
Nutrition Guidelines Journal (Amil-Dias et al., Pediatr Gastragnteral Nutr.
Journal 2024, Vol. 79(2) 394- 437) {pour les bénéficiaires agés de 1312
ans),

~-Les conditions suwantes doivent étre remplies : B

- Le béneﬂc:au‘e est ag s d'au moins 1an elpese au mains 15 kg

nécessitant [e prélévament
nts ‘endroits de 'oesophag

ca) In § 13110000; worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 13110000

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
eosinofiels oesofagitis {(EoE), zoals gedefinieerd in de Richilijnen
gepubliceerd door Evropgan Gastroenterology Guidelines Journal {Lucendo
et l., Ueg Journal 2017, Vo). 5(3) 335—-358) (voor rechthebbenden vanaf 12
jaar} of door Eurapean Society for Paediatric Gastroenterotogy, Hepatology
and Nutrition Guidelines Journal (Amil-Dias et al., Pedialr Gastreenterol Nutr,
Journal 2024, Vol, 79(2) 394-437) (voor rechthabbenden-tussen 1 en 12
jaar).

- De volgende voorwaarden moeten voldaan zijn e

- De rech:hebbende is m:nst ' ]aar oud en weegt minstens 15 kg.

- EN smds mlnlmum 6 maande in’behandeling zijn bij een arts-
e e.of In de pediatrie, met ervarlng [

arbu in totsal ten mlnste 6
verschllIEnde plaatsen van de

_biopten
slokdar




- ET un examen histclogique confirmant un nemere accru
d'éosinoghifes {> ou = 15 eos/hpf ou > ou = 60 eas/mm?) dans le
segment proximal et/ou distal de l'oesophage, dans au moins une des
biopsies.

= ET le bénéficizire. concerné n'a pas obtenu de rémission clinique &t
histolegigite malgré des traitements par des Inhiditeurs de la pompe &
protons et des corticostéroldes topiques ingérés {avec au minimum
l'utilisation de budésonide) pendant au moins 8 semaines a mains
d’une intolérance constatée et documentée ou d’effets secondaires
graves constatés et documentés, ou d'une contre-indication existanie
pour les corticostérotdes topiques ingérés.

a') Pour les bénéficiaires ayant déja &té traités avec des conditionnements
non-remboursables de cetie spécialité pharmaceutique avant le 01.11.2025
dans le cadre d'une &tude clinique et qui correspondaient aux conditions
figurant au point a) avant le début du traitement, le remboursement de ca
fraiternent peut &tre accordé selon les modalités figurant au paint 1), Cette
mesure transitoire est d’application pour une période de 6 mols, ¢'est-a-dire
jusqu'au 30,04.2026.

b} Le remboursement de |a spécialité pharmaceutique concernée doit étre
demandé par un médecin spécialista en gastro-entérclogie (pour les
bénéficiaires &gés de > ou = 12 ans) ou en pédiatrie (pour les bénéficiaires
&gés de > ou = 1 ans a < 18 ans), expérimenté dans le traitement de I'OeE et
qui est attache a un hapital universitairs.

¢} Le nombre de conditionnements rembeoursables tiendra compte d'une
administration par vele scus-cutanse de :

- 300 myg chaque semaine pour les bénéficiaires pesant au moins 49 kg.

~ 300 mg toutes les deux semaines pour les bénéficialres pesant entre 30
et 40 kg.

- 200mg toutes les deux semaines pour les bénéficiaires pesant entre 15
et 30 kg.

d) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur
base d'un formulaire de demands, dont le modtle es? repris & I'annexe A du
présent paragraghe. Le formutaire de demande doit élre rempli soit par un
médecin spécialiste en gastro-entéralogie (pour les bénéficiaires dgés de >
ou =12 ans), ou spécialiste en pédiatrie (pour les bénéficiaires dgés de > ou
=1 an & < 18 ans) et expérimenté dans le traitement de I'QeE, qui est
aftaché a un hopital universitaire et qui simultanément :

- Atteste que toutes les conditicas figurant au point a) ou a') ci-dessus
sont remplies avant {initiation du traitement.

- Afteste tenir compte de la postiogie recommandée.

-'S’engage 3 ienir 4 la disposition du médecin-conseil les ¢léments de
preuve établissant que le béné&ficiaire concemné se trouve dans la
situation attestée.

e} Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et entiérement complété par le
médecin spécialiste décrit au point b), le médec’ln-conseil_rdélivre au
bénéficiaire une attestation dont le modéle est fixé sous "e" de I'annexe lll de

'est Ilmité a mammum

z_d Sgringues of s'tiﬁl@:s'bréi’eh‘:bliiéﬁ
. bénéficiairés:pesant au molns 40 kg

e dupilumab 300 mg (pour les

“partir de 2 ans) praremgli(e)
esant entre 30 et 4

artir ?I_e 2 ans) prérempli(e)
eésant entré 15 et-30

prolosigée peur de nouvailes
chaque fais d’un fermulaire d
ris & I annexe Adu. prése

. artété royal du’ 01,02, 2018 dont le nombre de cond|t|onnemenls autonses

- EN een histologisch onderzoek dat gen verhoogd aantal eosincficlen
(> of = 15 eos/hpf of > of = 60 eos/mm?) bevestigt in het proximale
enfof distale segment van de slokdarm, In minstens één van de
blopten,

« EN de betrokken rechthebbende behaalde, ondanks behandelingen
met protonpompinhibitoren en ingeslikte topische corticosteroiden (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 corticosteroiden.

a’) Voor de rechthhebbenden die reeds voor 01.11.2025 werden behandeld
met niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceutische spedialiteit in het
kader van een kiinische studie en die vo&r aanvang van de behandeling aan
de voorwaarden vermeld onder punt a) veldeden, kan de vergoeding van
deze behandeling loegekend worden volgens de modalitelter zoals vermeld
onder punt f). Deze cvergangsmasatregel geldt voor een periode van §
maanden, d.w.z. tot 30.04.2026.

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
werden aangevraagd door éen arts-specialist in de gastro-enterolegie {voor
rechthebberiden van > of = 12 jaar) of in de pediatrie (voor rechthebbenden
van > of = 1 tot < 18 jaar), met ervaring op het gebied van de hehandeling
van EcE en diz verbonden is aan een universitair ziekenhuis.

¢) Voor het aantal vergoedbare verpakk"mgen wordt rekening gehouden met
ean subcutane foediening van :

~ 300 my iedere week voor rechthebbenden die minstens 40 kg wegen.

--300 mg om de twee weken voor rechthekbbenden die-tussen 30 en 40 kg
wegen.

- 200mg om de twee weken voor rechthebbenden die fussen 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 bijffage 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 rechthebhenden van > of = 1 tot < 18 jaan)
en met ervaring op het gebied van de behandeling van EoE, die vérbonden is
aan een universitair ziekenhuis en die tegefijkertijd :

- Bevestigt dat azn alle voorwaarden, zoals hierboven vermeld in punt a)
of a'}, veldaan werd vooraleer de behandeling wordt opgestart.

- Verklaan rekening te houden met de aanbevalen posologis,

- Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal, waaruit blifkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt, ter beschikking te
heuden 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
andertekend door de aris-specialist vermeld onder punt b}, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het
model is vastgelegd onder punt “e”.van bijlage Il van het Koninklijk Besiuit

wan'01.02.2018 waann het aanial toegesiane verpakklngen beperkt is tot
‘maximum :

: 4 voorgevulde spmten of pennen dup:lum

igd voor niguwe :
del van een formulier van®
€ A bij deze paragraaf is

‘I"a'élg tot verlengirg,




paragraphe. Cette demande de prolongation doit &tre signée et entigrement
complétée soit par le médecin spécialiste en gastro-entérologie (pour les
bénéficiaires dgés de > ou = 12 ans), ou en pédiatrie (pour les bénéficiaires
agés de > ou = 1 an & < 18 ans) et-expérimenté dans l¢ fraitement de I OeE,
qui est attaché 4 'un hopital universitaire et qui confirme que le traitement
s'est montré efficace et que le bénéficiaire peul dire considéré comme:
répondeur. Un répondeur est un bénéficiaire qui :

- Est en rémission clinico-histologique définie par'un pic < 15 eos/hpf {ou
< 80 eos/mm?) a'la fois proximal ef-distal.

-ET a présentéd uns diminution des symptémes hebdomadaires de
dysphagie et/ou d'cdynophagie au cours des 24 premiéras semaines de
traitement par rapport 2 Vinitiation-du traitement, avec maintien de cet
effet.

g) Sur base du formulaire d¢ demande de prolongation dont l& modéle figure
4 |'annexe A du présent paragraphe, signé et entiérement complété par le
médecin spécialiste décrit au point b}, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une attestation dont le modéle est fixé sous le point "e" da
Iannexe 1l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés
est limité 4 :

- 52 seringues ou stylos prerempli(e)s de dupifumab. 300 mg {(pour les
bénéficiaires pesarnt au moins 40 kg).

- 26 seringues {2 partir de 1 an) ou.stylos (& parlir de 2 ans) prérempli{e)s
de dupilumab 300 mg (pour les bénéficiaires pesant entre 30 et 40 kg).

- 26 seringues (& partir de 1 an) ou stylos (& partir de 2 ans) prérempli(e)s
de dupilumab 200 mg {pour les bénéficiaires pesant entre 15 et 30 kg).

En fonction de 1a posologie maximale visée au point ¢), et dont |a durée
de validité est limitée chagque fois 4 une période maximale de 52
semaines.

ANNEXE A :

opgenomen. Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden
door de arts-specialist in de gastro-enleralogie (voor rechthebbenden van >
of =12 jaar), of in de pediatrie (voor rechthebbenden van > of = 1tot < 18
jaar) en met ervaring op het gebied van de behandeling van EcE, die
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 eos/mm?) zowe| proXimazl als distaal.

- EN een verbetering van de dysfagie en/of odynofagie sSymptomen 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 cpgenomen, dat onderiekend 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 vasigesteld ander punt "e” van bijlage 111 bij het huidig besluit,

waarin het azntal verpakkingen beperkt is tot :

- 52 voorgevulde spuiten of pennen dupilumab 300 myg {voor
" rechthebbenden die minstens 40 kg wegen).

- 26 voorgevulde spuiten {vanaf 1 jaar) of pennen-{vanaf 2 jaar)
dupilumab 300mg {voor rechthebkenden die tussen 30 en 40 kg wegen).

- 26 voorgevulde spuiten (vanaf 1 jaar) of pepnen (vanaf 2 jaar)
dupilumab 200mg (voor rechthebbenden die tussen 15 en 30 kg wegen).

In functie van de maximale dosering beschreven in ¢} en waarvan de
geldigheidsduur telkens beperkt is tot een maximale periode van 52
weken.

Formulaire de demande de remboursement de |a spécialité pharmaceutique a base de dupilumab (§ 13110000 du chapitre IV de la

liste jointe & FA'R. du 1% février 2018).

1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numére d'affiliation a 'organisme assureur) :

NEREEENNEERN NN

L1 | [ ] {hom)

LIL I PV L LIl I L] ] (prénom
LI LI AL PP PP LT L] ] ] tnuméro diaffiation)

1l - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

O i s*agit d'une premiére dethande de remboursement :

Je soussigne, medecm spemallste en gasiro-entéralogie ou en pedlatrle expérimenté dans le traitement de. I'cesophagite

conditions sulvan

éosinophile et _gui_es attache A.un. hopltal unwersnalre ceriifie. que le bénéficiaire mentionné. ci-dessus répond 3



- ET unexamen histologique confirmant un nombre accru d'éosinophites (> ou = 15 eos/hpf ou > ou = €0 eos/mm?) dans le
segment proximal et/ou distal de 'cesophage, dans au moins une des biopsies.

- ET le bénéficiaire concerné n'a pas obtenu de rémission clinigue et histologique malgré des traitements par des
inhibiteurs de la pompe & protons et des corticostéroides topiques ingérés (avec au minimum l'utilisation de budésonide)
pendant au moins 8 semaines a moins d'une intolérance constatée ef documentée ou d'effets secondaires graves
constatés et documentés, ou d'une contre-indication existante pour les corlicostéroides topiques ingérés.

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

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement de maximum :

01 24 seringues ou stylos prérempli(e)s de la spécialité. pharmaceutique 4 base de dupilumab 300 mg (pour un
bénéficiaire pesant au moins 40 kg).

11 12 seringues (& partir de 1 an) ou stylos (4 partir de 2 ans) prérempli(e)s de la spécialité pharmaceutique & base de
dupilumab 300 mg (pour un bénéficiaire pesant entre 30 et 40 kg).

{1 12 seringues (& partir de 1 an) ou stylos (& pariir de 2 ans) prérempli(e)s de la spécialité pharmaceutique a base de
dupilumab 200 mg (pour un bénéficiaire pesant entre 15 et 30 kg).

Pour-une premiére période de : utt semaines (maximum 24 semaines).

0 Le bénéficiaire a déja regu un fraitement avec des conditiohnements non-remboursables de la spécialité
pharmaceutique a base de dupilumab, avant Pentrée en vigueur du remboursement de la spécialité pharmaceutique a
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 le traitement de
'cesophagite éosinophile et qui est attaché & un hopital universitaire, déclare que le bénéficiaire a déja éte traité par la spécialité &
base de dupilumab 300 mg non-remboursée dans le cadre d'une étude clinique et qu'ilfelle répondait aux conditions figurant au
point a) avant le début du traitement,

Je confirme que le traitement avec la spécialité 4 base de dupilumab s'est montré efficace et que le bénéficiaire peut étre considéré
comme répondeur. Un répondeur est un bénéficiaire qui :

- Esten rémission clinico-histologique définie par un pic < 15 eos/hpf (ou < 80 eos/mm?) & la fois proximal et distal.
- ET a présenté une diminution des symptdmes hebdomadaires de dysphagie et/ou d'odynophagie au cours des 24
premiéres semaines de traitement par rapport a l'initiation du traiftement, avec maintien de cet effet,

Je ﬁenrs 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui dérhontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation
atlestée. :

Je demande pour ce bénéficiaire fe remboursement de maximum :

0 52 seringués ou stylos préremplifels de la spécialité pharmaceutique 4 base de dupilumab 300 mg (pour un
bénéficiaire pesant au moins 40 kg).
0 26 seringues (a partir de 1 an) ou stylos (& partir de 2 ans) preremph(e)s de la specualite pharmaceutique a base de
dupilumab 300 mg (pour un bénéficiaire pesant entre 30 et 40kg). -
. .0°26 seringues (& partir de 1 an) ou stylos (& partrr de_2 ans) preremph(e)s de Ia_specrallte pharmaceuthue a base de
"dupllumab 20( mg‘(pour un bénéficiaire pesant‘ ntre 15°et 30 kg) ’ : S




- ET a présenté une diminution des symptdémes hebdomadaires de dysphagie et/ou d'odynophagie au cours des 24
premiéres semaines de traitement par rapport a l'initiation du traitement, avec maintien de cet effet.

Je tiens a la disposition du medecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation

exposée.

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement de maximum :

O 52 seringues ou stylos prérempli(e)s de la spécialité phamaceutique & base de dupilumab 300 mg (pour un
bénéficiaire pesant au moins 40 kg).

O 28 seringues {a partir de 1 an) ou stylos (& partir de 2 ans) prérempli{e)s de la spécialité pharmaceutique a base de
dupilumab 300 mg (pour un hénéficiaires pesant entre 30 et 40 kg).

{1 26 seringues (& partir de 1 an) ou stylos (2 partir de 2 ans) prérempli(e)s de la spécialité pharmaceutique & base de
dupilumab 200 mg (pour un bénéficiaires pesant entre 15 et 30 kg).

Pour une période de : UL semaines (maximum 52 semaines).

il - identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point il ;
L ELLi ettt ] tnom

LU OOt f el L] erenom

L [ L= L= ] ] e inanay

L1 L7 T ate)

(cachet} (signature du médecin)

BUJLAGEA :
Aanvraagformulier voor de vergoeding van een farmaoeutlsche specialiteit op hasis van dupilumab ingeschreven in §13110000
van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. ,

1 = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, |nschr ilvingsnumrner bij de V L )'

| ]]IJ]]]HIIIIIII(naam)
LI LT i I d L] tvoomaam)

| | | | ] | | | I | | ](aanslmtmgsnummer)

It - Elementen te’ bevest:qen door de grts-speclahst verantwoordel_ulj voor‘de“béhéﬁaéiinq

fi m de; pedlatne e




- EN de diagnose moet bevestigd zijn op basis van de voorgeschiedenis en het klinisch onderzoek van de rechthebbende,
waarbij die wekelijks symptomen vertoont van dysfagie en/of odynofagie.

- EN een endoscopisch onderzeek waarbij in totaal ten minste 6 biopten moeten worden genomen op verschillende
plaatsen van de slokdarm.

- EN een histologisch enderzoek dat een verhoogd aantal ecsinofielen (> of = 15 eos/hpf of > of = 60 eos/mm?) 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
corticosteroiden {met minimaal hst gebruik van budesonide) gedurende minimaal 8 weken, geen kiinische en
histologisch remissie tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of ernstige nevenwerkingen of contra-indicatie
voor ingeslikte topische corticosteroiden.

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 vergosding van maximum :

0 24 voorgevulde spuiten of pennen van de farmaceutische specialiteit op basis van dupllumab 300 mg (voor een
rechthebbende die minstens.40 kg weegt).

0 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).

£ 12 voorgevulde spuiten (vanaf 1 jaar) of pennen (vanaf 2 jaar) van de farmaceutische specialiteit op basis van
dupilumab 200 mg (voor een rechthebbsende die tussen 15 en 30 kg weegt).

Voor een eerste periode van : wiU weken {maximaal 24 weken).

[0 De rechthebbende heeft reeds een behandeling gehad met de farmaceutische specialifeit op basis van dupilumab véér
de ingangsdatum van de vergoeding van de farmaceutische speclalltent 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 voomaarden zoals beschreveniin punt a) véér de start van de behandeling. '

Ik bevestig dat de behandeling met het farmaceutische product op basis van dupllumab 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/mm?) zowel prommaal als
distaal.

- EN een verbetering van de dysfagie enfof odynofagie symptomen werd waargenomen tijdens de eerste 24 weken van de
behandelmg ten opzichte van de aanvang van de behandellng, met behoud van dit effect

IR houd de- bewusstukken ter beschlkkmg van de adviserend- arts waarwt blukt dat deze rechthebbende zich in- de verklaarde
T toestand bevmdt .




Voor een eerste periode van: LIl weken (maximaal 52 weken),
[1 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 cesofagitis
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 behandeling met het farmaceutische product op basis van dupilumab effectief is
gebleken en dat de rechthebbende als een responder baschouwd kan worden. Een responder is een rechthebbende die:

- In Kklinisch-histologische remissie is, gedefinieerd door een piek < 15 eos/hpf (of < 60 eos/mm?) 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 hewijselementen 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 :
0 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 wesgt).
0O 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: LiL weken (maximaal 52 weken).

I — ldentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

L P LTI LT §naam
LTl u Lo b1 1] ] ] voomnaam)
L) LU - L e

L_|_|I ]'__J__]I l I ) (daturn)




bedriff

DUPIXENT 200 mg

SANOF] BELGIUM

ATC: D11AHDS

8-383 4138-194 2 seringues préremplies avec 2 voorgevuide spuiten met 1174,65 1174,65 8,30 12,50
dispositif de protection de 'aiguille | naaldbescherming 1,14 mL
1,14 mL solution Injéctable, 200 oplossing voor injectie, 260 mg.
mg
4138-194 1082,45. 1082,45
B-383 4147-393 6 seringues préremplies avec 6 yoorgevulde spuiten met 350248 3502,48 8,30 12,50
dispositif de protection de T'aiguille | naaltdbescherming 1,14 mL
1,14 mL solution injectable, 200 oplossing voor injectie, 200 mg
mg
4147-393 37187,33 3187,33
B-383* 7738-180 1 seringue préremplie 1,74 mL 1 voorgevulde spuit 1,14 mL 564,2800 | 564,2800
solution injectable, 200 myg oplossing voor [njectie, 200 mg
B-383 ** 7738-180 1 seringue préremplie 1,14 mL 1 voorgevulde spuit 1,14 mL 563,9950 | 563,0950
solution infectable, 200 mg oplossing voor-iajectle, 200 mg
DUPIXENT 200 mg SANOF] BELGIUM ATC: D11AHD5
B-383 4138-202 2 stylos préremplis 1,14 mL 2 voorgevulde pennen 1,14 mL 1174,65 1174,65 8,30 12,50
.solution injectable, 200 mg oplossing voor injectie, 200 mg
41358-202 1062,45 1062,45
B-383 4147-534 & stylos préremplis 1,14 mL 6 voorgevulde pennen 1,14 -mL 3502,48 3502,48 8,30 12,50
so¢lution injectable, 200 mg oplossing voor injectie, 200 mg
4147-534 3187,33 3187,33
B-383 * 7738-198 1 stylo prérempli 1,14 mL solution 1 vaorgevulde pen 1,14 mL 564,2800 | 564,2800
injectable, 200 mg oplossing voor injectie, 200 myg
B-383 ** 7738-198 1 style prérempli 1,14 mL sclution 1 voorgevulde pen 1,14 mL 563,0950 | 563,0950
injectable, 200 myg oplessing voor injectie, 200 mg
cc) Au § 13350000, les spécialités suivanies sont insérées: cc) In § 13350000, worden de volgende specialiteiten
’ ingevoegd:
Deénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs - Prix Base I}
- Opm Frijs de
remhb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
- bedrijif ex-
usine /
buiten
bedrijt
REMSIMA 120 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO2
B-389 | 4956470 & geringues préremplies T mL 6 woorgevulde spuiten 1 L Bios 1975,29 °| - 1975,29 8,30 12,50
T I solution injectable, 120 mg - oplossing voor injectie, 120 mg - | s e e : R Rt
 asbearo | R 793,20 | 1793,28
B-389% - |-7747-688 - | 1'seringueipréremplie f mL 1 vocrgevulde spuit 1 mL- BioS - 318,0000

clable, 120 mg

oplossin

or injectie, 120 mg

318,0000

L ATCILosABOZ.

njsctie, 120 mig

: 8,30_"

12,50




B-389 ** T747-827 1 seringue préremplie 1 mi 1 veorgevulde spuit 1 mL BioS 316,8150 | 316,8150
solution injectable, 120 mg oplossing veor injectie, 120 mg
REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LD4ABOZ
B-289 4987-053 2 stylos préremplis 1 mb solution 2 voorgevulde pennen 1 mL BioS 665,57 665,57 8,30 12,50
injectabte, 120 ma/mL oplossing vaor injectie, 120 mg/mL
4987-053 597,76 597,76
YUFLYMA 40 mg/0,4 mL {Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LD4ABO4
B-389 4954-822 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | & voorgevulde pennen 0,4 mL BioS 1366,55 1356,565 8,30 12,60
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL
4954-822 1228,49 1228,49
B-389* 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-389 ** F747-769 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/imL

cd) Il est inséré un § 13560000rédigé comme suit:
Paragraphe 13560000

a) La spécialité pharmaceutique a base de setmelanotide fait 'objet d'un
remboursemant si elle st administrée pour le traitement de 'obésité et le
contrdle de la faim associée :

- A 1a perte de 1a fonction biallélique de | pro-opiomélanocarting (POMGC),
dont le déficit en PCSK1 génétiquement conjirmé, chez les adultes et les
enfants 4gés de 6 ans et plus.

- OU ai syndrome de Bardet-Bied! (SBB), génétiquement confirmé, chez
les enfants Agés de > ou =6 ans et < ou = 17 ans au mement de
I'intiation du traitermnent.

De plus, les bénéficiaires attaints du syndrome de Bardet-Bied! doivent
avoir une obésité de grade 2 ou 3 selon [a ¢lassification EQSS-P, mzalgre
une prise en charge multidisciplinaire intensive basée sur la madification
des modes de vie pendant au mains 1 an.

b) Le remboursement est seulement accordé sk la spéciallté pharmaceutique
concernée est prescrite par un médecin spécialiste en pédiatrie exargant
dans 1 des 25 centres pédiatriques multidisciplinaires de prise en charge de
obésité (CPMO; 2e ligne de soins) pour les enfants ou par un médecin
specialiste en endoctinologie travaillant dans un centre hospitalier
universitaire expérimenté dans le traitement de Fohésité sévere, y compris
les formes génétiques d’obésité pour les bénéficiaires adultes.

¢} Le traitement avec la spécialité pharmacsutique concernée doit toujours
gtre associé A une prise en charge multidisciplinaire Intensive basée sur 1a
modification des medes de vie, comms suivie dans le centre précité.

d} Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de Ta
posologie maximale cenformément aux dispositions mentionnéas dans le
Résumé des Caracteristhues du Produit (RCP) de cetie spécialité,

e} lLe 1ra|iement des bEHVEﬁCIaII'SS présentant un deflclt enuPOMCIPCSK1 et
e syndrome dé Bardet-Biedi dait tré intarrampu sf, aprés & mofs d'utilisation
de la dese thérapeuthua “le ponds initial des enfants en crmssance ne'’s est
pas $tabilisé ou si le score IMC-z W'a pas diminué d'au moins 0,2 et celui des

‘adultes n'a pas diminn

U meing 5 K (6u'5 % silepeids initidl <100 kg).

cd) Er wordt een § 13560000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13560000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van seimelandt_ide komt In
aanmerking voor vergoeding indien ze werdt toegediend voor de behandeling
van obesitas en voor de beheersing van honger in verband met ;

- Genetisch bevestigde ‘loss-of-function’ biallelische pro-
opiomelanccortinedeficigntie (POMC-deficigntie), waarondsr PCSK1-
deficigntie, bij volwassenes en kinderen van 6 jaar en ouder.

- OF genetisch bevestigde Bardet-Biedl Syndroom {BBS) bij kinderen van
> of = 6 Jaar en <.af = 17 jaar bij de aanvang van de behandeling.

Aanvullend dient er bij rechthebbenden met Bardet-Bied| Syndroom
sprake te zijn van obesitas EOS5-P graad 2 of 3, ondanks toepassing
gedurende minimaal 1 jaar van de obesitaszorg gebaseerd op intensieve
muttidisciplinaire ieefstulm:ewentle

by} De vergaeding 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 hehandeling 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 cbesitas voor volwassenen,

¢} De behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit dient altijd
gecombingerd {e worden met de obesitaszorg gebaseerd op intensieve
muitidisciplinaire leefstijlinterventie zoals opgevolgd in voormeld centrum.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de maximate
dosering zoals vermeld in de Samenvaﬂmg van de Productkenmerken (SKP}
voor dit product.

e} De behandeling
Bardet-Bied! Syndro
gebrmk van cle onderhou

“medisch rapport ter




bénéficiaire au début du traitement, verslag van de klinische toestand van de rechthebbende bij aanvang van
de behandeling.

- S'engage 4 effectuer une évaluation clinique de I'état du bénéficiaire - Zich ertoe {e verbinden om na & maanden een klinische evaluatie van de
tous les & mois. toestand van de begunstigde uit te voeren,
- §'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de - Zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de situatie
preuve relatives & la situation du bénéficiaire. van de begunstigde ter beschikking te houden van de adviserende arts.

g) Le remboursement peut &tre prolongée pour des périodes renouvelables g) De vergoeding kan worden toegestaan veor hemieuwbare periodes van

de maximum 6 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement  maximaal 6 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag,
électronique formulée par le médecin spécialiste Identifié et authentifié via la ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en

plateforme e-Health, décrit sous b), qui ainsi : geauthentiseerde arts-specialist vermeld onder punt b), die aldus :
- Confirme que le bénéficiaire ne remglit pas les critéres d'arrét - Bevestigt dat de rechthebbende niet voldoet aan de stoperiteria vermeld
mentionnés scus ). onder e},
- Confirme gue toutes les conditicns et tous les éléments relatifs 4 fa pose - Bevestigt dat alle vosrwaarden en alle efementen die betrekking hebbén
du diagnostic, y compris la cenfirmation génétique, et aux conditions de op de diagnosesielling, incluslef genetische bevestiging, en op de
remboursement mentionndes ci- dessous ay peint a) jusqu’aw point d) vergoedingsvoorwaarden vermeld hierboven in punten a) tot en met d),
inclus, sont remplis pour le b&néficiaire concerné. zijn vervuld bij de betrokken rechthebbende.
- §'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil un rapport médical - Zich ertoe {e verbinden om voor de adviserende arts een gedetailleerd
détaillé contenant un compte rendu complet de I'état clinigue du metlisch rappert ter beschikking te houden met daarin een uitgebreid
bénéficlaire au début du traitement. verslag.van de klinische toestand van de rechihebbende bij aanvang van
de behandeling,
- S'engage a respecter les recommandations mentionnées dans le - Zich erfoe te verbinden om de aanbevelingen zoals vermeld in de
Résumé des Caractéristiques du Praduit {(RCP). Samenvatting van de Productkarakieristieken (SPK) te respecteren.
-'S'engage a tenir A la disposition du médecin-conseil les &léments de - Zich ertoe {e verbinden de bewijsstukken ter beschikking van de
preuve attestant que le bénéficiaire concerné se {rouvait dans fa situation adviserende arts te houden die bevestigen dat de betrokken
altestée. rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.
h) Le remboursement est accordé sile pharmacien hospitalier dispensateur h) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
dispase, préalablement 4 a d&livrance de la spécialité, d'une preuve de vooraleer hij/zij de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt, beschikt
I'accord electronique. over een bewijs van de elektronische goedkeuring.
ce) Au § 13560000, les spécialitds suivantes sont insérées: ce) In § 13560000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Cénomination / Benaming (Demandeur/Aanviager) '
Cat. Caode Condiliocnnements Verpakkingsn . Obs Prix Base [ It
: Cpm -} Prijs de
’ remb
B ex- Basis v
usine / { tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMCIVREE 10 mg/mL EUROCEPT . - ATG: AOBAA12
7747-512 1 flacon 1 mL solution 1 fles 1 mL oplossing voor. 2750,00 2750,00 -
. injectable 10 mg/mL injectie, 10 myg/mL . ) .
-A-166% + =~ |- 7T47-512 ] -1 flacon injectable 1 mL soluuun --tinjectieflacon 1 mL optossing = ~| T+ +--|-2022:1100 | 2922,1100 | - i
. . .|nJectabie 10 mg/mL voor injectie, 10 mg/mL. -~ - A -
A-186 ** .| "7747-512 | flacon injectable 1 mL soluuon : ',1 mjecueﬂacom mL oprossmg 2815,0000
A 5 Jectah!e 10 mgme 2] voor, injectie, 10 mglmL

-357_0]00i'éaigé comme siljt

base de mlnklzumab fal

|_ekte van Crohn, ondanks g
1g met een carticosterold en

voorafgaande]




malgre un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois avec un
antagoniste de TNF-alpha etfou un autre médicament biologique, & moins
d'une intclérance constatée et documentée ou d’une contre-Indication
existanie documentée pour ceux-ci.

Avant la premigre administration de Ja spécialiié pharmaceutique a base
de mirikizumab, V'absence de tuberculose évolutive correspondant a une
des deux situations suivanies doit €tre démontrée :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

- Radiographle pulmonaire positive ou un {est de Mantoux positif: dans
ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de mirikizumab ne sera accordé que pour
autant que Pabsence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumalogie. En cas-de tuberculose active, la
spécialité phammaceutique 4 base de mirikizumab ne sera rembaursée
qu'en cas d'attestation par un médecin spécizgliste en pneumologie
d'un traitentent adéquat de la tuberculose. En ¢as de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose & la radio du thorax), |a spécialité
pharmaceutique & base de mirikizumab ne peut étre Temiboursée que
lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation de la
tuberculose Yatente attesté par un mé&decin spécialiste en pneumologie
a été instauré depuis au moins 4 semaines.

b} Le nombre de conditionnements remboursables pour la phase d'induction
tlendra compte de la posologia recommandée de mirikizumab selon te RCP,
de 200 mg administré en perfusion intraveineuse & la semaine 0, & la
semaine 4 et & 1a semaine 8, équivalent & un maximum de 3
conditionnements de 3*300mg.

c) Le remboursement peut étre accordé une fois pour une période de §
semaines, sur base d'une demande de remboursement électronique
introduite par le mé&decin specialiste en gastre-entérologie ou en médecine
interne Identifi¢- et authentifié par la plateforme e-Heaith,

Le médecin spécialiste déclare ainsi:

1. Que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe sont
remplies avant initiation du traitement.

2. Tenir 4 la disposition du médecin-consell les éléments de preuve
établissant que le bénéficiaire concemé se trouve dans la situation
attestée,

d) Le médecin-spécialiste en gastro-entérologie ou en médecing interne,
responsable du traitement, s'engage ‘4 arréter toute nouvelle administration
du médicament & base de mirikizumab s'il R'y a pas d'amélioration clinique
aprés 12 semaines A partir de la semaine zéro.

e) Le remboursement est accordé si le pharmatien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement & la d&livrance de la spécialité, ¢’une preuve de
l'accord électronlque

f} Le remboursement simultané de la spécialité a base de mirikizumab avec
une spécialité de |a catégorie de remboursement B-248 ou une spécialité de
la categorle de remhoursement Fb 4 n’ est ]amals autorlsé

immunosuppressivum en ondanks eent optimale voorafgaandelijke
behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist enfof een
andere biolegisch geneesmiddel, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde
Intalerantie of contra-indicatie ervoar.

Voor de eerste toediening van de farmaceutische specialileit op basis van
mirikizumab moet de afwezigheid van evolutieve tuberculose vasigesteld
warden, voldoend aan &én van de twee hierna volgende situaties :

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatief.

- Radiugrafie 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 weorden indien een arts-specialist
in de pneumvlogie de afwezigheid van avolutieve tuberculose
verklaart. Bij actieve tuberculose kan de farmaceutische specialiteit op
basis van mirikizumab enkel vergeed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts- specialist in de
prieumulogie. Bij verdenking van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test enfof verdenking van tuberculose-sequelien op RX-
thorax) kan de farmaceutische specialiteit op basis van mirlkizumab
slechts vergoed worden 4 weken na start van een prafylactische
tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
phneumolagie.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de inductiefase houdt rekening
met de aanbevolen Inductiedosis mirikizumab 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 elekironische aanvraag, ingediend door de via het
e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts -~ specialist in

de gastro-enterologie of in de inwendige geneeskunde, die verantwoordelijk
is voor de behandeling.

De arts-specialist 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
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking van de adviserend-arts te houden.

d) De behandelende arts-specialist in de gastro-enterclogie of interne
geneeskunde, verantwéordelijls voor de behandeling, verplicht zich értoe om
elke verdere loediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
mirikizumab 1& stcppen-indien er geen kiinische verbetering is na 12 weken
vanaf week nul. )

e) De vergoeding mag alleen tcegekend worden als de betrokken
ziekenhuisap otheker, voaraleer hijizij de specialiteit verstrekt, beschlkt over
een bewijs vande elektrnmsche goedkeurmg

f} De gelijktijdige vergoedlng van de SPECIElI!Elt op basis van mirikizumab et
een specialiteil van de’ vergoedlngscategorle B-248 of met een spec|allte|:
van de vergoedingseategorie Fb-4 is nooit toeg e_staa:n




buiten
bedrijif
OMVOH 300'mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AC24
7747-629 | 3 flacons infectables 16 mL 3 Infectieflacons 15 mL 258,27 2019,89

solution & difuer pour concentraat voor oplossing

perfusion, 20 mg/mL vaor fnfusie, 20 mgsmL
Fb-18 * 7747.629 3 fiacons-injectables 15 mL 3 injectieflacons 15 mb oplossing 2751,7400 1 2148,1900

solution pour perfusion, 20 mg/mL | voor infusie, 20 mg/mL

{Conformément aux dispositions {Conform de bepalingen van

de rarticle 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het

le montant di par l'assurance est door de verzekering

calculé par 3) verschuldigde bedrag berekend

per 3}

Fb-18 ** 7747-629 3 flacons injectables 15 mlL 3 injectieflacons 15 mL oplossing 27446300 [ 2141,0800

solution pour perfusion, 20 mg/mbL | voor infusie, 20 mg/mL

(Conformé&ment aux dispositions {Conform de bepalingen van

de l'article 127 du présent arréts, artlkel 127 van dit besluit is het

e montant di par l'assurance est door de verzekering

calculé par 3) verschuldigde bedrag berekend

per 3)

ch) Il est inséré un § 13570200rédigé comme suit:
Paragraphe 1357200

a} La spécialité pharmaceutique & base de mirikizumab fait ['objet d’'un
remboursement pour 12 traitement de maintenance de bénéficiaires adultes
atteints de [2 maladie de Crohn modérée & sévére chez |'adulte :

1. Qui ont regu un remboursement préalable pour le traitement ¢'induction .

avec ung spécialité a base de mirikizumab 300mg IV sur base des
conditions du 13570100 du chapitre 1V. Ce précédent traifement au
mirikizumab 300mg, administré en perfusion intraveinsuse a la semaine
0, & la semaine 4 et a la semaine 8, s'est révéle efficace par une
amélioration clinique de la maladie lors de la premiére évaluation a Iz
semaine 12, définie comme une amélioration des symptémes du
bénéficiaire par rapport 2 la semaine 0.

2. QU qui ont regtt un remhoursément préalable de la spécialité 4 base de
mirikizumab 300mg (100mg+200mg) administrée par veie sous-cutanée,
une fois toutes le 4 semaines, sur base des conditions duy 13570100 dy
chapitre IV. o )

') Mesure transitoire : Pour les bé&néficiaires qui ont déja été traités avec des
conditionnements non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique
dans le cadre d'une étude clinigue ocu d'un Medical Need Program avant e
1.11.2025 et qui correspondaient aux conditions figurant au-point a} du

" 13570100 avant le début du traitement, e remboursement de ce traitement
peut &tre accordé pour autant que le traitement ait prouve son efficacité en
obtenant une rémission ou une amélioration clinique en comparaison avec la
_situation du bén&ficiaire au moment de l'initiation du traitement avec catte

' une période de is, c'est-a-dire jusqu'au maximgtm‘sn.j

b) Le nombre de [ ndmonnements remboursables pour fa phase d entrehen
~{iendra com te ¢ posologle recommandée de'm mab selon le RCP

spécizlité A base de mirikizumab, Cefte mesure transitoire est valable pour

ch) 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 zlekte van Crohn :

1. Die een eerdere vergoeding kregen voor de inductiebehandeling met
een specialiteit op basis van mirikizumab 300mg IV op basis van de
voorwaarden van 13570100 van hoofdstuk |V. Deze eerdere hehandeling
met de specialitelt 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 esrste evaluatie op week
12, gedefiniesrd als een vermindering van de symptomen bij de
rechthebbende vergeleken met week 0.

2. OF die een eerdere vergoeding kregen met een spacialiteit op basis
van mirikizumab 300mg (100mg+200mg) toegediend via subcutane
injectie, esnmaal per 4 weken, op basis van de voorwaarden van
13570100 van hoofdsiuk V.

a') Overgangsmaatregel : Voor de rechthebbenden die reeds voor
01.,11.2025 werden behandeld mel niet-vergoedbare verpakkingen van deze
tarmaceutische specialiteit In het kader van een klinische studie of een
Medical Need Program en die vd6r 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 -

doelireffend is gebleken door het bekomen van een remissie of een klinische _
. verbetering in vergelijking met de situatie van de rechthebbende vdor de
_aanvang van de behandelmg op basis van mmk:zumab Deze

-enterologle verant




délivre au bénéficiaire I'attestation dont le-modéle est fixé sous "e" de
l'annexe 1l du présent arrété, dont 1a durée de validité est limitée a une
période maximale de 56 semaines et dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de 1a posologle maximum visée au point b).

Alnsi, le médecin spécialiste déclare simultanément :
1. Que le traitement s'est montré efficace.

2. Que toutes les conditions figurant au peint a} et b} ¢i-dessus sont
remplies.

3. Tenir & 1a disposition du médecin-conseli les €léments de preuve
&tablissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la situation
attestée,

d} 1.e remboursement peut &tre prolongé pour de nouvelles périodes de 56
semaings maximum, sur base chague fois d'un formulaire de demanda.de
prolengation dont le modéle figure & 'annexe B du présent paragraphe. Cette
demands de prolongation doit &tre signée et diment complétée par le
médecin-spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine intérne visé ci-
dessus, et pour lequel le médecin-conseil délivie au bénéfictaire I'attestation
dont le modéle est fixé sous “e” de annexe 1li du présent arrété, dont la
durée de validité est limitée & une période maximale de 56 semaines ef dont
le nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de 1a
posologle maximum visée au point b).

Alnsi, le médecin spécialiste déctare simultanément :
1. Que le traitement §'est montré efficace.

2. Que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus sont
remplies.

3. Tenir a la disposition du médecin-conseil les &léments de preuve
établissant que le bénéficiaire concemeé se trouvait dans la situation
attestée.

e) Le remboursement simultan€ de 1a spécialité avec une spécialité de ia
catégorie de remboursement B-248 ou une spécialité de la calégorie de
remboursement Fb-4 n"est.jamais autorisé,

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest zal afleveren waarvan het mode! is vasigesteld onder “e” van biilage 1l
van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is tot 56 weken en het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
poscelogie vermeld onder punt b).

Dre arts-speciallst 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 B bij deze paragraaf is opgencmen, dat
ondertekend en volledig ingevuld werd door een arts-specialist in de
inwendige geneaskunde of gastro-entervlogie verantwoordeljk voor de
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest zal afleveren waarvan het model is vastgesteld onder*e” van bijlage 1
van dit besluit, waarbij de geldigheldsduur beperkt is tot 56 weken en het
aantal toegelaten verpakkingen begperkt is cp basis van de maximale
posologie vermeld onder punt b).

De arts-specialist verklaart zo gelijktijdig :
1. Dat de behandeling doelirefiend was,

2. Dat er aan alle voorwaarden, vaorkomend onder punt a) en b}
hiarboven 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} De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit mat een specialitett van de
vergoedingscategorie B-248 of met een specialiteit van de
vergoedingscategorie Fb-4 is nooit toegestaan.

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de mirkizumab 300mg
(100mg+200mg)|nscnte au §13570200 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1% février 2018 pour le traitement d’une forme
modérée a sévére de la maladie de Crohn chez le bénéficiaire adulte.

yrénom, numéro d'affiliation a ['organisme assureur)

1- Identification du bénéficiaire (nom

EERRESRERREE AR RN
LI I L LR L | Jrénomy
LLLIL L L L LU L) ) ombrogatiaiony - -

-!I - Elements a attester par fe medecm specaallste responsable du trantement :




Sur base de ce qui précdde, J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de van mirikizumab 300mg (100mg+200mg) Inscrite au §13570200.

uu 2) le bénéficiaire a regu un traitement avec une spécialité pharmaceutique & base de mirfkizumab 300mg
{100mg+200mg) par vole sous-cutanée, avant Fentrée en vigueur du remboursement de ia spécialité & base de
mirikizumab 300mg (100mg+200mg), sur base des conditions du point a’ du §13570200.

Je confirme que le traitement avec la spécialité & base de mirikkizumab 300mg (100mg+200mg) par voie sous-cutanée s'est
montré efficace par une amélioration des symptdmes par rapport & la semaine 0, sur base des conditions du §13570200.

Sur base de ¢e qui précide, [atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevalr le remboursement d’un traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de mirkizumab 300mg (100mg+200mg) inscrite au §13570200.

Je sollicite pour le hénéficiaire le remboursement de 5 conditionnements de mirikizumab 3*300mg (100mg+200mg) pour assurer
¢ce traitement pendant une période maximale de 56 semaines.

AJe m'engage & arréter toute nouvelle administration de la spécialité 4 base de mirkizumab 300mg (100mg+200mg) inscrite au
§13570200 du chapitre IV de [a liste jointe  'arrété royal du 1% février 2018 en cas de perte d"amélioration clinique, définie comme
une aggravafion des symptdmes par rapport 4 la fin de fa phase d'induction.

En outre, je m'engage a tenir & la disposifion du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

1l - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne ;
{ j [ ] i { i I [ I f I {nom)

{ | || J j i ] ] l [ | {prénocm)

[ I 8 O I O N R g

L7 L | {date)

{cachet) s {signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongatlon

Formulaire de demande de -prolongation de remboursement d’une speclahte pharmaceutique & base de mmkizumab 300mg
(100mg+200mg) inscrite au §13570200 du chapitre IV de la liste jointe a de FA.R. du 1% février 2018 pour le traitement d’une forme
modérée a sévére de la maladiede Crohn chez le bénéficiaire adulte.

| - ldentification du bénéficiaire (nom, prénem, numéro d affihatlon & I'organisme assureur) :

1HHHHH]HfHHﬁu(nom)

ENEREEEEEE L1 I_I(prenom) e e

de ja maladje de (

ont pas aggréves par Iz fin de la phase d'inductio




Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité
pharmaceutique & base de mirkizumab 300mg {100mg+200mg) inscrites en §13570200 du chapitre 1V de |a liste attachée a A R.
du ¢ février 2018 pour une période de maximum 56 semaines,

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement de 5 conditionnements de mirikizumak 3*300mg (100mg+200mg} pour assurer
ce traitement pendant 56 semaines,

Je m’engage & amréter toute nouvelle administration de 1a spécialité a base de mirikizumab 3*300mg (100mg+200mg) inscrite au
§13570200 du chapitre 1V de Ia liste attachée & l'arrété royal du 1% février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, définie
comime une aggravation des symptomes par rapport & la fin de la phase d'induction.

En outre, Je m'engage a tenir & fa disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans [a situation attestée,

1l - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie gu en médecine interne :
LIIE T AT R TR Il ftnom)

0 T I A A I 7

S I I I I I O O NG L2

LV LIl ] cate)

{cachet) {signature du médecin )

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van mirkizumab 300mg
{100mg+200mg) ingeschreven in §13570200 van hoofdstuk 1V 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 Crahn b de volwassen rechthebbende.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam vogrnaam inschrijvingshummer bij de V.1.) ;
!]]{fl]{}lllIljilll[j(naam) |

l[f{|IIII'I]‘IIlllli[l[ll(voornaam) ]

UL LD LV L L hd§§ ) eanstuitngsnummer)

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 voar 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 [jdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in §13570200 van hoofdstuk IV van' de lijst gevoegd bij 1 februari
2018.

S uu 1) de rechthebbende werd opgestart met een. farmaceutische, spemalltmt op.basis, van _mirikizumab 300 mg via.
intraveneuze  infusie en__'stapt na inductiefase over naar éen onderhoudsbehandelmg met mlnklzumab 300mg
’ (100mg+200mg) subcutaan toegediend eenmaal perd weken vanaf week 12,7 : . Lo

d van de behandeling met d o specialite it opk ] Omg intraveneus toegedl \
eb' hande!mg, aange_to' srmindel ] geleken met de symptome
gen van §13570100

bende de vergoe van mirikizuma
13570200 TR

d reeds behandeld_ rmaceutisc . an mirikiZumab 300 19
ne toediening, voor de ngtreding van ¢ _ | n de specialiteit Op
0mg+200mg), conform de e fita’var



Ik bevestig de doellreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van mirikizumab 300mg (100mg+200mg) via
subcutane toediening, aangeteond 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 mirikizumab 3*300mg (100mg+200mg) om de behandeling te
verzekeren gedurende een periode van maximaal 56 weken.

tk 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 inducticfase.

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.

Il - Identificatie van de arfs-specialist in de gastro-enterologie of inferne geneeskunde :

j ] | j i [ J | | [ [ (naarn}
[ Lty L P11 1] | voornaam)
- L gL L L Rz o
Lol Lo | (datum)

(sfempel}) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoading 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 vorm van de ziekte van Crohn bij de volwassen rechthebbende.

| - Identificatie van de rechthebbende (nagam voarnaam inschrijvingsnummer bii de V.1,
VLT b I I T LTI L] )] maam)

LI b B L bbb 1] 1 ] voernaam
NENEENEEEE N u'f ’|‘ BEEE u<aans!umngsnummer)

;.!k bevestlg dat
: erergerd zun




1k 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.

Il - ldentificatie van de arts-specialist in de gastro-enterclogie of interne geneeskunde :
LI b b 1A bbby ] tnaam)

A T 0 A T A A AT

Iy I I O I O I NG

Ly gl | (datum)

{stempel) (handtekening van de aris)
¢i) Au § 13570200, les spécialités suivantes sont insérées: ¢i) In § 13570200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1}
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine/ | tegem
buiten
pedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
OMVOH 100mg + 200mg ELI LILLY BENELUX o i ATC: LO4AC24
8-248 4962-858 3 stylos préremplis 2 mL solution 3 voorgevulde pennen 2 mL | 3025,73 302573 8,30 12,50
injectabte, 100 mg/mL + 3 stylos oplossing voor injectie, 100 mg/mL
préremplis 1 mL solution + 3 voorgevulde penngn 1 mbL
injectable, 100 mg/mL ‘oplossing voor injectie, 160 mg/mlL-
4962-858 ) . . . 2752,15 2752,15
B-248 * 7747-637 2 stylos-préremplies 1 mL solution 2 yoorgevulde pennen 1 mL 974, 7987 | 974,7967 .
injectable, 100 mg/mL . wplossing voor injectie, 100 mg/mL . . -

972,4267 | 972,4267

“B22484% - “'7747453;{.- -2 stylos préremplies 1 mL solutmn =L--2yoorgevulde pennen { ml-oen o e

injectable, 100 ma/mi .. .-| .oplossing voar |n]ectle 1cd mgImL

OMVOH 100mg + ELILIELY _B:ENELU_X e ATC: LOAACR!

B-248 8,30

3 seringues: preremphes 2 mL L
tien injectable, 100 rngf
ngues preremphes 10

s | 215285 |
| -974,7087

9724267




¢j) Il est inséré un § 13580000rédigé comme suit:
Paragraphe 13580000

A} La specialité pharmaceutigue 4 base d'iptacopan fait I'objet d'un
remhboursement si elle est administrée pour le traitement de bénéficfaires
adultes atteints d’une glomérulopathie a dépdis de C3 (C3G), diagnostiquée
sur base d'une biopsie rénale, répondant.a tous fes critéres suivants :

- Diagnostic confirmé de C3G par biopsie rénale du rein natif et/ou du rein
!ransp]anié €n cas de récidive' réalisée dans les 12 mois précédent la

d'iptacopar.

- Le bénéficiaire est trajté avec une dose maximale tolérée d'un inhibiteur
de Fenzyme de converslon de I'angictensine {IEC) ou d'un antagoniste
des récepteurs de I'angiotensine If {ARA) depuls une période minimale de
3 mais.

- Rapport Protéine Créatinine Urinaire (UPCR) > ou = 1.0 grige.
- Concentration C3 diminuée < 77 mgrdl.

- Déhit de filtration glomérulaire estimé (eGFR) > ou = 30 mL/min/1.73m2.

a') Pour les bénéficiaires ayant déja &té traités avec une spécialité non-
remboursable a base de iptacopan avant le 01,11,2025 dans le cadre d’'une
demande individuelle pour urgence médicale, qui répondaient a toutes les
conditions figurant au point a) du présent paragraphe avant le début du
traitement et qui répondent, sous fraitement avec une spécizalité a base
d'iptacopan, & toutes les conditions du point b) de ¢e paragraphs, le
remhoursement de ce traitement peut étre accord€ selon les modalités
figurant au point e} chez des bénéficiaires atteints.de C3G. Cetle mesure
transitoire est applicable pendant fes 12 premiers.mois suivant 'entrée en
vigueur de ce paragraphe, c'est-a-dire jusqu'au maximurn 31.10.2028.

) Paur toute prelongation du traitement et de sen remioursement, fe
béneéficiaire répond simultanément 4 tous les criféres suivants ;

- Rapport Protéine Créatinine Urinaire {UPGR) < 1.0 grigr et/cu une
diminution > ou = 50% en comparaison de la valeur au moment du début
de traitement par la spécialité & base d'iptacopan.

= Concentration C3 > 77 mo/dL.

- Débit de filtration glomérulaire estimé (eGFR) > oU = 30 mU/min/1.73m2.

¢} Le nombre-de conditionnements remboursab.les tiendra compte d'une
posoiogie maximale de 200 mg, deux fois par jour, sefon la pasologie
recommandée telle que reprise dans le RCP,

d) Le remboursement 235t conditionné par la mise & dispesition préalable au
médecin-conseil du protocole des résultats des analyses exigées ci-dessus,
ainsi que d’'un rapport médical détaillé décrivant chronologiquement
I'évelution ancfenne et récente de I'affection et de sa prise.en charge,
motivant I lnstavratl ou la poursmte du traitement visé, et accompag
dans tous les gas, d’un formulaire de demande, dont le modéle es: reprls a
I'annexe A du present paragraphs, dument complété et signé par un médecln

spécialiste en medeclne interne,. porteir du titre prufessmnnel pamculler en

verbanden aan

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
rechthebhenden 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 eea nierbiopsie van de natieve nier
enfof in de getransplantesrde nler bij recidive, die werd uilgevoerd in de
12 maanden vooralgaand aan de beslissing voor het starten van de
behandeling met de specialiteit op basis van iptacopan,

- De rechthebbende is behandeld met een maximaal getolereerde dosis
van een angiotensine-converterend enzymremmer (ACE#) of een
Angiotensine 1l-receptorblekker (ARB) gedurende een pericde van
minimaal 3 maanden.

- Urinaire Proteine Creatinine Ratio (UPCR) > of = 1.0 ge/gr.
- Verminderde concentratie C3 < 77 mg/dL.

- Geschatte glomerulaire filtratie snelheid (eGFR) > of = 30
mL/mins1.73m2,

a') Voor rechthebbenden die reeds vaér 01.11.2025 met een farmaceutische
specialiteit op basis van fptacopan werden behandeld in het kader van een
individuele aanvraag voor medische neood, die vé6r 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 vofdoen aan al de voorwaarden vermeld onder punt b)
van deze paragraaf, kan de vaergoeding van deze behandsling 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
maximaal tot en met 31,10.2026. '

b} Voor eike verlenging van de behandeling en de vergoedbaarheid voldoet
de rechlfiebbende geliiktijdig aan al de volgende voorwaarden :

« Urinaire Protefne Creatinine Ratie (UPCR) < 1.0 gr/gr en/of > of = 50%
reductie fn 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 glomerufaire fltrahe snelheld (eGFR) > of = 30
mL/min/1.73m2,

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zai rekening houden met een
maximale pasologie van 200 myg tweemaal per dag, volgens de
aanbevelingen voor de posologie zoals opgenomen in de SKP.

d} De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stelien aan

de adviserend-arts van het protocol van de resultaten van de analyses

hierboven vereist, alsook.een gedetailleerd medisch rapport dat in

chronologische volgorde de vorige en de huidige evolutie van de sandoening .
en de behandeling be et motivalie om de behandeling te starten of
verder 1e zetten, en Vergezeld n'alle gevallen, van een aanvraagformulief,
waarvan het model uvergenomen is in bijlage A van de huidige paragraaf,
volledig ingevuld en ¢nderiekend door gen ‘arts-specialist i in de inwendig
geneeskunde, h_nutjer an;de zondere ber pstitel.in de nefrologie e

Door 26 di



2. Mentionne les éléments permettant :

2.1 D'identifier 'népital auquel il est attache.

2.2 D'identifier le pharmacien hospitalier, qui cellabore avec
I'népital identifié.

3. 8'engage A tenir & 1a disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve confirmant les-él&ments attestés.

4, S’engage a collaborer, en application du point g} ci-dessous, 3
I'enredistrement et 1a collecte des données codées relatives &
I'évolution et au devenir du bénéficiaire concemé.

¢€) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois, en application de la procédure visée aux articles 7, 8 et 9
de l'arrdté royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant le
remboursement des médicaments orphelins et des spécialités
pharmaceutiques remboursables dans le cadre d'une maladie rare & une
appréciation du Collége de médecins concerné, &tabli par le Roien
application de l'article 35bis, § 10 de la Loi relative 4 l'assurance cbligateire
soins de santé et indemnités coordonnée la 14 juiliet 1994,

Sans préjudice des dispesitions prévues par la procédure susvisée, la
médecin-¢onseil, n cas de décision positive :

1. Attribue au bénéficiaire concerné un numeére spécifique, unique,
‘codé de fagon & rendre impossible-Iidentification.du bénéficiaire par
des-tiers. Dans ce numéro doit figurer I'identification de ['organisme
assureur ainsi que les dates de début et de fin de péricde autorisée.

2. Communique au médecin demandeur $usvisé le numére unique
attribué au bénéficiaire, ainsi que les dates de début et defin de la
période autorisée.

3. Cummumque au pharmacien hospitalier, mentionné ¢l-dessus au
point d} 2.2, un document sur leque! figure l'identification du
bénéficiaire et du médsacin demandeur, avec les dates de début et de
fin de la période autorisée,

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préaiablement a la dispensation, d'une capie du document visé au
point &) 3 ci-dessus. A cet effet, 1& pharmacien hospitalier dispensatevr doil
joindre-ce document ou une copie du document 3 la facture intégrée
‘individuelle du bénéficiaire concerné.

g} Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d'sxécuter les missions définies & l'article 29bis et 35bis de la Lei, -

notamment en c& qui concemé une modification ultérieure de Inscription de
la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est accordé

pour autant que des données codées, relatives a I'évolution et au devenir des

bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent aire enregistrées et

puissent faire Iobjet. d'une évaluation, Les modalités relatives 4 1a nature des
--donfiéss;-a 'enregistrement, 2 la callecte et &' I’evaluatmn ‘sont fixées parle -

. Ministre sur p qsttion de la Commlssion de Remboursement des . .

. _Genee_smld_dele;n

epvolgingsonderzoeken 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 hetrokken ziekenhuisapatheker te identificeren, die
samenwerkt mef het vermelde ziekenhuis.

3. De verhintenis om de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens
staven tar beschikking te stellen van de adviserend-arts.

4. De verbintenis om mee te werken, in togpassing van punt g)
hieronder, aan de registratie en verzameling van de gecodeerde
gegevens die batrekking 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 bedoeid In de artikels
7. 8 en 8 van het koninklijk besluit van 6 december 2018 over de
terughetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een enderzoek door het
betrokken College van artsen, opgericht deor de Koning in toepassing van
artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd ap 14 juli 1994,

Onafgezien van de voorziene heschikkingen door bovenstaande
procedure, zorgt de adviserend-arts, in geval van een positieve beslissing
dat:

1. Aan de betrckken begunstigde een specifiek en uniek nutnmer
verleend wordt, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden enmogelijk is. Dit nummer moet de
identificatie van de verzekeringsinsteiling bevatten alsook de data van
begin en einde van de toegestane pericde.

2. Aan de bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer,
toegekend zan de rechthebbende, medegedeeld wordt, alsook de data
van begin en einde van de toegestane periode.

3. Aan de ziekenhuisapatheker, bedoeld in punt d) 2,2 hierboven, een
document bezorgd wordt dat de identificatie van de begunstigde en de
aanvragende arts:bevat, alsook de data van begin &n einde van de
toegestane periode.

f) De verguedihg wordt toegekend indien de betrokken ziekenhuisapotheker,;
voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit bedoeld
onder puni &) 3. Met het oog hierop moet de afleverende
ziekenhuisapolheker dit attest of deze kopie hechten aan de globale
individuele factuur van de betrokken rechthebbende.

gYTeneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe-le laten
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de spedialiteit . )
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst
van begunstlgden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en
voarwerp van eer evaluatle kunnen worden. De modahtelten eigen aan de

-dard-van de gegevens: de registratie, de verzameling &n de evaluatie worden

vastgelegd door, ster op voorstel van de Commissie Tegemoetkomtng

dvies van de Gegevensbeschermmgsautornelt




P LT Rt I [T ] | (numéro dafiiliation)

Il - Eléments & attester par le médecin-spécialiste :

Je soussigné, médecin-spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en néphrologie, certifle que le
bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint d'une glomérulopathie & dépdts de C3 (C3G) et qu'il remplit toutes les conditions
figurant.au peint a) du § 13580000 du chapitre IV de la liste jointe & I'AR du 01 février 2018.

1. En ce qui concerne le diagnostic _précis, la situation clinique et le traitement de ce bénéficiaire, {'atteste les
éléments suivants !

a) Le bénéficiaire susmentionné est atteint d'une glamérulopathie & dépdts de C3 (C3G), diagnostiquée sur base d'une biopsie
rénale réalisée dans les 12 mois précédent la décision de commencer le traiterent avec la spécialité & base d'iptacopan.

b) Le hénéficiaire 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 mL/min/1.73m?2.

c) Le bénéficiaire susmentionné est iraité avec une dose maximale tolérée d'un inhibiteur de I'enzyme de conversion de
fangictensine (IEC} ou d'un antagoniste des récepteurs de I'angiotensine Il {ARA) depuis une période minimale de 3 mois.

2. En ce qui eoncerne le suivi biologigue minimal sous traitement de ce bénéficiaire, {'atteste les éléments suivants ;

Le bénéficiaire susmentionné se trouve dans la situation clinique suivante

o Rapport Protéine Créatinine Urinaire (UPCR) < 1.0 gr/gr et/ou une diminution > ou = 50% en comparaison de fa valeur au
moment du début de traitement par la spécialité 4 base d'iptacopan.
ET
o Concentration C3 > 77 mg/dL.
ET
o Débit de filfration glomérulaire estimé (eGFR) > ou = 30 mL/min/1.73m2

3. En ce qui concerne ma pratique et Pidentification de ’hépital concerné :

Je suis_médecin spécialiste en médacine interne, porteur du titre professionnel particulier en néphrolagie.
Je suis attaché depuis le UL / LU / UL A Phépital menfionné ci-aprés | i

Nom et adresse exacte de ce service hospitalier:

-0 Identiﬁt;ratiopr'd’qp pharchienﬂhosg italier de référence, Cﬁuab_l?[',',a"‘twﬁ"fe,? notre Cé‘ntreﬂ:” T

‘Nom et prénom:




Je m'engage & tenir & la disposition du médecin-canseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se frouve dans la
situation attestée.

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

it Il s'agit d'une premiére demande (*} d'autorisation de remboursement visant un bénéficiaire pas encore traité avec une
spécialité sur base de iptacopan.

U 1! s’agit d'une premigre demande (*) d'autorisation de remboursement visant un bénéficiaire déja fraité avec une spécialité
non-remboursable 4 base de iptacopan avant le 01.11.2025 dans le cadre d'une demande individuelle pour urgence médicale.

v Il s'agit d'une demande de prolongation (*) de remboursement pour la spécialité sur base d'iptacopan, car ce bénéficiaire a
déja obtenu au maoins une période de. remboursement de la spécialité 4 hase d'iptacopan sur base des conditions du §
13580000 du chapifre IV de la liste jointe & 'A.R. du 01 février 2018, que la période précédemment autorisée est arrivée &
échéance, et que jestime que.ce traitement avec [a spécialité 3 base d'iptacopan doit &tre poursuivi,

(*) en annexe du présent formulaire, je joins un rapport médical détaillé décrivant chronelogiquement I'évalution ancienne et
récente de laffection (aukres antécédents, examen clinique, nature du/des traitement{s) administré(s) précédemment et
actuellement), la motivation pour débuter etfou poursuivre le traitement proposé ainsi que I'ensemble des protocoles et des
résultats des examens menés. dans le cadre du diagnostic et/ou du suivi de Tefficacité du traitement, parmettant de confirmer les
éigments attestés au point 1| ci-dessus.

J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement de 12 mois avec la spécialité 4 base

d'iptacopan & une posologie maximale de 200 mg, & prendre par voie orale deux fois par jour, selon les recommandations de la
pesologie felle que reprise dans le RCP,

11 - Identification du médecin spécialiste en médecine interne, gorteur du titre professionnel particulier-en néphrologie,
mentionné ci-dessus au point 1 ;

! L O O A A R )
l | ]]]]I ][[]]!] | ](pre’nom)
IR O I T I Y I I R R A R A

Ly Db L date) .

{cachet) o ieeimreeeierereeianseeasaeeetasanaen (signature du médecin }

- BLILAGE A : Model van aanvraagfomuher _
Aanvraagformulier voor vergoedmg van de specialiteit op basis van iptacopan (§ 13580000 van hoofdstuk IV van de Iust gevoegd
bij het KB van 01 februari 2018).- .

| - Identificatie van de rechthebbende (naamJoornaam inschrijvingsnummer bii de V.L):

[INENEREEEREN |___“r ENENES unaam)m_

1. Wat de precieze aqnose_,_khnlsche situatie "'en“behandeling - van deze rechthebbende hetreft,: verklaar-ik:de

voigende elemente)




a) |k verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende lijdt aan complement 3 glomerulopathie (C3G), gediagnosticeerd aan de hand
van een nierbiopsie die werd vitgeveerd 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 rechthebhende die zich bevindt in de volgende klinische situatie ;.

a Urinaire Proteine Creatinine Ratio (UPCR) > of = 1.0 grigr.
EN
o Verminderde concentratie C3 < 77mg/dL.
EN
o Geschatte glomerulaire filtratie shelheid (eGFR) > of = 30 mL/min/1.73m?2

¢} Het betreft een rechthebhende behandeld met een maximale gefolereerde dosis van een angiotensine-converterend
enzymremmer (ACEI) of een angiotensine ll-receptorblokker ({ARB) gedurende minimaal 3 maanden.

2. Wat de minimale biologische opvolging onder de behandeling van deze rechthebbende betreft, verldaar ik de
volgende elementen :

Het betreft een rechthebbende die voldoet aan al de volgende woorwaarden:

o Urinaire Proteine Creatinine Ratio (UPCR) < 1.0 gr/gr enfof > of = 50% reductie in vergeliking met de waarde op het
moment van de start van de behandeling met de specialiteit op basis van iptacopan.
EN
o-Concentratie C3 > 77mg/dL.
EN
o Geschatte glomerulaire filtratie snelheid (eGFR) > of = 30 mL/min/1.73m?2,

3. Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aangaat ;

Ik ben arts-specialist.in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de nefrologie.
Ik ben sinds uu / Uu 7 Loul verbonden aan het hisronder vermelde ziekenhuis :

Naam en volledig adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende :

4. Ident_ificatie van een ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis & -
Naam en voornaarm :
e et fas e e e e e e et et e e et bt e e s s pres s s st st ne sae e e RIZIVENUMMeEr van het ziekenhuis waaraan
deze ziekenhuisapotheker verbonden is © 7.10 - buw - LU - LIy )
Adres :

Ik verbind Vf'_l_'ne.e_ﬂ'o_e._aan de advi

" de geattesteerde sitiat

e hevindt.:

vergoeding ‘bi een rechihebberide die reeds-werd behandeld
asis van iptacopan’in het kader v i individuele aaq'\.rraég_:.




U Het een aanvraag tot verlenging van verggeding (*) 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,
corsprong van de vroegere en huidige toegediende hehandeling(en)), alsook de motivering voor het starten enfof verderzetten van
de voorgestelds behandeling vergezeld van de protocollen en de resultaten die uitgevoerd worden in het kader van de diagnostiek
enfof de opvolging van de doelireffendheid van de behandeling om de geattesteerde elementen in punt li 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 craal in te nemen, volgens de aanbevelingen voor de
posologie zoals opgenomen in de SKP.

li_-_Identificatie van de arits-specialist in _de inwendige deneeskunde, houder van de biizondere beroepstitel in _de
nefrologie, in punt Il hierboven vermeld :

LEEL S L L L L L1 | (naam)
LA G T LD LDl LT L] (voormasmy
- LA T-LL ] ] Rzwve

LYoy Ll d 1] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)
ck) Au § 13580000, les spécialités suivantes.sont insérées: ck) In § 13580000, worden de volgends specialiteiten
. ' ingevoegd: :
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base l 1l
. Opm Prijs de :
remp
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a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée. en
monaothérapie pour le traitement d'un bénéficiaire adulte atteint d'un
carcinome colorectal métastasé {CRC) qul a été traité antérieurement par fes
traitements standards disponibles, comprenant les chimiothérapies & base de
fluoropyrimidine, d’oxaliplatine et d'irinotécan, les agents anti-VEGF et/ou les
agents anti-EGFR (uniquement pour le fype sauvage de RAS), etquia
progresseé ou est intolérant au traitement par trifluridine-tiplracil ou par
ragoraténtb.

b) A I'instauration dutraitement par cette spécialité, le bénéficiaire doit
remplic les critéres suivants :

- Maladie mesurable selon RECIST v1.1.

- ECOG PS5 (Eastern Cooperative Oncology Group performance status) <
ou=1.

- Espérance de vie > ¢u = 3 mois.

- Fenction de 1a moélle osseuse, fonction hépatique et fanction rénale
adéquates.

c} Tous les bénéficiaires doivent &re évalués au cours de la.8éme semaine
aprés le-début du traitement, ou plus tét si la situation ¢clinique le nécessite.
Sile CT-Scan ocu 'IRM montre une augmentation de la masse tumorale
correspondant au meins 4 la définition actuelle d'une maladie en progressicn
selon les critéres RECIST, le traitement doit &tre arrété. Une réévaluation de
la maladie deit &ire effectuée au moins toutes les § semaines.

d) Le nombre de conditionnements remhboursables tient compte des cycles de
traitement composé de 3 semaines “on’ et 1 semaine ‘off" de cette spécialité
a une poselogie-maximale d& 5 mg par jour

&) Le remboursement est accordé sl la spécialité concernée est preserite par
up médecin spécialiste en oncologie médicale ou un gastro-entérologue
porteur de la qualification professionnelle particuligre en oncolagie (AM. du
26.09,2007) responsable du traitement.

f) Le médecin spéclaliste s'engage A fenir & disposition du médecin-censeil
un rapport médical décrivant chronolegiguement |'évolution de laffection (y
compris les résultats des imageries médicales et les résultats des examens
anatomo-pathclogiques),

g) Le médecin.spécialiste atteste que toutes les conditions reprises au point
a) et point b) sont remplies, et s'engage a respecter les conditions de
remboursabilité reprises aux points c} et h). ’

h} Le fraitement doit &tre arrété en cas de constatation de progression de la
maladie selon les critéres RECIST actuels etfou de progression clinique
symptomatique etiou en cas d'effets secondaires donnant lieu a une toxicité
inacceptable, malgré les modifications posciogiques et mesures '
recommandées dans le RCP.

1} L.e remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement étectronique introduite par le médecin spécialiste
prescripteur, identifié et authentitié par la plateforme eHealth, décrit au paint
e}, qui s'engage & envoyer les pidces justificatives au médscin conseil de

" Torganisme assureur, sur simple demande.

-J) Le remboursement est accordé sl e pharmacien dispensateur dispose, —— .-
préalablement a la délivrance, d'une preuve de I'accord visé au point 1),

alités suivantes sont insérée

a) De specialitelt kot in aanmerking voor vergoeding ndien zij wordt
toegediend als monotherapie voor de behandeling van een veolwassen
rechthebbende met gemetasiaseerd colorectaal carcinoom (CRC) die eerder
is behandeld met beschikbare standaardbehandelingen, waaronder
chemotherapie op basis van fluorepyrimidine, oxaliplatine en irinotecan,
VEGF-remmers en/of EGFR-remmers {(enkel voor RAS wild type) en die
ziekleprogressie heeft mat, of intolerant is voor behandeling met trifluzidine -
tipiracil of regerafenib.

b) De rechthebbende moet kij aanvang van de behandeling met deze
specialiteit aan de volgende criteria voldoen :

- Meetbare ziekte volgens RECIST vi.1i.

- ECOG PS (Easters Cooperative Oncology Group performance status) <
of = 1,

- Levensverwachting > of = 3 maanden,

- Geschikte beenmerg-, laver- en nisrfunctie.

c} Alle rechthebbenden moeten in week 8 na het starten van e behandeling,
of vrogger indizn de kiinische toestand het vereist, gegvaluesrd worden.
fndien de CT-Scan of MRI een tumorgroel vertoont minstens
overeenstemmend metl de actuele RECIST definitie van een progressieve
ziekle, moet de behandeling worden stopgezet. Een herevaluatie van de
ziekie dient minstens-alle 8 weken te gebeuren,

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met
behandelingscycli bestaande uit 3 weken "on' en 1 week “off van deze
specialiteit; aan een maximate posolegie van 5 mg per dag.

e) De vergoeding wordt toegestaan indien de befrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie of een
gastro-enteroleeg, met ¢en bijzondere beroepshekwaamnheid in de oncologie
{M.B. 26.09.2007) die verantwoordelijk is voor de behandeling.

) De arts-specialist verbindt zich er toe om een medisch rappart dat
chronglogisch de evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de
resultater van de medische beeldvorming, resultaten van de anatome-
pathologische cndarzoeken) ter beschikking ta houden van de adviserend-
arts.

g} De arts-specialist verklaart dat alle voorwaarden verneld onder punt &) en
punt b) vervuld zijn, en verbindt er zich toe om de vergoedingsvoorwaarden
te respecteren zoals vermeld onder punt c) en h).

h) De behandeling moel worden gestop! indien wordt vastgesteld dat er
ziekte progressie is volgens de actuele RECIST-criteria en/of klinische
symptomatische progressie enfof anaanvaardbare toxische bijwerkingen van
de behandefing, ondanks de in de SPK aanbevolen dosisaanpassing en te
nemen maatregelen,

i) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een slektronische aanvraag,
ingediend doar de via het e-Health platform geidentificeerde en

- geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt e),-die

zich engageert om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
veszekeringsinstefling te bezorgen, op.eenvoudig verzoek,

-+ ]} De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisa}:u:thek-'eri L e
vaaraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het

akkoord bedoeld ini). .

olgende specialiteiten

riAznvrager)
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FRUZAQLA 1 mg TAKEDA BELGIUM ATGC: LO1EKC4
7747-852 21 gélules, T mg 21 capsules, hard, 1 mg 1000,00 1 1000,00
A-BE* T747-892 1gélule, 1 mg 1 capsule, hard, 1 mg T 50,8148 | 50,8148
A-65 ™ 7747-892 1 gélule, 1 mg 1 capsule, hard, 1 mg T 50,4762 | 50,4762
FRUZAQLA S mg TAKEDA BELGIUM ATC: LO1EKO4
7747-884 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 4000,00 4000,00
A-B5 " 7747-884 1 gélale, 5mg 1 capsule, hard, 5 mg T 202,2433 | 202,2433
A-B5** 7747-884 1 gélule, 5 mg 1 gapsule, hard, 5 mg T 201,9048 | 201,8048

cn) ll estinséré un § 13600000rédigé comme suit:
Paragraphe 13600000

a) La spécialité pharmaceutique a base de baricitinik est remboursable si elle
est utilisée pour le traitement de |a pelade sévére ou trés sévére chez un
bénéficiaire adulfe qui remplit 1es conditions cumulatives suivantes ;

1. Age de 18 & 65 ans inclus,

2. Diagnostic de la pelade sévére ou trés sévére basé sur les critéres
SALT (Severity of Alopecia Tool} et répondant a un score SALT > ou=
50 sur une échelle de 0-100 points.

3, Episode actues de pelade durant plus de 6 mois sans amélioration
spontanse.

4. Pelade sévére ou'trés sévére depuis moins de 8 ans.

5. Absence de tuberculose (TBC) évolutwe carrespoendant & une des deux
situafions suivantes

- Radiogr_aphie pulmonaire'et Test de Mantcux: simultan&ment négatifs

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec Ia spécialité ne
sera-accordé gue pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur e
formutaire de description clinique qui sera tenu & disposition du
méadecin-conseil. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera
remboursée qu'en ¢as d’attestation par un meédecin spécialiste en
pneumologie d'un fraitement adéquat de 12 tuberculose, En cas de
suspicicn de tubercutose Jatente (test de Mantoux positif-et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose & la radio du thorax}, la
spécialité ne peut &tre rembdirsée que lorsgu'un traitement
prophylactigue d'une réactivation de la uberculose latente attesté par
un médecin spemallste en pneum0|09|e a été Instauré depms au moins
4 semamea - et s S i o .

La speclahte ne dult étre ufifisée que si aucliie aliernaﬂve thérapeuthue
adaptée n est dlsponlhle chez les benéflclalres fumneurs ou ‘ayant des
R anteceden:s de tabagisme, chez Ies benét‘clalres presen!am d'autres

b) De vergoeding

cn) 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 behardesling van ernstigs of

‘zeer ernstige alopecia areata bij een volwassen rechthebbende die voldoet

aan gnderstaande cumulatieve voorwaarden .
1, Leeftljd 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 Toal) en voldoet aan een SALT-score
> of = 50 met range van 0-100 punten.

3. Huidige episcde van alopecia areata langer dan § maanden zonder
spontane verbetering.

4. Ernslige of zeer ernstige alopecia areata gedurende minder dan 8 jaar.

5. Afwezigheid van evolutieve tubarculose (TBC) voldoend aan &&n van
de twee hierna volgende situaties

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: Beiden negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : in dit
gevai zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve tuberculose verklaartin het fermulier 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
tuberculostaticabehantsling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij verdenking van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test enfof verdenking van TB-sequellen op RX-thorax) kan de
specialiteit slechis vergoed worden 2 weken na start van een -
profylactische tuberculose behandelmg, geattesteerd door een arts-
specianst in de pneumo]ogle

De spemahteﬁ dig e worden gebruikt.indien er geen geschlkt
therapeutisch : altematlef bescmkbaar is hlj rechthebbenden dle roken of




cencemée est prescrite par ua médecin spéciatiste en dermatclogie - farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialistin

vénéréologie expérimenté dans fe traitement de la pelade et qui est de dermatologle - venerologie met ervaring in de behandeling van alopecia,
responsable du traitement. die verantwoordelijk is voor de behandeling.
c) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une dose c} Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
maximale de 4 mg une fois par jour, administrée par voie orale, dosis van 4 mg eenmaal daags, oraal toegediend, overeenkomstig de
canformément aux dispositions énoncées dans le résumeé des bepzlingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
caractéristiques du preduit (RCP). Le demandeur est obfigé de demander 2 Zijn vermeld. De aanvrager dient 2 mg eenmaal daags aan te vragen indien
mg une fais par jour si le patient est stable sous 4 mg une fois par Jour ou s'il  de patiént stabiel is onder 4 mg eenmaal daags of indien de patiént een
présente un risque accru de thrombo-embofie. risicodrager i$ voor trombo-embeclie.
d) Premiére demande : d) Eerste aanvraag :
L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin consedl sur De machliging tot vergoeding zal worden afgeieverd door de adviserend -
base du formulaire de demande, dont le modéle est repris dans 'annexe arts op basis van het aanvraagformutier, waarvan het mode| is herncmen
A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin in bijlage A van deze paragraaf, onderttkend en volledig ingevuld door de
spécialiste responsable du traltement, tel gue mentionné au peint b}. arts-specialist die verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld
onder punt b).
Ainsi, le médecin-spécialiste dédare * Aldus verklaart de arts-specfalist :
- Que toules les conditions mentionnées ci-dessus au point a) ont & - Dat =an alle voorwaarden, zoals hierboven vermeld in punt a),
remplies avant le début-du traitement. voldaan werd vooraleer de behandeling wordt opgestart.
- Disposer des éléments attestant que les critéres relatifs 4 la sévérité ~ Te beschikken over de elementen die aantonen dat de criteria
de l'alopécie et 4 I'absence d'amélioration spentanée pendant 6 mols betreffende de ernst en het vitblijven van spontane verbatering
de pelade sont remplis chez ce bénéficiaire avant linitiation du gedurende 6 maanden van afopecia areata veldaan zijn bij de
traitement. betrokken rechthebbende. vaér het opstarten van de behandeling.
- S'engager a documenter photographiquement les aspects cliniques - Zich ertoe te verbinden ¢m de Xlinische aspecten die hebben geleid
qui ot conduit & ur score SALT = 50 et 4 les conserver dans le {0t een SALT-score = S0 fotografisch te documenteren en deze in het
dossier du bénéficialre. dossier van de rechtshebbendete bewaren.
- Savoeir qu'une premiére autorisation de remboursement ast accordée - Te weten dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend
pour une péricde maximale de 36 semaines. voor maximaal 36 weken.
- S'engager & intsrrompre le traitement si, aprés une période maximale - Zich erloe te verbinden de behandeling te staken indien er na een
de 36 semaines de traitement, aucun bénéfice thérapeutique n'est periode van maximum 36 weken behandeling geen therapeutisch
observé chez le patient selon I'avis du médecin fraitant. voordeel voordoet bij de patient volgens het vordeel van de
behandelende arts,
- S'engager 4 tenir 4 [a dispositicn du médecin-conseil les éléments de - Zich ertoe t& verbinden de bewijselemanten {er beschikking van de
preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la . adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
situation attestée. - rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevindt.
&) 8ur la base de ce formulaire de premié're demande, le médecin-conseil ¢) Op basis van dit aanvraagformulier voor ¢en aerste aanvraag reikt de
délivre & 'ayant droit 'autorisation, dent I'e modéle est fixs sous « & » de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het model
I'annexe. il de l'arrété royal du 01.02,2018, et dont la validité est limitée a- vastgesteld is onder “g” van bijlage Il van het K.B. van 01.02.2018, en
une période makimale de 36 semaines avec un maximum de 3 _ waarvan de geldigheldsduur beperkt is tot een maximale periode van
conditionnements de 28 comprimés de 2 cu 4 mg et 2 conditionnements de maximum 36 weken met eer maximum van 3 verpakkingen van 28 tabletten
84 comprimés de 2 ou 4 mg. ] van 2 of 4 mg en 2 verpakkingen van 84 tabletten van 2 of 4 mg,
fy Demande de premi&re prolongation : . fy Aanvraag tot eersté'verlenging !
Sur ta base du formulaire de demande de prolongation de l'autarisation, Op basis van het aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging -
dont le mod@le est repris dans I'annexe B de la présente réglementation, waarvan het model in bijlage B van deze reglemendering is opgenomen,
diiment complété et signé par le médecin spéclaliste respensable dy ondertexead en behoorlilk ingevuld is door de-arts-specialist die
traitement, comme mentionné au point b), 'autorisation de - verantwoordelijk is voor de behandsling, zoals vermetd onder punt b}, kan
remboursement peut élre prolongée pour une période de 16 semaines de machtiging tot vergoeding hernieuwd worden voor een periode van -
maximum. ) - maximum 16 weken

Atdus verkraart de rts~5pemal|st

) _'Ams: le'médecln spécialiste déclare ©

o Que Ie trentement aves Ia spécialité pharmaceuthue concernée $ est L

néficiaires qui sont'en ré
possible, et continuer : 4
| te garanderen




g} Sur la base de ce formulaire de demande de prolongation de I'autorisation,
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé
s0us « € » de l'annexe |1l de l'arrété royal du $1.02.2018 et dont la validité
est limitée & une péricde maximale de 16 semaines avec 1 conditicnnement
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'autorisation,
dont le modle est repris dans I'annexe C de la présente réglementation,
didment complété et signé par le médecin spécialiste responsable du
{raitement, comme mentionné au point b}, l'autorisation de
remboursement peut &tre prolongée pour de nouvelles périodes de 48
semaines maximum.

Ainsi, le médecin spécialiste déclare :

- Que & traitement avec la spécialité pharmaceutique concemés 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'engatler & documenter, y comptis photegraphiquement les aspects

clinigues - ayant conduit 4 des signes de bénéfice thérapeutique et 3 les
conserver dans le dossier du bénéficiaire et a les tenir & Ja disposition

du médecin-conseil.

- S'engager & envisager de réduire progressivement la dose de 4 mg a
2 mg une fois par jour et d'interrompre le traitement par le baricitinib
chez les bénéficiaires qui sont en rémission clinique, si cela est
cliniguement possible, et continuer & suivre le-bénéficiaire pour
assurer un diagnostic raplde des signes de récidive.

i) Sur l1a base de ¢e formulaire de demzande de prolengation de Fautorisation,
le médecin-conseif délivre au bénéficiaire Fattestation dont le modéle est fixé
sous a & » de I'annexe.lll de l'arrété royal du 01.02.2013 et dent 1a validité
est limitée & une période maximale de 48 semainegs avec 1 conditionnement
de B4 comprimés de 2 ou 4 mg.

i) Le remboursement simultané de cette spécialité-avec un autre anticorps
monoclenat anti-IL-13 etfou antl-iL-4 (cat B-305), ou avec tout autre inhibiteur
de JAK (B-255}, n'ést Jamais autorisée pour cette indication.

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

g) Op basis van dit.aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging relkt
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het
muode] vastgesteld s onder “e” van bijlage Ui van het K.B. van 01.02.2018, en
waarvan de geldigheidsduur beperkt is to} een maximale periode van
maximuem 16 weken met. 1 verpakking van 28 tabletten van 2 of 4 mg en 1
verpakking van 84 tabletten van 2 of 4 mig.

hy 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 ingewuld is door de arts-specialist die
verantwoordelijk is voor ¢e behandeling, zoals vermeld onder punt b), kan
de machtiging tot vergoeding hernisuwd worden voor een nieuwe periode
van maximum 48 weker.

Aldus verklaart de arts-specialist :

- Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
doeltreffend is gebleken, volgens zijn/haar klinisch cordes] van de
SALT criteria; (het bereiken van een SALT-score < 20 ofwel haargroei
op meer dan §0 % 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 het dossier van-de
rechthebbende en ter beschikking te houden van de adviserend-arts,

- Zich ertoe te verbindan om bij rechthebbendea in klinische ramissia
te overwegen om de behandeling met barigitinib 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 €en snelle diagnose van
tekenen van herval te garanderen.

1) Op basis van dit aanvraagformulier tot verlanging van de machtiging reikt
de-adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging vit waarvan het
model vasigesteld is onder “e” van bijlage 11l 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 farmaceutischa
specialiteiten op basis van een monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4
(cat B-305) of met een andere JAK-mhlbstor (B-255} is noolt toegastaan voor
deze Indicatie.

Formuiaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceuthue a base de bancwmb inscrite au §13600000

du chapitre IV de la liste jointe 4 'A.R. du 1 février 2018.

| --“ldentification du benéficiaire {fnom, prénom, N°d’affiliation & I'O.A.) :

L]

LI L PP E )| om)

[ l LITII LTI i )] Jprenom

__u L NEE

l } l l ] l ] 1] ] | ] I(numerodafﬂlatlon)




- ET Le bénéficiaire doit avoir été diagnostiqué avec une pelade sévare ou trés sévére il y a moins de 8 ans.
- ET Le bénéficiaire ne présente pas de fuberculose évolutive confirmée par:

O Une Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs.

3 OU une Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un
traitement adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une
éventuelle TBC latente, fait Fobjet d'un traitement adéquat instauré depuis au meins 4 semaines, confirné par un
médecin spécialiste en pneumolegie {voir IV)..

JFatteste que la spécialité ne doit &tre 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.

Jatteste gque la spécialité doit &tre ufilisée avec prudence chez les bénéficiaires présentant des facteurs de risque connus de
maladie thromboemnbolique veineuse, quelle que soit la posologie.

J'atteste avoir discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement du risque de celui-ci, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphorme. Je demande le rembourserment de 2 mg une fois par jour, au lieu de 4 mg une
fois par jour, larsque ce bénéficiaire est porteur d'un risque thrombo-emboligus.

Jatteste disposer des éléments prouvant que les critéres relatifs a la sévérité de ['alopécie et & I'absence d'amélioration spontanee
pendant 6 mois de pelade sont remplis chez ce bénéficiaire avant Finitiation du traitemnent.

Je m'engage & documenter photographiquement les aspects clinigues qui ont conduit & un score SALT = 50 et & les conserver
dans le dossier du bénéficiaire.

Je m'engage a interrompre le traitement si, aprés une période maximale de 36 semaines de fraitement, aucun bénéfice
thérapeutique n'est observé chez le bénéficiaire selon 'avis du médecin traitant.

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

J'atteste savoir que le remboursement simultané de cette spécialité avec des spécialités pharmaceutiques & base d'un autre
anticorps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4 (Cat. B-305 ) ou avec un autre inhibiteur de JAK {Cat. B-255) n'est jamais
autorisé pour cefte indication.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de cette specialité est nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une
période de 36 semaines maximum :

Uy Conditionnements de 28 comprimés de2oud mg (maximum 3).
uu Conditionnements de 84 comprimés de 2 ou 4 mg (maximum 2).

[l - Identification du médecin spécia_li_ste mentipnné ci-dessus au poin't Iz

1 I I I Y N A R AV R
LI | | JI IIJ ILI“LI llll |(pren0m)

‘pheumologie = -




Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se frouvait dans la situation
suivante :

O Radiographie pulmenaire posiive ou un test de Mantoux positif.
O Jatteste que ce bénéficiare a regu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en [occurrence :

(traltement antltuberculeux admlnlstre)
o Je conf irme donc I absence actuelle de tuberculose ac’uve chez ce benef iciaire.
O Je confirme quétant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéguat prophylactique contre une
réactivation est actuellement administré depuis au moins 4 semaines.

V — Identification du médecin spécialiste en pneumologie) :
S I I A I Ot I A A -,
I 0 O A -
L d- LE UL L L-LET-L T L oo inanan

Lid7s L] | (date

{cachet) (signature du médecin }

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de premiére prolongation _
Formulaire de demande de premiére prolongation de remboursement de 1a spécialité phamnaceutique & base de baricitinib inscrite
au §13601360 du chapitre IV de la liste jointe 4 TA.R. du 1 février 2018.

l—Identiﬁcation du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation & 'O.A.

i |]i||[l[ ]!]ﬂ‘r(nom)
(1] U'e L L] prénom)

{0 Y I I N R T e

Il - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

- Je, soussigné, medecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traifement de la pelade, certifie que
le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja bénéficié d'une premiére période de remboursement pour cette spécialité et
_ Que le fraitement avec celle-ci s'est avéré efficace.

Je m'engage & documenter, y compris photographiquement les aspects chmques qu: ont condmt a des signes de beneﬁcse
. therapeut:que et a Ees conserver dans le' dossier du beneﬁctalre - o .




Jatteste savoir que le ramboursement simuitané de cette spécialité avec des spécialités phammaceutiques & base d'un -autre
anticorps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4 (Cat. B-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 remhoursement de la spécialité pharmaceutique concernée est
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 16 semaines maximum :

LiU Conditionnement de 28 comprimés de 2 ou 4 mg {maximum 1).
uu Conditionnement de 84 comprimés de 2 ou 4 mg (maximum: 1.

It = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point I :
T N I O I I IR 1)

R Y O I I A A T

Lod- LD D)=L ]-LE L oo A

L7 LS/ | | (cate)

{cachet) e {signature du médecin )

ANNEXE C : Modéle du formulaire de demande de nouvelle prolongation
Formulaire de demande de nouvelle prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de baricitinib inscrite
au §13601360 du chapitre iV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018.
| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation & 'O.A.) :
0 T I O B A O B 10
N A B A
AN LI L] | tnuméro dafffliation)

Il - Eléments 3 attester parle médecin spécialiste responsable du traitement :

- Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement de la pelade, cettifie que
le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja bénéficié d’'une premiére période de remboursement pour cette spéciaiité st
que le traitement avec celle-ci s'est avéré efficace en se basant sur les critéres SALT (obtenir un score SALT < 20) ou
une repousse des cheveux sur plus de 80 % du cuir chevelu. '

Je m'engage & documenter, y compﬁs p'hotograph_iquemént les aspects cliniques qui ont cdnduit & des s“ignes de bénéficie
thérapeutique et & Ies conserver dans le dossier du bénéficiaire. _ .

“7"Je mengage 4 tenir A la drsposmon du medecm-consell les elem‘ ts de preuve prouvant que le bénéficiaire concemé se frouve.

o dans [a sﬂuaﬂon attestée,

est ortéur d'un

autorisé pour cett_ef |__n_d__|¢_:§ 5




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 :

uy Conditionnements de 84 comprimés de 2 ou 4 mg (maximum 4).

1 = Identification du médecin spécialiste mentionng ci-dessus au point |l ;
(I I A A A -1

LIV Lttt tprénom)
D d- LR -D -0 | e i
LU LI/ L] ] (date)

(cachet) (signature du médecin )

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib ingeschreven in
§13600000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam inschriivingsnummer bij de V.1.} :

(0 I I A I =00
LIV TP b [ ] | ] (voomaam)
Lot pyagd 0 U(aanslu'tmgsnummer)

Eiementen te bevastigen door een arts-specialist verantwoorde_hmgLoor de behandeling :

Ik, ondergetekende, arts-speciallst in de dermaiologie-venerologie, ervaren in de behandeling van alopecia areata, verklaar dat de
hierboven vermelde rechthebbende aan volgende veorwaarden voldoet

- “De rechthebbende is 18 tot en met 65 jaar oud.

C - EN de rechthebbende is gediagnosticesrd met alopecia areata op ba5|s van de SALT-criteria (Severily of Alopecia Tool)
voor alopecia areata en voldoet aan het criterium van ernstige alopecia areata beschreven als een SALT-score 2 50 met
range van 0-100 punten.

- . ENde rechthebbende moet gedurende mlmmaa! 6 maanden geen spontane verbetenng van de symptomen van alopet:la

areata hebben vertoond

areata

uele actieve.




Ik verklaar dat de specialiteit enkel dient t& worden gebruikt indien er geen geschikt therapeutisch alternatief beschikbaar is bjj
rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van roken, bij rechthebbenden met andere cardiovascuilaire risicofactoren
en bij rechthebhenden met andere risicofactoren voor maligniteit.

Ik verklaar dat de specialiteit met voorzichtighekd moet worden gebruikt bij begunstigden met bekende risicofactoren voor veneuze
trombo-embolische ziekte, ongeacht de dosering

Ik verklaar dat De behandelend arts-specialist moet. het risico van een behandeling met de pafiéni bespreken voordat de
behandeling begint, inclusief het risico op een hartinfarct, longkanker en lymfoom.

Ik verklaar dat ik v6or 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 verkiaar te beschikken over de elementen die bevestigen dat de criteria et betrekking tot de ernst van de alopecia areata en de
afwezigheid van spontane verbetering gedurende 6 maanden bij deze rechthebbende zijn vervuld vbér de start van de
behandeling.

ik verbind mij ertoe de kiinische aspecten die hebben geleid tot een SALT-score 2 50 fotografisch te documenteren en deze in het
dossier van de rechthebbende te bewaren.

Ik verbind mij ertos de behandeling te stoppen als na een maximale periode van 36 weken geen therapeutisch voordeel wordt
waargenomen bi] deze rechthebbende volgens het oordee! van de behandelend arts.

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 bevestig te weten dat de gelijkiijdige vergoeding van deze specialiteit met farmaceutische specialiteiten op basis van een ander
rmaonoclonaal anti-ichaam anti IL-13 en/of IL-4 (Cat. B-305 ) of met een andere JAK-inhibitor {Cat. B-255) noeit is toegestaan voor
deze indicatie.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit gedurende
ean pericde van maximum 36 weken noodzakelik is :

Ut Verpakkingen van 28 tabletten van 2 of 4 mg (maximum 3).
UL Verpakkingen van 84 tabletten van 2 of 4 mg (maximum 2).

1ll = Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
LlllillilllIi'll__LIlIllll(naam)

RN L1 | | (voornaam)

L1 |- I_LLL_I_I-L_L_I-I_I_I_J(R_IZIVn°) :

|_|__]/ [_|_|/j i (datumy) : 3 -

(stempel)

clieve tuberculose, met name




.......................................................................................................................... (toegediende tuberculostatica).

O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

O Ik bevestig hierbif dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter
voorkoming van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden. '

V = ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie ¢

j [ [ ] ] | | | | | ] l | | I(naam)
|1 | | P LLEL1T A L1 1] (voomaam)
I O I O I I Y R R

Lbde L] datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot eerste verlenging
Formulier veor een aanvraag tot verienging 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 februari 2018.

| ~ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam inschrijvinasnummer bij de V.1.) :
(L PRl | naam)

A 1 I I O I A A R S

‘ ! { [ [ [ | | [ [ I I [ | I I ] ] { I ](aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen dogr een arts-specialist verantwoordelijke voor de behandeling ;

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-veﬁerologie ervaren in de behandeling van alopecia areata, verklaar dat de
hierboven vermelde rechthebbende al heeft geprofiteerd van een eerste vergoedmgsperlode voor deze specialiteit en dat de
behandeling daarmee effectief is gebleken.

Ik verbind mij ertoe de klinische aspecten die hebben geleld tot tekenen van therapeutisch voordeel, inclusief fotograf isch te
documanteren en deze in het dossier van de begunstigde te bewaren. . .

Ik verbind mij ertoe- om de hewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zich in de bevestigde situatie bevindt, ter
beschikking t& houden van de adviserend arts.

lk-vraag om vergoeding van een dagelijkse dosns van 4 ma eenmaal per dag, behalve wanneer deze rechthebbende een risica 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 eenmaai per dag en de behandéling te stoppen bij -
- -rechthebbenden die in Klinische remissie:zijn,-indien dit klinisch mogehjk is,-8 rechthebbende te blijven. volgen om eensnelle
dlagnose van tekenen van terugval te velzekeren

ie weten dat de. gehjktudlge vergoedmg van deze specnahtelt met : utlsche spacialiteiten op basns-van eern ander
antl-lichaam anti -




lil = ldentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
(0 O T A A =)
(S L 1 O T O B O QAL )
L f LU LU Rz e

LLd7s LE T3t datum

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraag tot nieuwe verlenging
Formulier voor een aanvraag tot nieuwe 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 februari 2018.

| = Identificatie van de rechthebbenda {(naam, voornaam inschrijvinasnummer bij de V.1.} :

N I I 0 I A LT
0 1 A O O I P CE L
LI LI LI T T L E Lt ] [ | (sanslitingsnummer)

I = 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 vergoedingsperiode 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 haargrosi
op meer dan 80% van de hoofdhuid.

Ik verbind mij ertoe de klinische aspecten die hebben geleid tot tekenen van therapeutisch voordeel, inclusief fotografisch te
documenteren en deze in het dossier van de-begunstigde te bewaren.

Ik verbind mij entoe - om de bewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zich in de bevestlgde 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 gen risico op
frombo-embolie heeft dan vraag ik om terugbetaling van 2 mg eenmaal per dag.

Tk verbmd mij ertoe de dosis gelelde!uk te verlagen van 4 mg naar 2 mg eenmaal per dag en de behandeling te stoppen bi
rechthebbenden die in klinische remissie zijn, indien dit klinisch mogelijk is, en de rechthebbende te blijven volgen om een snelle
dragnose van tekenen van terugval te verzekeren.

K bevestig te wéten dat de gelrjktudlge vergoeding van deze specralltelt met- farmaceutlsche specialiteiten. op basis'van een ander
monoclonaal anti-tichaam antl IL-13 en/of- IL—4 (Cat 8—305 } of met een andere JAK-inhibitor (Cat. B-255) noo:t is toegestaan voor
deze lndlcatle O L

L 11| raamy

|| ] tvoornaam




- L r-Lid-l ) rizves
LLd7 LLI/L LT datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

co) Au § 13600000, les spécialités suivantes sont insérées: co) In § 13600000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Beénaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedriif | ex-
usine /
buiten
bedrijt
QLUMIANT 2 MG ELILILLY BENELUX ATC: LO4AF02
B-255 3593.324 28 comprimés pelliculés, 2 mg ‘28 filmomhulde tabletten, 2 mg T 908,52 909,52 8,30 12,50
3593-324 820,44 820,44
B-255 3583-332 84 comprimés pelliculés, 2mg 84 filmomhulde tabletten, 2 mg T 240117 | 240117 10,20 158,50
3593-332 2182,04 | 2182,04
B-255 * 7720-972 1 comprimé pelliculé, 2 mg 1 filmomhutde tablet, 2 mg 27,6189 | 27,6199
B-255 ** 7720-972 1 comptimé pelliculd, 2 mg 1 filmomhulde tablet, 2 mg 27,8352 | 27,5352
B-255*+ | 7720-972 | 1 comprimé pelliculé, 2 mg 1 filmomhulde tablet, 2 mg 28,5107 | 28,5197 | o0,1214 | 0,845
OLUMIANT 4 MG ELI LILLY BENELUX ' ATC: LO4AFO2
B-255 3593-340 28 comprimés peiliculés, 4 mg 28 filmomhulde tabletten, 4 mg T 909,52 909,52 8,30 12,50
3593-340¢ 820,44 820,44 -
B-255 3583.357 24 corﬁprimés ‘pelliculés, 4mg 84 filmomhulde tablettes, 4 g T 2401,17 240117 10,20 15,50
3593-357 - 2182,04 | -2182,04 ’
B-255 * 7720-980 1 comprimé pélliculé, 4 mg 1 fitmomhulde tablet, 4 mg T 27,6199 | 27,6199
B-255* 7720-980 1 comprimé pelliculé, 4 mg 1 filmomhulde tablet, 4 mg 27,5352 27.5352
B-255 *** 7720-980 1 comprimé pelliculé, 4 mg 1 filmemhulde tablet, 4 mg T 28,5197 | 28,5197 0,214 {1 0,1845

yléhol:ne et I'un des él




- Résultats anormaux des tests de transmission neeromusculaire
démontrés par électromyogramme de fibre unigue ou stimulation
nerveuse répétitive,

= ET/OU amétioration des symptémes de myasthénie acquise
généralisée sous inhibiteur du cholinestérase, telle qu'évaluée par [
médecin traitant,

2. Une classification ¢linique MGFA (Myasthenia Gravis Foundation of
America) de ¢classe I, l1l ou IV, avec un score d'aclivité de la vie
quotidienne dans la myasthénie acquise généralisée supérieur ou égal &
6 (score MG-ADL > ou = 6}

3. Une réponse inadéquate aux traitements conventionnels suivants,
démontrée par une limitation persistante des activités de la vie
quatidienne asseciée a une faiblesse musculaire persistante ou des
épisodes de crises de'myasthénie, sauf en cas d'intolérance clairement
démontrée et documentée cu de contre-indication :

- Traitement par des inhibiteurs de I'acétylcholinestérase et des
glucocorticaides et au moins un traitement immunosuppresseur non
stéroidien pendant une période d'au maoins 6 mols.

by Le remboursement est zniquement accordé si cette spécialité est prescrite
par un médecin spécialiste en naurologle responsable du fraitement et
rattaché & un centre spécialisé dans les maladies neuromusculaires (centres
de références) (7892).

Les bénéficiaires d’une autcrisation de remboursement peuvent recevoir
leur traitement dans un autre hopital, sotrs réserve quun médecin-
spéciatisie en neurclogie (centres de référence) (7892) donne son accord
et supervise Févolution du bénéficiaire.

¢} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximale de 3,000 mg pour la dose de charge, et de maximum 3.600 mg/8
semaines pendant la phase d’entretien, selon Jes recommandations de la
posologie sur base du poids corporel, telle gue reprise dans le RGP (Résumé
des Caractéristiques du Produit).

d} L& remboursemaent initial est accordé pour une période de maximum &
mois sur base d'une demande électronique-introduite parle médecin
spécialiste fdentifié et authentifié par la plateforme eHsalth, décrit au point
b}, qui simultanément

- Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ¢j- dessus sont
remplies.

.- 8’engage & tenir 4 la disposition du médecin consell les éléments de
preuve qui attestent de la situation décrite.

- §'engage & cellaborer a 'enregistrement et a la collecte de données
codées relativesa Ievoluﬂon et au devenir du bénéficiaire goncerné dans
un reglstre

- S’engage & arréter le traifement remboursé si la répense clinique n'est
" pas atteints dans un délai de 6 mois & partir de la semaine zéro.

La réponse clinique est définie par une diminution d'au meins 3 points
du scere MG-ADL total par rapp0r1 2 la valeur de depart du
-bénéficlaire a la semalna zéro.. -

e) Le remboursement simultaneé deda spema i e phannaceuthue 4 base de
: ravullzumab avec une spéclailte pharmaceuhque é base d'un lnhlblteur FeRMN

- Abnormale resultaten van neuromuscuiaire fransmissietests
aangetoond door een elektromyogram van één vezel of repetitieve
zenuwstimulatie.

- ENJOF verbetering van de symptomen van gegeneralisesrde
myasthenia gravis door cholinesteraseremmers, zoals becordesld door
de behandelende arts.

2. MGFA (Myasthenia Gravis Foundation of America} klinische
classificatie van klasse 11, Il of IV, met een activity of daily living score bij
gegenerzliseerde myasthenia gravis groter dan of gelijk aan 8 (MG-ADL
score > au = 6).

3. Inadequate respons op de volgende conventionele behandelingen,
aangetoond door aanhoudende beperking van activiteiten van het
dagelijks leven met aanhoudende spierzwakle of episcdes van aanvallen
van gegeneraliseerde myasthenia gravis, behalve in gevalien van duidelijk
aangetoonde en gedocumenteerds intolerantie of contra-indicatie:

- Behandeling met acetyicholinesteraseremmers en glucocorticoiden
en ten minste één niet-steroide immunosuppressieve behandeling
gedurende een periode van ten minste 6 maanden.

b) De vergoeding wordt enkel toegestaan Indien deze specialiteit 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 aandeeningen (referentiecentra) (7892).

Rechthebbenden met toestemming voor vergoeding kunnen hun
behandeling In een &nder ziekenhuls ondergaan, mits een arts-speciaiist
in de neyrologie (referentiecentra) (7892) hiermee instamt &n toezicht
houdt op de vooruitgang van de rechthebbende.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met sen
maximale dosering van 3.000 mg voor de oplaaddosis en maximaai 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 initisle vergoeding wordt toegestaan voor een paricde van maximaal 6
maanden op basis van een elektronisch aanvrasag ingediend door de via hst
e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-speciatist
vermeld onder punt b}, die tegelijkertijd :

- Verklaart dat de rechthebhende aan alle voorwaarden in punt a)
hierboven voldoet,

- Er zich toe verbindt om ten behoeve van de adviserend-ans de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattes!eerde 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 batrokken rechthebbende in een register..

- Er zich tog verbindt om de vergoedbare behan_deling te stoppen als er
geen klinische verbetering optreedt binnen 6 maanden na week nui,

De klinische verbetering wordt gedefinieerd door een vermindering van
ten minste 3 punten in de tolale MG-ADL-score: vergeleken met da
S -uitgangswaarde van:de. rechthebbende in- week 0. -

‘a) De geluktudlga vergoedmg van de farmaceutlsc_h pemamelt op basis van
:"ravuhzumab me1 een fannaceunsche speclalltelt op.basis van een FcRN-




Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base 1 )
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine / tegem
bulten
bedrift | ex-
usine /
buiten
bedrijf
ULTOMIRIS 100 mg/mb ALEXION PHARMA BELGIUM ATC: L.D4AJ02
7738-222 1 flacon injectable 11 mL 1 injectieflacon 11 miL 1572222 12939,23
solution & diluer pour concentraat voor oplossing
perfusion, 100 mg/mL vaor infusie, 100 mg/mL
Fa-21+* 7738-222 1 flacon injectable 11 mL solution | 1 injectieflacon 11 mL oplossing ‘16672,6600 | 13722,6900
pour perfusion (intraveineuse}; voor intraveneuze infusie, 100
100 mg/mL mg/mL
Fa-21 7738-222 1 flacon injectable 11 mL solution | 1 Injectieflacon 11 mL cplossing '16665,5500 | 13715,5600
pour perfusien {intraveineuse), voor intraveneuze Infusie, 100
100 mg/mL mg/mL
ULTOMIRIS 100 mg/mL ALEXION PHARMA BELGIUM ATC: LO4AJG2
7738-230 1 flacon-injectable 3 mL 1 injectieflacon 3 mL 4287,88 3528,02
solution a difuer pour concentraat voor oplossing
perfusion, 100 mg/mL voor infusie, 100 mg/mL
Fa-21* 7738-230 1 flacon injactable 3 mL solution 1 injectieflacon 3 mL oplossing 4552 2600 | 3746,8100
pour perfusion {intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 100
100 mg/mL mg/mL
Fa-21 ** 7738-230 1 flacon Injectable 3 mL solution 1 injectieflacon-3 mL oplossing 4545,1500 | 3739,7000
‘pour perfusien (intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 160
100 ma/ml ma/mb

cr} li estinséré un § 13610200rédigé comme suit:
Paragraphe 13610200

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de ravulizumab inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'abjet d’'un remboursement si elle est administrée
dans [e.cadre d’un traitement d’entretien, chez des bénéficiaires adultes
atteints de myasthénie acquise généralisée restant symptomatiques et qui
-sont noA-répondeurs, non éligibles ou intolérants aux alternatives
actuellement disponibtes, définie par la présence simultanée des conditions
suivantes

1. Le bénéficiaire a été diagnostiqué avec une myasthénie acquise
génsralisée, et remplissait toutes les conditions visées au point a).du
paragraphe 13610100 avant I'initiation du 1ra|tement initial par
ravulizumab ou eculizumab.

2. Le bénéficiaire a déja bénéficlé d'un traitement femboursé par
ravulizumab {§13610100) ou eculizumab (§1 1590100) et ce 1ra|temen1
s'est montré efflcace se!on?es cendltmns suwames ’

-Le bénéflcsaue a obtenu une_ réponse clinique deﬁme par.une

valeur |mt:ale d

‘par un médécm Hsp
‘fattaché 4 Un centre spéc
de références) (789

diminution d’au meins 3 pomts_du score MG-ADL fotal par rappart & .

cry Er wordt een § 13610200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13610200

a) De specialiteit op basis van ravulizumab, ingeschreven in de huidige

paragraaf, komt in aanmerking veor vergeeding indien ze gebruikt wordt in
het kader van een onderhoudstherapie bij volwassen rechthebbenden mst
gegeneraliseerde myasthenia gravis die symptomatisch blijven en die niet

" reageren, niet in aanmerking komen of intolerant zijn voor momenteel

beschikbare aliernatieven, gedefinieerd door de gelijktijdige aanwezigheid
van de-volgende voorwaarden ;

1. De rechthebbende werd gediagnosticeerd met gegeneraliseerde
myasthenia gravis, en voldeed aan alle voorwaarden bedoeld in punta) -
van paragraat 13610400 voor het opstarten van de mméle behandeling
met ravulizumakb of eculizumab.

2. Rechthebbende heeft al een vergoade behandeling met ravulizumab

(§13610100) of eculizumab (§11590100) ontvangen en deze behandellng )

~is effectief geblékén ondeér &e volg

v De rechthebbende bere1kte een kllmsche verbeierlng gedeflnleerd

spemallseerd isin neu ndoeningen (referentlec'entra) ;




Les béréficlaires d’'une auterisation d& remboursement peuvent recevoir
leur traitement dans un autre hogital, scus réserve gu'un medecin-
spécialiste en neurclogie (centres de référence) (7892) donne son accord
et supervise 'évolution du bénéficiaire,

-¢} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximzale de 3.000 mg pour la dose.de charge, et d& makimum 3.600 ma/8
semainegs pendant la phase d'entretien, selon les recommandations de la
posologie sur base du polds corporet telle que reprise dans le 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 électronigue
intreduite par le médecin spécialiste Ident:fie ot authentifié par 1a plateforme
eHealth, décrit au point b), qui simultanément :

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

- S'engage a tenlr_a la disposition du médecin conseil les éléments de’
preuve qui aftestent de Ja situation décrite,

--S'engage & arréter le traitement remboursé en cas de perte de réponse
clinique telle que définie au point 2 de ce paragraphe.

- S'engage & collaborer 4 enregistrement et a Ia ¢ollecte de données
codées relatives 3 Févolution et au devenir du bénéficiaire concerné dans
un registre,

e} Le remboursement simultans de la spécialité pharmaceutique a base de
ravulizumab avec ung spécialité pharmaceutique & basé d'un inhibiteur FERN
ou up inhibiteur d'un facteur du complémant n*est jamais autorisé.

f) Le remboursement n'est accordé gue si le pharmacien hospitafier
dispensateur dispose, préalablement & la délivrance de la spécialitd, d'uns
preuve de F'accord électronigue,

cs) Au § 13610200, [es spécialités suivantes sont insérées:

Rechthebbenden met toestemming voor vergoeding kunnen hun
behandeling in een ander zigkenhuis krijgen, mits een arts-specialist in de
neurclogie (referentiecentra) (7892} hiermee Instemt en toezicht houdt op
de vooruitgang van de rechihebbende.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosering van 3.000 mg voor de laaddosis en maximaal 3.6800 mg/8
weken tijdens de onderhoudsfase, overeenkomstig de aanbevolen dosering
ap basis van het lichaamsgewicht zoals vermeid in de SKP (Samenvatting
van de Kenrmerken van het Product).

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes-van
maximaal 42 maanden telkens op basis van een elektronisch aanvraag
Ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentiificeerde arts-specialist venmeld 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 vergoedbare behandeling te stoppen in geval
van verlies van klinische respons zoals gedefinieerd in punt 2 van deze
paragraaf,

- Er zich toe verbindt mee t&¢ werken aan de registratie en verzameling
van gecodeerde gegevens met batrekking tot de evolutie en de loekomst
van-de betrokken rechthiebbende in een register.

‘¢) De gelijikliidige 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) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker
voorateer de specialitelt verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronische akkoord.

cs) In § 13610200, worden de volgende spemalltelten
mgevoegd

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Base | 1

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix
' Cpm Prijs de
i remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
‘hedriff ex-
usine / B
buiten
bedrijf
ULTOMIRIS 100 mg/mL ALEXION PHARMA BELGIUM . i ATC: LD4AJOZ
-7738-222--|-1-flacon injectaple 11 mL- - ~---|-1-injectieflacon 11 mL - i | ] 722,22

‘solution & diiuer pour
perfusion, 100 mg/mL

7738-222 |4 flacon injectable 11 mL solution.

ur perfusion (Intravemeuse}

concentraat voor oplossing
voor infus:e, 100 mg/mL

. 1 -mject:e,flacon 1 ml oploséiﬁg
Jvodr.intraveneuze infusie, 100

12839,23 | o i tat

13722,6900.,

fus:e, 100 mg/mL




Fa-21* 7738-230

Fa-21* 7738-230

1flacon injectable 3-mL solution
peur perfusion {intraveineuse),
100 mg/mL mg/mL

1 flacon injectable 3 mL solution
pour perfusion {intraveineuse),
100 mg/mL mg/mL

1 injectieflacon 3 mL. oplossing T
voor intravenguze infusie, 100

1 injectieflacon 3 mL oplossing T
voor intravenguze infusie, 100

4552,2600 | 3746,8100

4545,1500 | 3738,7000

Art. 2. A l'annexe Il du méme arété, tel qu'ells a &t
modifiee & ce jour, sont apportées les modifications
suivantes :

Le point VH.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 le traitement de la
glomérulopathie a dépdts de C3. : Fa-31. ».

Le point XXIHI.31. est insérg, rédigé comme suit : «
Médicaments destinés & fraiter les patients atteints
d'obésité hypothalamique rare d'origine génétique.: A-
166, ».

Art.3. — A Fannexe IV du méme arrété, telle qu'elle a été
modifiée & ce jour, les codes ATC libellés comme suit
-sont ajoutés :

A08AA12 - SETMELANCTIDE

LO1EKO4 - FRUQUINTINIB

" Art. 4. — Le présent amrété produit ses effets le 1%
" novembre 2025.

Brussel,

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

Het punt VIL7.18 wordt toegevoegd, [uidende: «
Chronische infecties door hepatitis C of hepatitis E; Fb-19,
.

Het punt IX.13 wordt toegevoegd, [luidende: «
Immunosuppressiva voor de behandeling van complement
3 glomerulopathie. : Fa-31. ».

Het punt XXIIL31. wordt ioegevoegd, luidende: «
Geneesmiddelen voor de behandeling van patignten mst
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 toegavoegd :

AOBAA12 - SETMELANOTIDE

LO1EKO4 - FRUQUINTINIB

Art. 4. = Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1
november 2025,

Bruxelles, le






