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FEDERALE QVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

MAART 2026. — Ministeriee! besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februar 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake -de tegemcetkoeming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten.

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bi] de wetten van 22 december
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005, 27 december 2005 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij
de wetten van 22 december 2003, 25 april 2007, 23
decenmiber 2009, 22 juni 2016, 6 november 2023 en
laatstelik gewilzigd bij de wet van 12 mei 2024, § 2bis,
eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 20086, §3
vijfde lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001, en
achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, §6,
eerste Iid, ingevoegd bif de wet van 10 augustus. 2001, § 7,
negende lid, ingevoesgd bij de wet van 19 december 2008, §
8 eerste lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en
gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, en derde lid,
ingevoegd bij de wet van 22 december 2003 en gewijzigd bij
de wet van 12 mei 2024, § 9 ingevoegd bif de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 27 december
2005 en 7 aprit 2019, arlikel 37, § 3, derde lid, vervangen bij
de wet van 27 december 2005 en gewijzigd bij de wet van
13 december 2006 en arfikel 72bis, §2bis, tweede lid,
ingevoegd bij de wet van 27 april 2005 en vervangen bij de
wet van 18 mei 2022;

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte’ verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen
20, 22, 27, 40, 52, 80, 66, 111, 112, 127§3 en 130 zoals
tot op heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 21
oktober 2025, op 4 en 18 november 2025, en op 2 en 18
december 2025;

Gelet op het voorstel van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 2 en 16
december 2025 en op 13 januari 2026;

Gelet op de adviezen van de Inspecteur van financién,

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

MARS 2026. - Arrété ministériel modifiant la liste jointe &
arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais
et conditions en matiere d'intervention de Fassurance
abligatoire soins de santé et indemnités dans le colt des
spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative & l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, ['article 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 ao(t 2001 et modifié par les lois des
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005, 27
décembre 2005 et modifié en demier lieu par la loi du 12
mai 2024, § 2, inséré par la loi du 10 aolt 2001 et modifié
par les lois des 22 décembre 2003, 25 avril 2007, 23
décembre 2008, 22 juin 2016, 6 novembre 2023 et modifié
en dernier lieu par la loi du 12 mai 2024, § 2his, alinéa fer,
inséré par la loi du 13 décembre 2006, §3, cinquiéme alinéa,
inseré par |a loi du 10 aodt 2001, huitiéme alinéa, inséré par
la [of du 22 décembre 2003, §6, alinéa fer, inséré par la loi
du 10 aolit 2001, §7, neuviéme alinéa, inséré par Ia loi du 19
décembre 2008, §8, alinéa 1er, inséré par la loi du 10 aodt
2001 et modifié par la loi du 12 mai 2024, troisieme alinéa,
inséré par la loi du 22 décembre 2003 et modifié par la loi du
12 mai 2024, §9 inséré par la loi du 10 aoit 2001 et medifié
par les lois des 27 décembre 2005 et 7 avril 2019, l'article
37, § 3, troisiéme alinéa, remplacé par la loi du 27 décembre
2005 et modifié par la loi du 13 décembre 2008 et l'article
72bis, §2bis, deuxiéme alinéa, inséré par la loi du 27 avril
2005 et modifié en demnier lieu par la loi du 18 mai 2022.

Vu l'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére dintervention de
lassurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le colt des spécialités pharmaceutiques, notamment les
articles 20, 22, 27, 40, 52, 60, 686, 111, 112, 127§3 et 130
tel qu'il a été modifié & ce jour;

Vu les propaositions de {a Commission de Remboursement
des Médicaments émises le 21 octobre 2025, les 4 et 18
novembre 2025, et les 2 et 16 décembre 2025;

Vu la proposition du secrétariat de la Commission de

Remboursement des Médicaments, émise les 2 ot 16
décembre 2025 et le 13 janvier 2026;

Vu les avis émis par I'lnspecteur des finances donnés les
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gegeven, op 4, 10 en 26 november 2025, en op 3, 9, 17,
19 en 22 december 2025, op 2, 5, 6, 12, 13 en 19 januarn
2026;

Gelet op de adviezen van de pemanente werkgroep
forfaitarisering in ziekenhuizen van 27 augustus 2024 en
van 10 juni 2025;

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van
Begroting op 14 en 20 november 2025 en op 5en 18
december 2025, op 15, 22 en 29 januari 2026;

Gelet op dat, met betrekking tot de specialiteiten

CERVARIX, CITALOPRAM SANDOZ, DIMETHYL
FUMARATE TEVA, EUCREAS (ABACUS NOVARTIS,
ORIFARM, PIPHARMA), FASENRA, GALVUS,

HUKYNDRA (ABACUS), IMCIVREE, JANUMET, JANUVIA
(ABACUS, MSD), JENTADUETQO, KLISYRI, NOXAFIL,
OMVOH |, ONGLYZA, POMALIDOMIDE GRINDEKS,
POSACONAZOLE (ACCORD, AREGA, ORIFARM,
SANDOZ), REMSIMA (PI-PHARMA), SKYRIZI,
SUBOXONE (PI-PHARMA), TRAJENTA, VERSATIS (PI-
PHARMA), VIPDOMET, VIPIDIA, ZELBORAF (ABACUS),
ZYBAN; de Minister van Begroting geen akkoord heeft
verleend binnen een termijn van. tien dagen, vermeld in
artikel 35bis, § 15, van de wet betreffende de vemplichte
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 wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 111 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
HOLOCLAR een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 januari 2026;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
EVRYSD! een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 23 januari 2026;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninkiijk besluit-van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
QALSODY een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 23 januari 2026;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af {e sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
RETSEVMO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 27 januari 2026;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 2, 5, 7, 9, 13,
14, 16, 19, 21, 22, 23,26, 27 en 30 januari 2026,

4, 10 et 26 novermnbre 2025, et les 3, 9, 17, 19 et 22
décembre 2025 et les 2, 5, 6, 12, 13 et 19 janvier 2026;

Vu les avis du groupe de travail permanent concernant la
forfaitarisation en hépital du 27 acit 2024 et du 10 juin 2025

t

Vu l'accord du Ministre du Budget des 14 et 20 novembre
2025, des 5 et 18 décembre 2025 et des 15, 22 et 29 janvier
2026;

Yu quen ce qui concerne les spécialités ; CERVARIX,
CITALOPRAM SANDOZ, DIMETHYL FUMARATE TEVA,
EUCREAS  (ABACUS,NOVARTIS, ORIFARM, PI-
PHARMA), FASENRA, GALVUS, HUKYNDRA (ABACUS},
IMCIVREE, JANUMET, JANUVIA (ABACUS, MSD),
JENTADUETO, KLISYRI, NOXAFIL, OMVOH , ONGLYZA,
POMALIDOMIDE GRINDEKS, POSACONAZOLE
{ACCORD, AREGA, ORIFARM, SANDQZ), REMSIMA (PI-
PHARMA), SKYRIZI, SUBOXONE (PI-PHARMA),
TRAJENTA, VERSATIS (PI-PHARMA), VIPDOMET,
VIPIDIA, ZELBORAF {ABACUS), ZYBAN; le Ministre du
Budget n'a pas marqué d'accord dans le délai de dix jours
mentionné & Farticle 35bis, § 15, de la loi relative a
lassurance obligatoire soins de santé et indemnités,
coordonnée le 14 juillet 1994, et qu'en application de cette
disposition Iégislative, les accords concernés sont par
conséquent réputés avoir &té donnés;

Aprés proposition de [a Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 111 de l'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
30 janvier 2026 en ce qui concerne la spécialité
HOLOCLAR;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des ‘Médicaments de conclure une convention en
application de larticle 112 de l'arrété royal du ler février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
23 janvier 2026 en ce qui concerne la spécialité
EVRYSDI;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifié une décision motivée le
23 janvier 2026 en ce qui concerne la spécialité
QALSODY;

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 nofifié une décision motivée le
27 janvier 2026 en ce qui concerne la spécialité
RETSEVMO;

Vu les notifications aux demandeurs.des 2, 5, 7, 9, 13, 14,
16, 19, 21, 22, 23, 26, 27 et 30 janvier 2026 ;



Gelet op de stemming van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen op 24 februari 2028,

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven XX op
maart 2026 met foepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2°,
van de wetten op de Raad van State, gecogrdineerd op 12
januari 1973;

Besluit:

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

17 in hoofdsiuk [;

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Vu le vote de la Commission de Remboursement des
Médicaments du 24 février 2026 4

Vu l'avis n® du Conseil d’Etat, donné le XX mars 2026, en
application de larticle 84, § 1er, alinéa Ter, 2°, des lois
sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Arréte:

Article {er. - A I'annexe | de F'arrété royal du 1° - février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matiére
d'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé et
indeminités dans le colt des spécialités pharmaceutiques,
telle gu'elle a été modifiée a ce jour, sont apportées les
modifications suivantes :

1° au chapitre I

a) les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandaur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenis Opm Prijs Basis v I IH
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex--
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
CITALOPRAM SANDOZ 20 mg SANDOZ ATC: MOSABOS
B-73 4980-603 98 filmomhulde tabletten, 20 myg 98 comprimas pelliculés, 26 mg G 29,01 29,01 4,45 7,48
4980-603 18,45 18,45
CITALOPRAM SANDOZ 4Q mg SANDOZ ATC: NOGABD4
B-73 4580-090 98 filmomhulde tabletten, 40 mg 98 comprimés pelliculés, 40 mg G 29,32 29,32 4,50 7.55
4980-09¢ 18,72 18,72
SUBOXONE 8 mg/2 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: NO7BCS51
B-148 4993-317 Z8 tabletten voor sublinguaal 28 comprimés sublinguaux; 8 mg/ R 66,78 65,78 8.50 12,80
gebruik, 8 mg/ 2 mg 2mg
4993-317 51,33 51,33
B-148* 7748-668 1 ttablet voor sublinguaal gebruik, 1 comprimé sublingual, 8mg/2mg | R 2,197 2,871
8mg/2mg ’
B-148 ** 7748-668 1 ttablet voor sublinguaal gebruik, 4 comprimé sublingual, 8 mg/ 2mg | R, 1,9432 1,8432
8 mg/ 2 mg
B-t4B ** 7748-668 1 ttablet voor sublinguaai gebruik, 1 comprimé sublingual, B mg/ 2 mg R 2,1325 2,1825 0,3036 Q0.457%
8 mg/ 2mg

2% in hoofdstuk IV-A ;
a} De tekst wordt vervangen als velgt :

2° au chapitre IV-A:

a) Le texte est remplacé par le texte sujvant :




HOOFDSTUK IV

Vergoedingsvaorwaarden voor de
opgenomen specialiteiten.

A. Toepassingsmodaliteiten

a) De

tussenkomst van de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging is mogelik tjdens de periode en
voor de hoeveelheid dewelke gedekt is door een
voorafgaande machtiging tot ‘vergoeding verleend door de
adviserend-arts.

In uitzonderlike gevallen is geen voorafgaande machtiging
vereist:

- Indien specialiteiten voorgeschreven worden aan een in het
ziekenhuis behandelde rechthebbends, zowel een ter
vempleging opgenomen rechthebbende als een niet ter
verpleging opgenomen rechthebbende, en afgeleverd
worden door de ziekenhuisapotheker en de betrokken
rechthebbende voldoet aan de vergoedingsvoorwaarden
die in de lijst zijn voarzien, tenzj er in de
vergoedingsvoorwaarden uitdrukkelijk vermeld wordt dat
een voorafgaande machtiging van de adviserend-arts
vereist is.

- Indien specialiteiten waarvoor het ziekenhuisforfait van
toepassing is, bedoeld in artikel 127, § 3, van het koninklik
besluit van 1 februari 2018 worden voorgeschreven aan
een in een ziekenhuis opgenomen rechthebbende,
overeenkomstig de bepalingen van dat artikel. In dat geval
‘is- er een onweerleghaar vermoeden dat de betrokken
rechthebbende voldoet aan de vergoedingsveorwaarden
die in de lijst zijn voorzien.

- Indien de vergoedingsvoorwaarden uitdrukkelijk en enkel
een specifieke vermelding op het voorschrift vereisen.

b) Met dit deel:

1. is de vergoeding toegestaan door het toekennen aan de
rechthebbende van een machtiging van de adviserend-
arls:

- Van het type "b", in het geval er enkel een maximaal
toegestane periode gespecifieerd wordt,

- Van het type "d", in het geval de maximaal toegestane

CHAPITRE IV

Conditions de remboursement
des spécialités admises.

A. Modalités d'application.

a) Lintervention de l'assurance obligatoire pour les soins de

santé est possible au cours de la période et pour la quantité
couverte par [autorisation préalable de remboursement
accordée par le médecin-conseil.

Dans des cas exceptionnels, aucune autorisation préalable
n'est requise ;

- Si des spécialités sont prescrites & un bénéficiaire traité
dans un hopital et délivrées par le pharmacien hospitalier,
quil s'agisse d'un bénéficiaire hospitalisé ou dun
bénéficiaire non hospitalisé, et si le bénéficiaire concerné
satisfait aux conditions de remboursement prévues dans la
liste, sauf si dans les conditions de remboursement ii est
mentionné explicitement qu'une autorisation préalable du
médecin-conseil est requise.

- Si des spécialités pour lesquelles le forfait d'hospitalisation
est d'application, visées a Varticle 127, § 3, de l'amréte royal
du ter février 2018, sont prescrites 4 un bénéficiaire
hospitalisé conformément aux dispositions prévues par cet
article. Dans ce cas, il est présumeé de fagon iméfragable
que le bénéficiaire concerné satisfait aux conditions de
remboursement prévues dans la liste.

- Si les conditions de remboursement requiérent explicitement
et uniquement la présence d'une menticn spécifique sur la
prescription,

b) Acetefiat:

1. le remboursement est autorisé par l'octroi au bénéficiaire
d'une autorisation du médecin-conseil :

- Du type « b » dans le cas ol seule la période maximale
autorisée est spécifiée ;

- Du type «d » dans le cas ol la période maximale



pericde en de maximale toegestane hoesveelheid allebei
enbeperkt zijn,

De maximale toegestane geldigheidsduur enfof de
maximale toegestane hoeveelheid worden in de
specifieke vergoedingsvoorwaarden vermeld. Wanneer
er geen maximale toegestane geldigheidsperiode en
geen maximale toegestane hoeveelheid worden vermeld,
betreft het een machtiging van het type “d” die geldig is
voor een onbeperkie periode en een onbeperkie
hoeveelheid.

- Van het type "e" in het geval er een maximaal toegestane
periode en een maximale toegestane hoeveelheid
gespecifieerd worden;

De machtiging wordt geregistreerd in een cenirale
databank van de verzekeringsinstelingen en is
raadpleegbaar door de artsen en de apothekers via
MyCareNet, op basis van de aanwezigheid van een
geldige therapeutische link. Deze databank is de
authentieke bron, wordt voortdurend geactualiseerd en
bevat de meest recente, rechtsgeidige machtigingen.

De machtiging dient bij elke aflevering van een
toegestane verpakking te worden geraadpleegd door de
apotheker via MyCareNet. De apotheker levert de
toegestane verpakkingen af, in het kader van de
machtiging, met tussenkomst van de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en
registreert in de tarificatiegegevens het volgnummer van
de machtiging, evenals in alle gevallen waarin dit
essentiee]l bljkt voor de tarificatie, de categorie
waaronder de adviserend-arts de vergoeding heeft
toegekend.

In geval van een machtigingstype “e" registreert de
apotheker de afgeleverde hoeveelheid in het (gedeeld)
farmaceutisch dossier {GFD). De hoeveelheid van het
werkzaam bestanddeel of de werkzame bestanddelen in
de laatste daadwerkelijk afgeleverde verpakking
overschrijdt de maximale toegestane hoeveelheid
vermeld op de betrokken machtiging met niet meer dan 6
%. Eens de maximale toegestane hoeveelheid,
verhoegd met 6%, bereikt is, zijn de volgende
afgeleverde verpakkingen niet meer vergoed.

2. is de vergosding toegestaan voor de aflevering van een
voorgeschreven  specialiteif, als het werkzaam
bestanddeel of de werkzame bestanddelen van deze
specialiteit voarkomt of voorkomen op.de machtiging die is
toegekend door de adviserend-arts, en als deze
specialiteit tevens is ingeschreven in de paragraaf die
voorkomt op deze machtiging.

autorisée et la quantité maximale autorisée sont toutes
deux illimitées ;

La durée de validité maximale et/ou la quantité maximale
autorisée sont indiquées dans les condifions de
remboursement spécifiques. Lorsqu’ aucune durée de
validite maximale et quantité maximale autorisée ne sont
précisées, it s'agit d'un type d'autorisation « d » qui est
valable pour une durée illimitée et pour une quantité
illimitée.

Du type « e » dans le cas la péricde maximale auterisée et
la quantité maximale autorisée sont spécifiées ;

L'autorisation est enregistrée dans une banque de
données centrale -des organismes assureurs et est
consultable par les médecins et les pharmaciens via
MyCareNet, sur base de la présence d'un lien
thérapeuthique en cours de validité. Cette banque de
données est la source authentique, est continuellement
mise & jour et contient les autorisations les plus récentes
et légalement valables.

L'autorisation doit étre consultée par le pharmacien via
MyCareNet & chagque délivrance d'un conditionnement
autorisé. Le pharmacien délivre les conditionnements
autorisés, dans le cadre de [lautorisation, avec
lintervention de l|'assurance obligatoire des soins de
santé et enregistre le numéro de l'autorisation dans les
dannées de tarifications ainsi que dans tous les cas ol
cela sg'avere indispensable pour la tarification, [a
catégorie en vertu de laquelle le médecin-conseit a
autorise le remboursement.

Dans le cas du type d'autorisation « e », le pharmacien
enregistre la quantité déliviée dans le dossier
pharmaceutique {partage) {(DPP), La quantité du (des)
principe(s} actif{s) contenue dans le dernier
conditionnement effectivement délivié, ne donne pas lieu,
&4 un dépassement de plus de 6 % de la quantité
maximale autorisée mentionnée sur |'autorisation
concernée. lorsque la quantité maximale autorisée,
majorée de 6%, est atteinte, les conditionnements
suivants ne sont plus remboursés.

. le. remboursement est admis pour la délivrance d'une

spécialité prescrite, si le(s) principe(s) actif(s) de cette
spécialité figure(nt) sur l'autorisation déliviée par le
médecin-conseil, et si cefte spécialité est également
inscrite dans le paragraphe figurant sur cette autorisation.



3. is de vergoeding toegestaan op voorwaarde dat aan alle
vergoedingsvoorwaarden is voldaan.

c} De toegekende machtigingen blijven geldig tot hun
ocorspronkelijk toegekende einddatum, zelfs indien de
vergoedingsmodaliteiten  tussentijds wijzigen, behoudens
indien de desbetreffende paragraaf geschrapt wordt of indien
het een machtiging met onbeperkte geldigheidsduur betreft en
hehoudens uitdrukkelijk anders bepaald wordt naar aanleiding
van de wijziging van de vergoedingsmedaliteiten.

d) Het vaststellen van de nodige verpakkingen, in het geval van
een machtiging met een maximale toegestane hoeveelheid,
moet gebeuren met een combinatie van verpakkingen, die zo
goedkoop mogelijk is voor de rechthebbende of voor de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging.

-©) Een verlenging van de machtiging is enkel mogelijk indien de
behandeling doeltreffend en medisch verantwoord is, tenzj
anders vermeld in de betreffende vergoedingsvoorwaarden.

f) De sanvrager en voorschrijver dienen de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, te
respecteren, tenzij anders vermeld in de betrokken
vergoedingsvogrwaarden.

g} In de gevallen waarin de reglementering in de tussenkomst
van een arts-specialist voorziet met het oog op de bevestiging
van de diagnose of de oppuntstelling van de behandeling van
de betrokken aandoening, komen, behoudens daammee
strijdige in de reglementering toegelichte bepalingen, de
voorschriften cpgesteld door de behandelende arls tijdens de
door de adviserend-arts gemachtigde periode, voor
terugbetaling in aanmerking.

h) Voor de geneesmiddelen met een Weescollegeprocedure is
de toe te passen procedure deze die bedoeld wordt in de
artikelen 7, 8 en 9 van het koninklijk besluit van 8 december
2018 over de  terugbetalingsreglementering van
weesgeneesmiddelen en van de farmaceutische specialiteiten
die in het kader van een zeldzame ziekte vergoedbaar zijn, De
bewijsstukken moeten in dit geval altijd ter beschikking weorden
gesteld van de adviserend-arts.

i) De afleverende apotheker dient steeds toegang te hebben tot
de goedgekeurds machtigingen gedurende de gemachtigde
periode,

i} In de gevallen waarin de apotheker de
derdebetalersregeling niet toepast, kan de apotheker het
volledig ingevuld formulier "coniante betaling” afleveren,
bedoeld in bijlage 30 van het Reglement van 23 juli 2003 tot
uitvoering van artikel 22, 11° van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994.

3. le remboursement est admis lorsque toutes les conditions
de remboursement sont respectées.

c) Les autorisations -accordés restent valables jusqu'a leur date
de fin initialement accordée, méme si les modalités de
remboursement changent entre temps, sauf si le paragraphe
conicemé est supprimé ou s'il s'agit d'une autorisation avec
une durée de valabilité ilimitée et sauf dispositions contraires
prises suite & la modification des modalités de
remboursement.

d} La détermination des conditionnements nécessaires, dans le
cas d'une autorisation avec une quantité maximale autorisé,
doit se faire par une combinaison de conditionnements aussi
bon marché que possible pour le bénéficiaire et pour
l'assurance obligatoire soins de santé.

e) Une prolongation de l'auforisation n'est possible que si le
traitement se montre efficace et médicalement justifié, sauf
indication contraire dans les conditions de remboursement
concerneées.

fy Le demandeur et le prescripteur doivent respecter les
dispositions mentionnées dans le résumé-des caractéristiques
du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée,
sauf indication contraire dans les conditions de
remboursement applicables.

—

Dans les cas ol la réglementation prévoit l'intervention d'un
médecin spécialiste pour la confirmation du diagnostic et/ou la
mise au point du traitement de ['affection visée, il va de soi
que, sauf disposition contraire précisée dans la réglementa-
fion, les prescriptions rédigées par le médecin traitant pendant
la périnde autorisée par le médecin-conseil entrent en figne de
compte pour l& remboursement.
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hy Pour les médicaments avec une procédure de College
orphelin, la procédure applicable est celle visée aux articles 7,
8 et 9 de I'amété royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles
subordonnant le remboursement des médicaments arphelins
et des spécialités phammaceutiques remboursables dans le
cadre d'une maladie rare. Dans ce cas, les é&léments de
preu\.'_e| doivent toujours étre mis a la disposition du médecin-
conseil,

i) Le pharmacien deliviant doit toujours avoir acces aux accords
autorisés pendant la période autorisée.

i} Dans les cas ol le pharmacien n’applique pas le régime du
tiers payant, le pharmacien peut lut remettre le formulaire
"paiement au comptant" diment complétg, visé a l'annexe 30
du Réglement du 28 juillet 2003 portant exécution de l'article
22 11°, de la loi relative a l'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités, cocrdonnée le 14 juillet 1994,



k} De indiening van een aanvraag via het efektronisch platform
ontslaat zorgverleners niet van de verplichting om de andere
vereiste documenten in te vullen, indien dit een voorwaarde is
voor de vergoeding.

[} De voorschrijver en de aanvrager verbinden zich ertoe om in
het medisch dossier van de rechthebbende de bewijsstukken,
waarvan sprake in de vergoedingsvoorwaarden die in de lijst
zijn voorzien, die aantonen dat de rechthebbende voldoet aan
de vergoedingsvoorwaarden, ter beschikking te houden van
de adviserend-arts, en op vraag van deze laatste ze te
bezorgen.

B. Lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten en
hun specificke vergqoedingsvoorwaarden

3%in hoofdstuk IV-B :
a) In § 710000, worden de volgende specialiteiten geschrapt:

k) L infroduction d’'une demande via la plateforme électronique
ne dispense pas les dispensateurs de soins de remplir les
autres documenis nécessaires, si la condition de
remboursement le prévoit.

I} Le prescripteur et le demandeur s'engagent & fenir a la
disposition du médecin-conseil, dans le dossier médical du
bénéficiaire, les éléments de preuve, mentionnés dans les
conditions de remboursement prévues dans la liste, confirmant
que le bénéficiaire satisfait aux conditions de remboursement,
et a sa demande, de les transmettre.

B. Liste des produits pharmaceutigues remboursables et
leurs conditions de remboursement spécifiques

3° au chapitre V-B :
a) Au § 710000, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs

POMALIDOMIDE GRINDEKS 1 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AX06
7743-149 21 capsules, hard, T mg 21 gélutes, 1 mg

A20* 7743-149 1 capsule, hard, 1 mg 1 géluie, 1 my G

A-29 ** 7743-142 i ¢apsule, hard, 1 mg 1 gélule, 1 mg G

POMALIDOMIDE GRINDEKS 2 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AXDS
7743-156 21 capsules, hard, 2 mg 21 gélules, 2 mg

A-29*% 7743-158 1 capsule, hard, 2 mg 1 gelule, 2 myg e

A-29 ™ 7743-156 1 capsule, hard, 2 mg 1 gélule, 2 mg G

POMALIDOMIDE GRINDEKS 3 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AX08
7743-164 21 eapsules, hard, 3 mg 21 gélules, 3.myg

A-29" 7743164 1 capsule, hard, 3 mg 1 géiute, 3 mg

A-29 * 7743-164 1 capsule, hard, 3 mg 1 gélule, 3 mg

POMALIDOMIDE GRINDEKS 4 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: L.0O4AX08
7743-172 21 capsules, hard, 4 mg 21 gélules, 4 mg

A-29* 7743-172 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg G

A29** 7743-172 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg G

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

Paragraaf 3040000

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

- Heeit chronisch obstructief iong lijden, stadia [1, 8l of IV van de nieuwe
GOLD classificatie (welke overeenkomen met de stadia JIA, 11B en Ill van
de vroegere ciassificatie), aangetoond door spirometrie waarbij de
Tiffeneau index (ESW/VC) < 70% en waarbii EBW < 80% van de

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

Paragraphe 3040000

a) La spécialité pharmaceutique & base de bupropion ne fait 'objet d'un
remboursement gue lorsqu'elle est prescrite comme support thérapeutique
chez les bénéficiaires dépendants & la nicotine souhaitant arréter de fumer,
en associatiocn avec une thérapie comportementale de scutien. Pour obtenir
le remboursement, le bénéficiaife doit répondre aux critéres sulvanis :

- Etre atieint de broncho-pnéumopathie chronique obstructive de stade 11,
Il ou IV selon la nouvelie classification GOLD {correspondant aux stades
1A, 1IB et Il dans I'ancienne classification}, démontrée & la spiroméirie

par un index de Tiffeneas (VEMS/CV} < 7G% et par une valeur de VEMS




theorsthische waarde.
- EN minstens 35 jaar oud zijn.

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

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

c) De bewijssiukken worden door de behandelende arts bewaard en ter
beschikking van de adviserend-arts gehouden.

d} Op bkasis van een -aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld deor de
behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende een
attest waarvan het modef is aangebracht ender “e” van bijlage lil van dit
besluit voor een geldigheidsduur van 5 jaar, dat de vergoeding toelaat van
maximum 3 verpakkingen van 100 tabletten van 150 mg.

BIJLAGE A : Model van het aanvraagformulier :

< 80% de la valeur théorique.
- ET &tre agé-de 35 ans ou plus.

- ET avoir manifesté son accerd auprés du médecin traitanit guant au suivi
d’une thérapie ¢omportementale de soutien,

by Le remboursement peut &tre accaordé & concurrence de maximum 1
conditionnement de 100 comprimés & 150 mg par tentative d'arrét-de fumer
21 a concurrence de maximum 3 lentatives sur une période de 5 années,
avec chaque fois une période d'interruption d’au moins 6 mois enptre 2
tentatives.

¢) Les éléments de preuve sonf conservés par ke médecin traitant et tenus a
la disposition du médecin-consesil.

d} Sur base du formulaire de demande dont le modéle est repris dans
Pannexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
fraitant, 1e médecin-conseil délivre 2u bénéficiaire uae attestation dont fe
muadéle est fixé sous “e” de l'annexe I du présent arrété pour une période de
5 ans, autorisznt le remboursement de maximum 3 conditionnements de 100
comprimés a 150'mg.

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

| = Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer } :
LIS TPl ] tnaam

LA LTI PP bbbl 0] | voomaam
LI PP P LT L] L] | (eanshitingsnummen)

I —-Gegevens te verklaren door de behandelende arts :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierbovenvermelde rechthebbende van nicotine afhankelijk is en

met roken wenst te stoppen.

Ik verklaar dat deze rechthebbende voldoet aan de voorwaarden vermeld onder § 3040000 van hoofdstuk IV van de fijst

geveegd bif het K.B. van 1 februari 2018 :

- COPD doar spirometrie aangetoond met een Tiffeneau index(ESW/VC) < 70% en met een ESW < 80% van de verwachte

waarde.
- Minstens 35 jaar oud zijn.

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

Op basis van deze elementen, verklaar ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van maximum 3
verpakkingen van 100 tabletten van 150 mg van deze specialiteit over een periode van 5 jaar.

Ik houd de bewijsstukken, die aantenen dat deze rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de

adviserend-arts.

111 - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld {naam, voornaam, adres, Nr RIZIV) :

I A O i)

1 A O I L (2T,

Lt b - - ] (rRizivy




LLd7 L d/L L ] ] datum)

(stempel} (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :

Formutaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de bupropicn inscrite au §3040000 du chapitre
IV de la liste jointe a T'A.R. du 1 février 2018,

| - Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, N° d’affiliation) :

LTI PP L L tnom)
(0 O A B L)
LI PP PP PP ] ]| | tnumero diaffiiation)

1l - Eléments & attester par le médecin traitant :

Je soussigne, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est dépendant a ia nicotine et souhaite
arréter de fumer.

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

- BPCO démontrée & la spirométrie par un index de Tiffeneau {(VEMS/CV} < 70% et par une valeur de VEMS < 80% de la valeur
prévue.

- Age €gal ou supérieur a 35 ans.

J'atteste avoir &tabli pour ce hénéficiaire un plan de thérapie comportementale de soutien, et avoir regu son accord guant & sa
collaboration active dans I'exécution de ce plan.

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficlaire nécessite de recevoir le remboursement de maximum 3
conditionnements de 100 comprimés a 150 mg de cette spécialité pour une période de & ans.

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

111 - I1dentification du médecin mentionné ci-dessus au point |l {nom, prénom. adresse. N°INAMI} :

A I O A A (1)
(I A R =)
1 I O A I O O R G L

LLd7s DL/l ] ] date)



{cachet)

c) In § 3070000, worden de volgende specialiteiten

{signature du médecin)

c) Au § 3070000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code wverpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv || i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
‘bedrijf remb
fex-
.usine buiten
bedriff
/ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LD4ABO4
B-255 4997-589 6 voorgevuide pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
4897-599 1230,95 1230,85
B-255 * T742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BicS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 4G mg injectable, 40 mg
B-255 ** 7742-000 1voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BioS 2174683 | 217,4683

oplossing voor injectie, 40 mg

injectable, 40 mg

d) In § 3650000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

d) Au § 3650000, les spécialités suivantes sont ingérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | 1 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remh
/exs
usine buiten
bedriif
/ ex=-
usine
HUKYNDRA 40 mg (Abkacus) ABACUS MEDIGINE ATC: LO4ABO4
B-255 4997-589 6 voorgevulde pennen 0,4 mk 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 1360,27 1350,27 8,50 12,80
oplessing voor injectie, 40 mg injectable, 40.mg
4997-539 1230,35 230,95
B-255 * 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BioS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-255 ** 7742-000 1 woorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL sclufion BinS 217,4683 | 2174683
oplassing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg

e) In § 4070000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

e} Au § 4070000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

I Code

I VerpakKingen

I Condifionnements

' Qpm I Prijs

| Basis v | 1
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Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf ] remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
£ ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-255 4997-599 6 vaergevulde pennen 0,4 mL 6.stylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 my
4397-599 1230,98 1230,95
B-255* 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4'mL 1 styla prérempli 0.4 mL seclution BioS 218,8533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-255 * 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mi 1 stylo prérempli 0,4 mL soiution Bics 2174683 | 217,4683
oplossing voor injeclie, 40 mg injectable, 40 mg

f) In § 4460300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 4460300

a} De farmaceulische specialiteit op basis van posaconazol ingeschreven in
de huidige paragraaf, kom? in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
word? bij een rechthebbende >= 2 jaar of > 40 kg voor de profyfaxe van
systemische mycosen :

- Tijdens een remissie-inductie en consclidatie chemotherapie bij een
acute myelogene leukemie of een myelodysplastisch syndrocom.

- OF tijdens een immunosuppressieve therapie vodr graft-versus-host
ziekie na een hematopo#tisch stamceliransplantaat,

b} De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient e
worden aangevraagd door een arts-specialist met een bijzondere
professionele bekwaamheid in de klinische hematologie of docr een arts-
specialist in de kindergeneeskunde, houder van bijzondere beroepstitel in de
pediatrische hematologie en oncologie.

c) Eerste aanvraag :

Voor de vergoeding levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest af, vastgesteld onder “b" van hijlage [ll van het K.B. van 01.02.2018
dat de vergoeding toelaat voor maximum :

- & maanden.

Op basis van het volledig ingevuld en ondertekend aanvraagformulier,
waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze paragraaf, door de
arts-specialis}, vermeld in punt b} die daardoor :

- Attesteert dat de rechthebbende voldoet aan de voorwaarden
vermeldt onder puni a).

- Zich er foe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de situatie
van de rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend-
arts in het medisch dossier van de rechthebbende.

d) Aanvraag tot verfenging :

Voar de verlenging van vergoeding levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende het attest af, vastgesteld onder "b” van bijlage [l van het
K.B. van 01.02.2018 dat de vergoeding toelaat voor maximum :

- 6 maanden.

Op basis van het velledig ingevuld en ondertekend aanvraagformulier,
waarvan het model is hernomen in bijlage B van deze paragraaf, door de
arts-speciafist, vermeld in punt b) die daardoor ;

fy Au § 4460300, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 4460300

a) La spécialité pharmaceutique & base de posaconazole inscrite dans le
présent paragraphe, fait 'ebjet d'un remboursement si efle est administrée
chez un bénéficiaire >= 2 ans ou > 40 kg pour la prophylaxie des mycoses
systémiques :

- Lors d'ung chimiothéragle d'induction et de consolidation dans le cadre
d'une leucémie myéloide aigué ou un syndreme-myélodysplasique,

= OU lors d’un traitement immunesuppresseur pour [a maladie du greffon
contre I'hdfe aprés une greffe de cellules souches hématopaiétiques.,

b) La demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique
concernée doit &fre faite par un médecin médecin interniste agréé comme
médecin spécialiste possédant une qualification professicnnelle particufiere
an hématologie clinique ou par un médecin spécialiste en pédiatrie, porteur
du titre professionnel particulier en hématologie et oncologie pédiatriques.

¢) Premiére demande :

Pour Ie remboursement, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
attestation, dontle medeéle est repris sous-« b » de 'annexe [l de TA.R.
du 01.02.2018, autorisant le remboursement pour un maximum de :

- 6 mois.

Sur base du formulaire de demande, dent le modéle est repris dans
l'annexe A de ce paragraphe, signé et dément complété par le médecin
spécialiste, mentionné sous le point b), qui ainsi :

- Atteste que le bénéficiaire rempilit les conditions figurant au point a).

- S'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les eiéments de
preuve relatifs & la situation du bénéficiaire dans [e dossier médical
du bénéficiaire,

d) Pemande de prolengation :

Pour la prolongation du remboursement, le médecin-canseil délivre au
bénéficiaire I'attestation, dont le modéle est repris sous « b » de I'annexe
ll de I'A.R. du 01.02.2018, auterisant fe remboursement pour une
nouvelle période de maximum ;

- B mois:

Sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris dans
I'annexe B de ce paragraphe, signé et diiment complété par le médecin
spécialiste, mentionné sous Je point b}, qui #insi :
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- Attesteert dat de rechthebbende voldoet aan de voorwaarden - Atteste que [e bénéficiaire remplit les conditions figurant au point a}.
vermeldi onder punt a).

- Zich er toe werbindt bij het aanvraagformulier een medisch versiag te - $'engage & joindre au formulaire de demande un rapport médical qul
veegen waaruil blijkt dat de verlenging van vergoeding noodzakelijk is démontre que la pralongation du remboursement est nécessaire pour
voor de rechthebbende. le bénéficlaire.
e) Pe geliiklijdige vergoeding van deze specialiteit met een farmaceutische e} Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité
specialiteit op basis van vericonazal of isavuccnazol is nooit toegestaan. pharmaceutique & base de variconazole ou isavucenazele n'est jamais
autorisé.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag.

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van posaconazol in §4460300 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

I = [dentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivingsnummer bij de V.I.) :

LIS L E b T L] ] tnaam
S A ST

LL LI L PP LT LT | (eanshitngsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door de arts-specialist :

Ik, ondergetekende, arts-specialist met een bijzondere professionele bekwaamheid in de klinische hematologie of arts-specialist in de
kindergeneeskunde, houder van bijzondere beroepstitel in de pediatrische hernatologie en oncologie., verklaar dat de- rechthebbende
hierboven vermeld voor de profylaxe van systemische mycosen:

o Tidens een remissie-inductie en consolidatie chemotherapie bij een acute myelogene leukemie of een myelodysplastisch
syndroom,

v OF tijdens een immunosuppressieve therapie voor graft-versus-host ziekte na een hematopoétisch stameeltransplantaat.
De vergoeding van-deze specialiteit dient te krijgen, voor een pericde van 6 maanden.

Ik verbind mij ertoe om het bewilsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
heschikking te houden van de adviserend arts in het medisch dossier van de rechthebbende.

NI = 1dentificatie van de arts (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer] :
S Y I I W 1)

I I A A I B U1 EE L
- L=t b ] rzves)

Vs L L (aatum)

(stempel) {handtekening van de arts)

BLILAGE B : Mode! van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van posaconazoi in §4460300
van hoofdstuk IV van de lijst geveegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

| ~ Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer hij de V,1.} -




(S S A o e A I O B IR AR R0
(O O O B (TS B

LLLI Ll b ettt | ] (sanshitngsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door de arts-specialist :

Ik, ondergetekende, arts-specialist met een bijzondere professionele bekwaamheid in de klinische hematologie arts-specialist in de
kindergeneeskunde, houder van bijzondere beroepstitel in de pediatrische hematologie. en oncologie, verklaar dat de rechthebbande
hierboven vermeld voor de profylaxe van systemische mycosen :

o Tijdens een remissie-inductie en consolidatie chemotherapie bij een acute myelogene leukemie of een myelodysplastisch
syndroom.

o OF tiidens een immunosuppressieve therapie voor graft-versus-host ziekte na een hematopoétisch stamceltransplantaat.
De vergoeding van deze specialiteit dient te krijgen, voor een nieuwe periode van 6 maanden.

Ik verbindt me ertoe bij het aanvraagformulier een medisch verslag te voegen waaruit blijkt dat de verlenging van vergoeding
noodzakelijk is voor de rechthebbende.

Il = Identificatie van de arts {naam. voornaam. adres, RIZIV-nummer) :

Ly bttt il L Ll f | maam)
I I I O I I A A =S GEEY
f - L - -L [ rizivee
LT Ll ] ] (datum)
(stempal) {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle de formulaire de premiére demande

Formutaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de posaconazole -au §4460300 du
chapitre [V de la liste jointe & FA.R. du 1er février 2018.

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

1 A Y W I I R
I I I I O O A L)

LLT It ettt ettt tnumére dafiiliation)

Il - Eléments & attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je, soussigné, medecin interniste agréé comme médecin spécialiste possédant une qualification professionnelle particuliére en
hématologie clinique ou médecin spécialiste en pédiatrie, porteur du titre professionnel particulier en hématologie et oncologie
pédiatriques, declare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus pour la prophylaxie des mycoses systémiques :

o Lors d'une chimiothérapie dlinduction- et de consolidation dans le cadre d'une leucémie myélaide aigué cu un syndrome
myélodysplasigue.

o OU lors d'un traitement immunosuppresseur pour la.maladie du greffon contre 'héte aprés une graffe de cellules souches
hématopoiétiques.
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Nécessite de recevoir, pendant une période de 6 mois, le remboursement de cette spécialité.

Je m'engage 2 tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans
la situation exposée dans le dossier médical du banéficiaire.

Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointl :

LI bbb PP b T tmom)
PLL LY P TEET Tt b1 ] tprénom)
L4 0= L0 d-L 0 I-Ld 1] tne INAMY
LLd7 bbb LA | date)
(cachet) e (signhature du médecin )

ANNEXE B : Modéle de formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation du remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base de posaconazole au
§4460300 du chapitre IV de la liste jpinte 4 'A.R. du 1er février 2018.

rénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

L L PP b T iom)
P R ettty prénom
(O O I I O O O R (LT =X T

| - Identification du bénéficiaire (nom

[l - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je, soussigné, médecin intemiste agréé comme médecin spécialiste possédant une qualification professionnelle particuliére en
hématologie clinique ou médecin spécialiste en pédiatrie, porfeur du titre professionnel particulier en hématologie et oncologie
pédiatriques, déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus pourla prophylaxie des mycoses systémiques :

o Lors d’'une chimiothérapie d'induction- et de consolidation dans le cadre d'une leucémie myéloide aigué ou un syndrome
myélodysplasique.

o OU lors d'un traitemant immunosuppresseur pour la maladie du greffon contre 'héte aprés une greffe de cellules souches
hématopoigtiques.

Neécessite de recevair, pendant une nouvelle période de 6 mais, ie remboursement de cette spécialité.

Je m'engage & joindre au formulaire de demande un rapport médicale qui démontre que la prolongation du remboursement est
nécessaire pour le bénéficiaire.

Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Ll :

LI L PP TRl tnom)
I 1 A O B I T
L d- L PP d-Ef-L ] o inamn

Ll L] (date
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{cachet)

g} In § 4550000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

{signature du médecin )

g} Au § 4550000, les spécialités suivantes sont insérées;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | i}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
! ex-
usine hbuiten
bedriff
fex-
usine
HUKYNDRA 40 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-248 4997-58% 6 voorgevulde pennen 0,4 mL B stylos préremplis 0,4 mL soiution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg iniectable, 40 mg
4997-599 1230,95 1230,85
B-248* 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BicS 218,6533 | 218,6533
oplossing veor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-248 ** 7742-000 1 voorgevulde gen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BioS 217,4683 | 217,4683
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg

h) In § 4630000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 4630000

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien ze wordt
toegediend voor de active immunisatie ter preveatie van hooggradige
dysplasie van de baarmoederhals (CIN 2/3) en baarmoederhaiskanker, ten
gevolge van humaan papiflomavirus (HPV) type 16 en 18 bij rechthebbenden
die op het pgenblik van de eerste {cediening minstens 12 jaar zijn maar nog
geen 19 jaar.

b} Het maximaal aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot 3 per
rechthebbende.

¢) De aclieve immunisatie ter preventie van hooggradige dysplasie. van de
baarmoederhals (CIN 2/3) en baarmoederhalskanker, ten gevoige van
humaan papillomavirus (HPV) type 16 en 18 is slechis &&én maal vergoedbaar
in het leven van de rechihebbende, ongeacht welk vaccin werd gebruikt.

d) Bovendien moef het voorschrift dat aanieiding geeft tot vergoe—ding
opgesteld zijn, conform aan volgende voorwaarden :

1..De voorschrijvende arts houdt rekening met het maximaal aantal
vergoedbare verpakkingen.

2. De voorschrijvende aris houdt rekening met de leeftijd van de
gevaccineerde persoon.

3. De voorschrijvende arts vermeldt op het voorschrift « eerste
toediening» of « tweede toediening» of « derde {cedienings.

Voor de tweede en derde tcediening vermetdt de veorschrijvende arts
eveneens de datum van de eerste en, eventueel, tweede toediening.

I die omstandigheden mag de apotheker de derdebetalingsre_geling
toepassen.

h) Au § 4630000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 4630000

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée pour
I'immunisation active pour la prévention des dysplasies de haut grade du col
de Futérus (CIN 2/3) et des cancers du col de F'utérus dus aux Papillomavirus
Humains (HPV) de types 16 et 18 chez les hénéficiaires qui lors de la
premiére adminisiration ont atteint l4ge de 12 ans mais pas encore I'4ge de
19 ans.

b} Le nompre de conditionnements remboursables est limité 4 3
conditionnements maximum par bénéficiaire,

¢} L'immunisation active pour la prévention des dysplasies de haut grade du
cal de |'utérus (CIN 2/3) et des cancers du cal de |'utérus dus aux
Papillomavirus Humains (HPV) de types 16 et 18 n’est remboursable gu'une
seule fais dans la vie du bénéficiaire, quel que soit Ie vaccin qui ait é1&
utilisé,

d) En outre, la prescription donnant lieu au remboursement doit étre faife
conformément aux conditions suivantes ;

1. Le médecin prescripteur tient compte du nombre maximat de
conditionnements remboursables,

2. Le médecin prescripteur tient compte de I'4ge de la personne vaceinée.

3. Le médecin prescripteur indique sur I'ordonnance la mention «
premiére dose » ou « deuxiéme dose » ou ¥ troisiéme dose ».

Pour la deuxiéme et trolsigme dose, le médecin prescripteur mentionne
€galement la date de Ia premiére et, éventuellement, de la deuxiéme dose.

Dans ces conditions, le pharmacien peut appliquer ie régime du tiers payant.




i) In § 4870000, worden de volgende specizliteiten

i} Au § 4870000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benarning / Dénomination {(Aanvrager/Demnandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisy | | 1l
Qbs Prix- tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
fex-
usine
HUKYNDRA 40 myg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABDA
B-281 4997-589 6 voorgevulde pennen.G,4 mL & stylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplessing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
A4997-59% 1230,95 1230,95
B-281* 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL salution BioS 218,6533 § '218,6533
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B.281 ** 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL sciution BivS 217,4683 | 217,4683
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg

i} In'§ 4910200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suif;

i} Au § 4910200, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming /' Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv || i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif remb
/ax-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ABEVMY 25 mgimlL BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LG1FGO1
7736-010 1 infectieflacon 4 mL 1 flacon Infectable 4 mL solfution 143,53 143,563
concentraat voor oplossing voor | & dilver pour perfusion, 100 mg
Infusie, 100 mg
A28 7738-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 159,2500 | 158,2500
voor intraveneuze infusie, 100.mg pour perfusicn (intraveineuse),
100 mg
A28 7736-010 1 injectiefiacon 4 mt oplossing 1 flacon injectable 4 raL solution BloS 152,1400 | 152,1400
voor intraveneuze ipfusie, 100 mg pour perfusion {intraveineuse},
100 mg
ABEVMY 25 mg/mbL BIOCON BIDLOGICS BELGIUM ATC: LOTFGOt
7736-028 1 injeciieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 542,15 542,15
concentraat voor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
infusie, 400 mg 400 mg
A-28* 7736-028 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacen injectable 16 mL solution BioS 581.7800 | 581,7900
voor intraveneuze infusie, 400 my pour perfusicn {(intraveineuse),
400 mg
A-28 7736-028 1 injectieflacon 16 ml. oplossing 1 flacan injectable 16 mL selution BioS 574,6800 | 574,6800°
voor intraveneuze infusie, 400 mg pout perfusion {intraveineuse),
400 mg
OYAVAS 25 mgfmL EG ATC: LO1FG01
7731-227 1 Injectieflacon 4 mL cplossing 1 flacon infectable 4 ml solution 143,53 143,53
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 myg




A-28* 7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injedable 4 mL solution BioS 159,2500 | 15%9,250Q0
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
A-28 ** 7131-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL soiution BioS 162,1400 | 152,1400
voor infusie; 100 mg pour petfusion, 100 mg
OYAVAS 25 mg/mL EG ATC: LOTFGO1
7731-235 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 542,15 542,15
concentraat voor oplossing voor | solution & difuer pour perfusion,
infusie, 400 mg 400 mg
A-28 7731-235 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacen injectable 16 mL solution gicS 581,790C | 581,7900
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
A-28** 7731-235 1 injectietiacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable ¢6 mL solution Bio§ 574,6800 | 574,6800
voor infusie; 400 mg pour perfusion, 400 mg
VEGZELMA 25 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LFGO
EELGIUM BVBA
7736-697 1 injectieflfacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 143,53 143,53
concentraat voor oplossing voor | 2 diluer pour perfusion, 160 mg
infusie, 100 mg
A-28* 7736-657 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 159,2500 | 159,2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg
A-28 ** 7736-697 1 injectieflacon 4 mL opiossing 1 flacon injectable 4 mL solution Bing 152,3400 | 152,1400
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion {intraveinsuse),
100 mg
VEGZELMA 25 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATGC: LOTFGOH
BELGIUM BVBA
7736-705 1 injectieflacon 16 mL oplossing | 1 flacon injectable 16 mL 542,15 542,15
voor intraveneuze infusie, 400 solution pour perfusion
mg (intraveineusej, 400 my
A-28* 7736-705 1 injectieflacon 16 mL cplossing 1 flacon injectable 16 mL solution Bic8 581,7900 | 581,7800
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion (intraveineuse),
400'mg
A-28 = 77356-705 1 injectieflacon 16 mL aplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 574,6800 | 574,6800
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion (infraveineuse},
400 mg

k) In § 5110000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

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

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditiennements Opm Prijs Basis v I fl
Qbs Prix tegem
Base
buiten e
hedrijf remb
/ ex-
usine buiten
Bbedriff
/ ex-
usine
VERSATIS 700 mg (Pi-Pharma;) PI-PHARMA ATC: NO1BBO2
B-300 4308-431 10 pleisters voor transdermaal 10 dispositifs transdermigues, 5 % 39,54 39,54 5,92 9,95
gebruik, 5 %
4309-431 27,81 27,61

[} In § 5370000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

by Au § 5370000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benamfng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}




Cat. Code Verpakkingen Caonditionnements Opm Prijs Basisv | n
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
fex-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
-ABEVMY 25 mg/mL BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LOAFGOM
7736-010 1.injectieflacon 4 mi 1 flacon injectable 4 mL solution 143,53 143,53
concentraat voor oplossing voer | a diluer pour perfusion, 100 my
infusie, 100 myg
A-28* 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacen injectable 4-mL solution BioS 159,2500 | 159,2500
voor infraveneaze infusie, 100 mg pour perfusion {intraveineuse),
100 g
A-28 ** 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 152,1400 { 152,1400
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg
ABEVMY 25 mg/mL BIOGON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LO1FGO1
7736-028 1 Injectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 18 mL 542,15 542,15
cancentraat voor oplossing voor | solution & dituer pour perfusion,
infusie, 400 mg 400 myg
A-28 " 7736-028 1 injectieflacon 18 mL oplossing 1 flacen injectable 16 mL solution Bio$ 581,7900 | 581,7900
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour periusion {intraveineusej},
400 mg
A-28** 7736-028 1 injectieflacan 16 mL cplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 574,66800 | 574.6800
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion {intraveineuse),
400 mg
OYAVAS 25 mg/ml, EG ATC: LOTFGO1
7731-227 1 injectiefiacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution 143,53 143,53
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
A-28 7 7731227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 159,2500 | 159,2500
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
A-28* 7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 152,1400 | 152,1400
voer infusie, 100 my pour perfusion, 100 mg
OYAVAS 25 mg/mL EG ATC: LOIFGCY
7731-235 1 infectieflacon 16 mL 1 fiacon Injectable 16 mi. 542,15 542,15
concentraat voor oplossing voor | sclution a dituer pour perfusion,
infusie, 490 mg 400 mg
A-28* 7731-235 1 injectieflacen 16 mL cplossing 1 flacon injactable 16 mL solution BioS 581,7900 | 581,7900
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
A-28 " 7731-235 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flaceon injectable 16 ml. solution BioS 574,6800 | 574,6800
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
VEGZELMA 25 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATGC: LOIFGO]
BELGIUM BVBA
7736-697 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 143,53 143,63
concentraat voor oplossing voor | a diluer pour perfusion, 100 mg
infusie, 100 mg ’
A-28* 7736-697 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 159,2500 | 59,2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg
A-28 " 7736-697 1 injectieflacon 4 mL oplessing 1 flacon injectable 4 mL sclution BioS 152,1400 | 152,1400
yoor Intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse},
100 mg
VEGZELMA 25 mg/mL GELLTRION HEALTHCARE ATC: LOFGO
BELGIUM BVBA
F736-705 1 injectieflacon 16 mi oplossing | 1 flacon injectable 16 mL 542,15 542,15
voor intraveneuze infusle, 400 solution pour perfusion
mg (intraveineuse), 400 my




A-28*

A28 **

7736-T05

77368-705

1 injectieflacon 16 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 400 mg

1 injectiefllacan 16 mk oplossing
voor intraveneuze infusie, 400 mg

1 flacon injectable 16 mi solution
pour perfusion (intraveineuse),
400 mg

1 fiacen injectable 16 mL soluticn
pour perfusion (infraveineuse),
400 mg

BioS

BioS

581,7900

574,6800

581,7900

574.6800

m) In § 6160000, worden de volgende specialiteiten

m) Au § 8160000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basis v [ 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
badrijf
fex-
usine
VEVZUQ 120 mg BIOCGN BIOLOGICS BELGIUM ATC: MOSBX04
B.279 4984-449 1 injectieflacon 1,7 mL oplossing 1 flacon injectable 1,7 mL solution BioS 161,13 161,13 8,50 12,80
voor injectie, 120 my injectable, 120 mg
4984-44% 136,99 136,99
B-279 5819-578 3 injectiefiacons 1.7 mL oplossing 3 flacons injectables 1,7 mL BioS 461,46 451,46 8,50 12,80
voor injectie, 120 mg selution injectable, 120 mg
5813-578 410,57 410,97
B-279 5818-560 4 injectieflacons 1,7 mL -oplossing 4 flacens injectables 1,7 mL BioS 611,62 611,62 8,50 12,80
voor infectie, 120 mg solution injectable, 120 mg
5819-560 547,96 547,96
B-279 * T748-593 1 injectieflacon 1,7 mi oplossing 1 flacon injectable 1,7 mL salution Bios 146,9875 | 146,9875
voor injectie, 120.mg injectable, 120 mg
B-279 ** 7748-593 1 injectieflacon 1,7 mL gplossing 1 flacon injectabie 1,7 mL solution BioS 145,2100 | 145,2100
voor injectie, 120 mg injectable, 120 my

n) In § 6520000, worden de volgende specialiteiten

n) Au'§ 6520000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | ! 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bhedriif | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-255 4997-5992 & voorgevufde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mi solution | BioS 1360,27 1350,27 8,50 12,80
oplessing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
4987-599 1230,95 1230,95
B-255* 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0.4 mL solution BiosS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 4G mg injectabie, 40 g
B-285 ** 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 miL 1 stylo prérempli 9,4-mL, solution Bios 217,4683 | 217,4683
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg




0) In § 6520000, waorden de volgende specialiteiten

0} Au § 6590000, les spécialités suivanies sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv [ 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
hedrijf remb
f ex-
usine buiten
bedrijf
fexs
usine
MYNZEPLI 40 mg/mL AMDIPHARM ATC: S01LADS
7748-569 1 injectieflacen 0,1 mL 1 flacon injectable 0,1 mL 289,56 189,89
oplossing voor injectie, 4 mg solution injectable, 4 mg
Fb-1 * 7748-569 1 injectieftacon 0,1 mL oplossing 1 flacen injectable @,1 mL solution BioS 292,8400 | 208,3900
voor injectie, 4 mg injectable, 4 mg
Fb-1** 7748-569 1 injectieflacon 0,1 mL oplossing 1 flacon injectable 0,1 mL solution BioS 285,7300 | 20%,2800
voor injectie, 4 mg injectable, 4 mg
MYNZEPLI 40 mg/mL AMDIPHARM ATC: S01LADS
7748-561 1 voorgevuide spuit 0,09 mL 1 seringue prérempiie 0,09 mL 269,56 189,89
oplossing voor Injectie, 3,6. mg solution injectable, 3,6 my
Fb-1* 7748-551 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 seringue préremplie 0,08 mL BioS 292,8400 | 208,3900
oplessing voor injectie, 3,6 mg solution injectable, 3,6 mg
Fb-1 ** 7748-551 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 seringue préremplie 0,09 mL Bios 285,7300 | 201,2800

oplossing voor injectie, 3,6 my

sclution injectable, 3,6 mg

p) In § 6780000, worden de volgende specialiteiten

ingevoeqgd:

p) Au § 6780000, |es spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

oplossing voor injectie, 40 mg

injectable, 40 mg

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1}
Gbs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ ex.
usine buiten
bedrljf
fex-
using
HUKYNDRA 40 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LOAABO4
B-248 4997-599 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL sofution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
aplossing voor injectie, 40 myg injectable, 40 my
4997-599 1230,95 1230,95
B-248* 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mL, 1 stylo prérempli 0.4 mL solution BicS 218,6533 | 218,6533
aplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 my
B-248 ** 7742-000 1 voorgevulde. pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution Bios 217,4683 | 217,4683

q) In § 6830100, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

o) Au § 6830100, Finscription des spécialités suivantes est

I Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

20




Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | It
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
! ex-
usine buiten
bedrijf
I/ ex-
usine
ABEVMY- 25 mg/mL BIOCON BICLOGICS BELGIUM ATG: LOTFGO1
7735-010 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 143,563 143,53
concentraat voor oplossing veor | & diluer pour perfusion, 100 mg
infusie, 100 mg
A-28* 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BieS 158,2500 | 159,2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg
A-28* 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacen injectable 4 mL solution BioS 152,1400 | 152,1400
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion {intraveineuse),
100 mg
ABEVMY 25 mg/mL BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LO1FGO1
7736-028 1 injectieflacon 16 mL 1 Hacon injectable 16 mL 542,15 542,15
concentraat voor oplossing voor | sofution & diluer pour perfusion,
infusie, 400 mg 480 mg
A-28* 7736-028 1 injectieflacon 16 mL-oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 581,7900 | 581,7900
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion (intraveineuse),
400 mg
A-28** 7736-028 1 Injectieflacen 16 ml oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 574,6800 | 574,6500
vaor Intraveneuze infusie, 400 mg pout perfusion {inlraveinsuse),
400 mg
OYAVAS 25 mg/mL EG ATC: LOIFGO
T73-227 1 injectiefilacon 4 mL oplossing 1 flacon infectable 4 mL solution 143,53 143,53
voor [nfusie, 100 mg pour perfusion, 160 mg
A-28* 7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 1589,2500 | 159,2500
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
A-28 % 7731-227 1 injectieflacen 4 mi oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 152,1400 | 152,1400
voor infusie, 100 mg peur perfusion, 100 mg
OYAVAS 25 mg/mL EG ATC: LO1FGO1
7731-235 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 542,15 542,15
concentraat voor oplossing voor | solution a difver pour perfusion,
Infusie, 400 mg 400 myg
A-28* 7731.235 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon infectable 16 mL solution BioS 581,7800 | 581,7900
voor infusie, 400 mg peur perfusion, 400 mg
A-28* 7731-235 1 injectiefiacon 16 mL aplossing 1 flacen injectable 16 mL sofution BioS 574,6800 | 574,6800
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
WVEGZELMA 25 mgimL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LMIFGO1
BELGIUM BVBA
7736-647 1 infectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 143,53 143,53
concentraat voor opfossing voor | & dituer pour perfusion, 100 myg
Infusie, 100 my
A-28* 7736-697 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 {lacen injectable 4 mL solution BioS 159,2500 | 159,2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg
A-28** T736-657 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 152,1400 | 152,1400
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion {intraveinguse},
100 mg
VEGZELMA 25 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO1FGO1
BELGIUM BVBA
7738-705 1 injectieflacon 16 mL opiossing | 1 flacon injectable 16 mL 542,15 542,15
voor intrayeneuze infusie, 400 salution pour perfusion
myg {intraveineuse}, 400 mg
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A-28*

A-28

7736-705

7736-705

1 injectieflacen 18 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 400 mg

1 injectieflacon 18 mb oplessing
voor intraveneuze infusie, 400 mg

1 flacon injectable 18 mL solution
pour perfusion {intraveineuse),
400 mg

1 flacon injectable 16 mL solutien
pour perfusion (intraveineuse),
400 mg

BioS

BioS

§61,7900

574,6800

531,7900

574,6800

r} In § 6830200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

r) Au § 6830200, Pinscription des spécialités suivantes est

Benraming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1t
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
S ex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
ABEVMY 25 mg/mL BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LOFGO1
7736-010 1 Injectieflacon 4 mL 1 ffacon Injectable 4 mL solution 143,53 143,53
concentraat voor oplossing voor | & dijuer pour perfysion, 100 mg
infusie, 1080 mg
A-28* 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 159,2500 | 159,2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveinguse),
100 mg
A28 ** T736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 152,1400 | 152,1400
voor intraveneuze infusie, 100 mgy pour perfusion (intraveineuse),
100'mg
ABEVMY 25 mg/mL BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LOIFGOI
7736-028 1 infectieflfacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 542,15 542,15
concentraal voor oplossing voor | solutien & difiler pour perfusion,
infusie, 400 mg 400 mg
A28~ 7736-028 1 injectieflacon 18 mL oplossing 1 ftacon injectable 16 mL solution BioS 581,7600 | 581,7800
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion (intraveineuse),
400 mg
A28 ™" 7736-028 1 Injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacen iniectable 16 mL solution BioS 574,6800 | 574,6800
voor intraveneuze Infusle, 400 mg pour perfusion {infraveineuse),
400 mg
OYAVAS 25 mg/mL EG ATC: LOIFGO1
7731-227 1 injectleflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution 143,53 143,53
voer infusie, 100 mg pour perfusion, 106 mg
A-2B* 7731-227 1 injectieflacon 4 mb oplossing 1 flacon Injectable 4 mb solution BioS 169,2500 | 159,2500
voor infusie, 100 mg pour perfusicn, 100 mg
A-28 ** 7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution Bio3 152,1400 | 52,1400
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
OYAVAS 25 mg/mt EG ATC: LO1FGOY
7731-235 1 Injectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 542,15 542,15
cencentraat voor oplossing voor } solution 2 diluer pour perfusion,
infusie, 400 mg 400 mg
A28 * 7731-235 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL sclution BioS 81,7900 | 581,7800
voor Infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
A28 7731-238 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 574,6800 | 574,6800
voor infasie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
VEGZELMA 25 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LOTFGE01
BELGIUM BVBA
7738-697 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL sojution 143,53 143,83
cancentraat voor oplossing voor | a diluer pour perfusion, 108 mg
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infusie, 100 mg

A-28 * 7736-697 1 injectieffacon 4 mL oplossing 1 flacen injectabla 4 mL solution Bio% 169,2500 | 159,2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion {intraveineuse),
100.mg
A-28 ** 7736-697 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 152,1400 | 152,1400
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg
VEGZELMA 25 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LOIFGMM
BELGIUM BVBA
7736-705 1 injectieflacon 16 mL oplossing | 1 flacon injectable 16 mL 54215 542,15
voor intraveneuze infusie, 400 solution pour perfusion
mg {intraveineuse), 400 mg
A-28% 7736-705 1 injectieflacon 18 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 581,7900 | 581,700
voor intravensuze infusie, 400 mg pour perfusion (intraveineuse),
400 mg
A-28 ** 7738-705 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mi selution Bie3 74,6800 | 574,6800

voor intraveneuze infusie, 400 mg

pour perfusion (intraveineuse),
400 mg

s) In § 6830400, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

s) Au § 6830400, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif | remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
ABEVMY 25 mg/mlL BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LO1FGO1
7738-010 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL sojution 143,53 143,53
eoricentraat voor eplossing voor | & difuer pour perfusion, 100 mg
infusie, 100 myg
A-28 * 7736-010 1 injectieffacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution Bios 15%,2500 | 159,2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion {intraveineuse),
100 mg
A-28 ** 7736-010 1 injectieflacon 4 mt oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 52,1400 | 152,1400
voor infravenedze infusie, 100 mg pour perfusicn (intraveineuse),
100°mg
ABEVMY 25 mg/mL BHOCON BIOELOGICS BELGIUM ATC: LOTFGD1
7736-028 1 infectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 542,15 542,15
concentraat voor oplossing voor | solution a diluet pour perfusion,
infusie, 400 myg 400 mg
A-28* 7736-028 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 581,7900 | 581,7900
voor infraveneuze infusie, 400 mg pour perfusicn (intraveineuse),
400 mg
A28 ** 7736-028 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 fiacon injectable 16 ml solution BioS 574,6800 | 574,6800
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion {intraveineuse),
400 mg
OYAVAS 25 mg/mL EG ATC: LO1FGO1
7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon infjectable 4 mL solution 143,53 143,53
voor infusie, 100 my pour perfusion, 100 mg
A-28* 7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL selution BioS 169,2500 | 159,2500
voor infusie, 100 mg peur perfusion, 100 mg
A28 7731-227 % infectieflacon 4 mL oplossing 1 {lacon injectable 4 mL sclution BioS 152,1400 | 152,400
voor infusie, 100 mg pour perfusicn, 100 mg
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OYAVAS 25 mg/mL EG ATGC: LOIFGO1
7731-235 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon injectaple 16 mL 542,15 542,15
concentraat voor oplossing voor | solutfon & difuer pour perfusion, )
intusie, 408 mg 400 mg
A-28* 7731-235 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 581,7900 | 581,7800
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
A-28 7731-235 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 574,6800 | 574,6800
voor infusie, 400 my pour perfusion, 400 mg
VEGZELMA 25 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LOIFGO1
BELGIUM BVBA
7736-697 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injactabie 4 mL solution 143,53 143,53
concentraat voor oplossing voor | & diluer pour perfusion, 100 mg
fnfusie, 100 my
A-28* 7736-697 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL. solution BioS 159,2800 | 159,2500
voar intraveneéuze infusie, 100 myg pour perfusion {intraveineuse),
100 mg
A-28 ** 7736-697 1 injectieflacon 4 mL aplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 152,1400 | 152,1400
voor Intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg
VEGZELMA 25 mg/ml. CELLTRICGN HEALTHCARE ATC: LOVFG0]
BELGIUM BVBA
7736-705 1 injectieflacon 16 miL oplossing | 1 flacon Injectable 16 mL 542,15 542,15
voor intraveneuze infusie, 400 solution pour perfusion
mg (intraveineuse), 400 mg
A-28* 7736-705 1 injectieflacon 16 mL oplessing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 581,7900 | £81,7900
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion {intraveineuse),
400 g
A-28 ™ 7736-705 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BicS 574,6800 | 574,6800

voor intraveneuze infusie, 400 mg

pour perfusion (intraveineuse),
400'mg

t) In § 6970000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

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

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix. tegem
Base
buiten de
bedriif { remb
/ax-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
MYNZEPLF 40 mg/ml AMDIPHARM ATC: SO1LADS
7748-569 1 injectieffacon 0,1 mL 1 flacon injectabfe 0,1 mL 268,58 189,89
oplossing voor injectie, 4 mg solution injectable, 4 mg
Fh-3 * 7748-569 1 injectieflacon 0,1 mL oplossing 1 flacon injectable 0,1 mL sofution BieS 292,8400 | 208,3500
voor injectie, 4 mg infectable, 4 mg
Fhe3 ** 7748-569 1 injectieflacon 0,1 mL oplossing 1 flacon injec¢table 0,1 mL solution BioS 283,7300 | 201,2800
voor injectie, 4'mg injectable, 4 mg
MYNZEPLI 40 mg/mL AMDIPHARM ATC: S01LAGS
7748-5581 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 seringue prérempiie 0,04 mL 269,56 189,89
oplossing voor injectie, 3,6 mg solution infectable, 3,6 myg
Fb-3 * 7748-551 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 seringue préremplie 0,09 mL BieS 292,8400 | 208,3900
oplossing voar injectie, 3,6 mg sofution injectable, 3,6 mg
Fb-3 7148-5581 1 voorgevulde gpuit 9,09 mL 1 seringue préremplie 0,08 mL BioS 285,7300 | 201,2800

oplossing voor injectie, 3,6 mg

sclution Injectable, 3,6 mg
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uy In § 7100000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt;

remplacée comme suit:

u) Au § 7100000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / D&nomination {Aanvrager/Demandaur)

Cat. ‘Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv I 1
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf § remd
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
POMALIDOMIDE GRINDEKS 1 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AX06
7T43-1449 21 capsules, hard, T mg 21 gélules, 1 my 2431,08 2431,06
A-29 " 7743-149 1 capsule, hard, 1 mg 1 gélule, 1 mg G 123,0490 | 123,0490
A-29* FT743-149 1 capsule, hard, 1 mg 1 gélule, 1 mg G 122,7105 | 122,7105
POMALIDOMIDE GRINDEKS 2 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: LO4AXDS
7743-1588 21 capsules, hard, 2 mg 21 géfules, 2 mg 2421,06 2431,08
A-29* 7743-156 1 capsuls, hard, 2 mg 1 géiule, 2 mg G 123,0490 | 123,0450
A-20 7743-156 1 capsule, hard, 2 mg 1 géiule, 2 mg G 1227105 { 122,7105
POMALIDOMIDE GRINDEKS 3 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: L04AX0B
7743-164 21 capsules, hard, 3 mg 21 gélules, 3 my 2431,06 2431,08
A-29 ¥ T743-164 1 capsule, hard, 3 mg 1 gélule, 3 mg G 123,0450 | 123,0480
A-29 ** T743-164 1 capsule, hard, 3 mg 1 gélule, 3 mg G 122,7105 | 122,7105
POMALIDOMIDE GRINDEKS 4 mg GRINDEKS ~ KALCEKS ATC: LD4AX0B
7743-172 21 capsules, hard, 4 mg 21 géjules, 4 my 2431,06 2431,08
A-29 * 7743-172 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg G 123,0490 | 123,0490
A-29 7743-172 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg G 122,7105 | 122,7105

v) [n § 7220000, worden de volgende specialiteiten

v) Au § 7220000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | il
QObs Prix tegaem
Base
buiten de
bedriif | remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
HUXYNDRA 40 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-255 4997-59% § voorgevulde pennen 0,4 mL B stylos préremplis 0,4 mL solution | BieS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
4997-539 1230,95 1230,95
B-255* 7742-000 ¥ voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BicS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor-injectie, 40 ing injectable, 40 mg
B-255 ** 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 style prérempli 0,4 mL solution BioS 217,4683 | 217,4683

oplossing voor injectie, 40 mg

injeciable, 40 mg
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w) In § 7420000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7420000

a) De specialiteit komt voor vergoeding in categorie A in aanmerking indien
ze wordt QEhruikt_hij rechthebbenden die ten minste 18 jaar oud zijn en aan
diabetes type 2 lijden :

- 1° In associatie met metformine.

- 2° In assaclatie met een hypoglykemlgrend sulfamide of repaglinide of
giitazone, in geval van contra-indicatie of intolerantie voor metformine

- 3° In associatie {tritherapie) met metformine en een hypoglykemi&rend
sulfamide of repaglinide of glitazone.

- 4° I associatie met een basaal insuline.

- 5*'In mongtherapie enkel voer rechthebbenden met nierinsufficiéntie
KROQI-clagsificatie stadium 3 of 4.of §, sangetoond door een
giomerulaire filtratiesnetheid < 50 mL/min/1,73 m2.

Een veorafgaande metformine behandeling is niet vereist voor de
vergoeding.

Bij aanvang van de behapatindeling moet de rechthebbende in elk van
deze situaties een recente HbA1c-waarde fussen 7,0 % en 9,0 %
vertonen,

b} Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posclogie vermeld in de Samenvatting van de
Productkarakteristieken {SPK), overeenkomend met de betrokken situatie
vermeld onder punt a).

Voor de gekozen farmaceutische specialiteit moet de combinatie van de
voorgesthreven verpakkingen zo goedkoop mogelijk zijn voor de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzarging en uitkeringen.

¢) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het medel is vastgesteld
hierander in bijlage A, ondertekend en behoortijk ingevuld door de
behandelende aris, die altesteert dat aan alle criteria vermeld onder de
punten a) en b} is voldaan, levert de adviserend-arls aan de rechthebbende
de machtiging, waarvan het model is vastgesteld.onder “b" van bijlage HI van
dit besluil, en waarvan de geldigheidsduur is beperkt tot maximum 12
maanden. De behandelende arts moet de bewijsstukken die aantonen dat.de
betrokken rechthebbende zich op ket moment van de aanvraag in de
geattesteerde toestand bevindt, ter beschikking houden van de adviserend -
arts.

d) De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes
van.maximum 12 maanden, telkens op basis van een aanvraagformulier,
waarvan het model is opgenomen in bijlage A van deze paragraaf,
ondertekend en behoorlijk ingevuld door de behandelende arts, die attesteert
dat de rechthebbende nog steeds veldoet aan de voorwaarden vermeld
onder punten a) en h) en dat een recent gehalte HbA1c maximaal 9.0 %
bedraagt en niet hoger is dan de waarde bi] aanvang van de behandeling. De
behandelende arts moet de bewijsstukken die aantonen dat de
rechihebbende zich op het moment van de verlenging in de geattesteerde
toestand bevindt, ter beschikking houden van de adviserend-arts,

e) De gelijktijdige vergueding met incretinomimetica (vergoedingsgroep A-82)
of gliflozines {vergoedingsgroep A-113 in de sequentie glifiozine naar
gliflozine plus gliptine) of een ander gliptine (vergoedingsgroep A-91 en A-
110) of andete insulines dan een basaal insuline is nooit toegestaan.

BLWLAGE A : Model van formulier voor aanvraag

w} Au § 7420000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7420000

a) La spécialité fait 'objet d'un remboursement en catégorie A si elle est
utilisée chez des bénéficiaires 4gés d'au meins 18 ans, atteints d’'un diabéte
deiype 2:

- 1° En associgtion avec [a metformine.

- 2° En association avec un sulfamide hypoglycémiant ou.le répaglinide
ou glitazone, en cas de contre-indication ou d'intolérance a la metfcrmine.

- 3° En association {trithérapie) avec [a metformine et un sulfamide
hypoglycémiant cu le répaglinide ou glitazone.

- 4° En association avec une insuline basale.

- 5° En monothérapie uniquement pour des bénéficiaires avec une
insuffisance rénale de stade 3 ou 4 ou 5 selon la classification KDOQY,
démontrée par un débit de filtration glomérulaire < 50 mL/min/1,73 m2. Un
traitement préalable par metformine n'est pas requis poi.u' le
remboursement. '

Au mement de linitiation du traitement pour chacune de ces situations, le
béneéficiaire doit présenter une valeur récente d'HbA1c.comprise entre 7,0
% et 9,0 %.

b) Le nambre de conditioninements remboursables tiendra compte d'une
posclogie maximale telle que reprise dans |2 Résume des Caractéristiques
du Produit (RCP) reprenant la situation concernée mentionnée sous le point
a).

Pour |2 spécialité pharmaceutique choisie, 1a combinaison de
conditiotinements prescrite doit &fre la moins chére pour Fassurance
obligatoire soins de santé et indemnités.

¢) L'autorisation de remboursemment sera déllvrée par le médecin-conséil sur
base d’un formulaire de demande, dont le medéle figure ci-dessous &
I'annexe A, signe et diment complété par le médecin traitant, qui atteste gue
tous les critéres mentionnés sous ies points a) et b) sont remplis.

L attestation dont le modéle est fixé sous « b » de I'annexe 1l u présent
arréié, dont la durde de validité est limitée & une période maximale de 12
mois: Le médecin traitant doit.tenir a la disposition du médecin-consell tous
les éléments de preuve établissant que ie bénéficiaire concerné se trouvait
au moment de la demande dans la situation attestée,

d) L'auterisation de remboursement peut étre renouvelée par périodes
renauvelables de 12 mais maximum sur base chaque fols d'un formulaire de
demande dont le modéle est repris & I'annexe A du présent paragraphe,
signé et dirnent compléte par le médecin traitant qui atteste que le
bénéficiaire remplit toujours les conditions aux points a} et b) et gu'un taux
récent d’HbA1c ne dépasse pas 2,0 % ainsi que [a valeur & laqueile fe
traitement. a été initi¢. Le médecin traitant doit tenir 4 1a disposition du
médecin-conseil fous les éléments de preuve établissant que e bénéficiaire
concerné se trouvait au mement de la prolongation dans la situation attestée.

e) Le remboursement simultané avec les incrétinomimétiques {groupe de
remboursement A-92) ou les gliflozines (groupe de remboursement A-113
dans la séquence gliffozine vers glifiozine. plus gliptine) ou une autre gliptine
(groupe de remboursement A-91 et A-110) ou d’autres insulines qu'une
insuline basale n'est Jamais autorisé.

Aanvraagformulier voor de vergoeding van sen specialiteit op basis van een gliptine ingeschreven in § 7420000 van hoofdstuk [V

van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

I - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1
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LTI PP bbbl L naam
Lidtl et i il 1l Jvoonaam)

||||||fl||||||i§|||||||(aansluitingsnummer)

1l = Elementen te bevestigen door de behandelende arts :

O_Het betreft een eerste aanvraag :

ik ondergetekende; arts, verklaar dat de voormelde rechthebbende ten minste 18 jaar oud is, aan diabetes type 2 lijdt en vereist
een behandeling voor gliptine vermeld in het bovengencemde paragraaf :

I In associatie met metformine.

G In asscciatie met een hypoglykemigrend sulfamide of repaglinide of glitazone, in geval van contra-indicatie of intolerantie
voor metformine

i In associatie (tritherapie) met metformine en een hypoglykemiérend sulfamide of repaglinide of glitazone.

i In associgtie met een basaal insuline.

I In monotherapie enkel wvoor rechthebbenden met nierinsufficiéntie KDOQI-
classificatie stadium 3 of 4 of 5, aangetoond door een glomerutaire filiratiesnelheid < 50 mbL/min/4,73 m? Een
voorafgaande metformine behandeling is niet vereist voor de vergoeding.

Ik verklaar dat deze rechthebbende mat een geglycosyleerde hemoglobine gehalte van ......... % (waarde tussen 7,0% en 9,0 %)
een vergoeding dient te verkrijgen van de specialiteit ..................... ... voor een periode van maximaal 12 maanden.

Ik weet dat de maximale vergoedbare posologie deze is die in de SPK vermeld wordt en dat voor de gekozen farmaceutische
specialiteit de combinatie van de voorgeschreven verpakkingen zo goedkoop mogelijk moet zijn voor de verplichte verzekering,
voor.geneeskundige verzorging:

Ik verbind me er eveneens toe rekening te houden met ;

1. Het niet gelijktijdig vergoeden van een specialiteit op basis van een gliptine met insulines andere dan de basale insulines,
een incretinomimeticum, of een ander gliptine.

2. Dat de toevoeging van een gliptine aan een behandeling op basis van een gliflozine niet vergoed is.

3. Een vergoeding in monotherapie enkel voor rechthebbenden met nierinsufficiéntie KDOQ-classificatie stadium 3 of 4 of
5, aangetoond door een glomerulaire filtratiesnelheid < 50 mi/min/1,73 m?

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

[_Het betreft een aanvraag fot verlenging :

Ik ondergetekende, arts, verklaar dat de voormelde rechthebbende reeds van een vergoeding heeft genoten voor een gliptine
overeenkomstig de veorwaarden van de betrokken paragraaf van hoofdstuk IV van de fijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018.

Ik verklaar dat deze behandeling voldoende doeltreffend is gebleken, aangazien het geglycosyleerde hemoglobinegehalte (MbA1c-
waarde) ....... % is (moet < of = 8,0 % zijn en mag niet hoger zijn dan de waarde bij aanvang van de behandeling).

Omwille van deze doeltreffendheid bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een verlenging van de vergoeding van de
specialitelt .......................... voor een maximale periode van 12 maanden.

Ik weet dat de maximale vergoedbare posologie deze is die in de SPK vermeld wordt en dat voor de gekozen farmaceutische
specialiteit de combinatie van de voorgeschreven verpakkingen zo goedkoop mogelijk moet zijn voor de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen.

1k verbind me er eveneens toe rekening te houden met :

1. Het niet gelijktidig vergoeden van een specizliteit op basis van een gliptine met insulines andere dan de basale insulines,
een incretinomimeticum of een ander gliptine.
2. Dat de toevoeging van een gliptine aan een behandeling op basis van een gliflozine niet vergoed is
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3. Een vergoeding in monotherapie enkel voor rechthebbenden met nierinsufficiéntie KDOQ-classificatie stadium 3 of 4 of
5, aangetoond door een glomerulaire filtratiesnelheid < 50 mb/min/1,73 m2.

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

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

A 1)
S A A 1,0
Lo t- Lol -L =Ll | ] Rizves)

Ld7 LI (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande
Formulaire- de demande de remboursement d’une specialité a base d'une gliptine inscrite au § 7420000 du chapitre IV de la liste
jointe & I'A.R. du 1% février 2018.

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

0 I T T A O I O A
R T I I I I
AL LTVttt TP L b1 | thuméro daffiliation)

1 = Eléments 3 attester parle médecin traitant :

[0_H s’agit d’'une premiére demande :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins 18 ans et est atteint d'un
diabéte de type 2 et nécessite un traitement par une glipting inscrite dans le paragraphe précité :

0 En association avec la metformine.

O En association avec un sulfamide hypoglycémiant ou le répaglinide ou glitazone, en cas de contre-indication ou
d'intolérance a la metformine.

T En association {trithérapie) avec la metformine et un sulfamide hypoglycémiant ou le répaglinide ou glitazone.

0 En association avec une insuline basale.

71 En monothérapie uniquement pour des bénéficiaires avec une insuffisance rénale de stade 3 ou 4 ou 5 selon la
classification KDOQI, démontrée par un débit de filtration glomérulaire < 50 ral/min/1,73 m2. Un traitement préalable par
metiormine n'est pas requis pour te remboursement.

J'atteste que ce bénéficiaire avec un taux d'hémoglobine glyquée de .....% (doit éire comprise entre 7,0 % et 9,0 %) nécessite de
recevoir le remboursement de la spécialité ................................ pOUr Une période maximale de 12 mois.

Je sais gue la posologie maximale remboursable est celle qui est reprise dans le RCP et que pour la spécialité pharmaceutique
choisie, la combinaison de conditionnements prescrite doit &tre’la moins chére pour 'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités.

Je m'engage également a tenir compte :

1. Du non remboursement d'une spécialité a basé d'une gliptine simultanément avec des insulines autres que insulines
basales, un incrétinomimétique ou une autre gliptine.
2. Que I'sjout d'une gliptine au traitement & base d'une gliflozine n'est pas remboursé.

28



3. D’un remboursement en monothérapie uniguement pour des bénéficiaires avec une insuffisance rénale de stade 3,4 ou 5
selon la classification KDOQI démontrée par un débit de filtration glomérulaire < 50 mL/min/1,73 m?.

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

0 _Hs’agit d’'une demande de prolongation :

Je scussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu le remboursement d'une gliptine
conformément aux conditicns du paragraphe précité concerné du chapitre IV de Ia liste jointe a 'A.R. du 1°"février 2018.

Jatteste que ce traitement s'est démontré suffisamment efficace car le taux d'hémoglobine glyquée {HbA1c) estde .......... % (doit
étre < ou = 9,0 % et ne doit pas dépasser la valeur a laquelle le traitement a été initie).

Du fait de cette efficacité, j'atteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité
<1eeeneees OUP Une période maximale de 12 mois.

Je sais que la posologie maximale remboursable est celle.qui est reprise dans le RCP et que pour la spécialité pharmaceutique
choisie, la combinaison de conditionnements. prescrite doit étre la moins chére pour tassurance obligatoire soins de santé et
indemnités.

Je m'engage égalemant & tenir compte :

1.  Du non remboursement d'une spécialité a base d'une gliptine simultanément avec des insulines aufres que insulines
basales, un incrétinomimétique, ou une autre gliptine,.

2. Que l'ajoutd’une gliptine au traitement & base d'une gliflozine n'est pas rembhoursé.

3. D'unremboursement en monothérapie uniquement pour des bénéficiaires avec une insuffisance rénale de stade 3, 4 ou 5
selon la classification KDOQI démontrée par un débit de filtration glomérulaire < 50 mi/min/1,73 m2,

Je fiens & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve étabiissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation
attestée.

Il - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point il ;

(O A O O A <010
T I A L= 1° )
0 TR I Y O O I A B IR R A [NV

LUl LI/ L] (date)

(cachet) (signature du médecin }

x) In § 743000C, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7430060

a) De specialiteit komt-in aanmerking voor vergoeding in categorie A indien
ze wordt gebruikt bij rechthebbenden die ten minste 18 jaar oud zijn en aan
diabotes type 2 iijden:

X) Au § 7430000, les modaiités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7430000

a) La spécialité fait 'objet d'un remboursement en catégorie A si elle est
utilisée chez des bénéficiaires agés d’au moins 18 ans, atteints d'un diabéte
detype 2 :

- 1° als zodanid, zonder ander antidiabeticum.
- 2° in'asseciatie met metformine.

- 3% in associatie met een hypoglykemiérend sulfamide of met repaglinide
of glitazone,

- 4° iy associatie met metformine en een hypoglykemiérend sulfamide of
repaglinide.

- 1° sans autre antidiabétique.
- 2° en association avec {a melformine.

- 3° en association avec un suifamide hypoglycémiant ou le répaglinide ou
une glitazone.

- 4° en association avec la metformine et un sulfamide hypoglycémiant ou
le répaglinide.
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- 5° in associatie - met een basaal insuline,

Bij aanvang van de behandeling moet de reéchthebbende voor elk van
deze situaties ofwei een recente HbA1c waarde tussen ¥,0% en 9,0%
vertenen ofwel een stabilisatle (HbA1e < of = 7,0 %) mat een vrije
associatie van een vergoedbaar gliptine volgens één van de punten 1° 4ot
4° Wit punt a) van § 7420000,

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posclogie vermeld in de Samenvatting van de
Productkarakteristieken (SPK) overeenkomend met de situatie vermeld onder
punt aj.

Voor de gekozen farmaceutische specialiteit moet de’ combinatie van de
voorgeschreven verpakkingen zo geedkoop mogetijk zijn voor de
verplichte verzekering veor geneeskundige verzorging en uitkeringen.

¢} Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het made| is vasigesteld
hieronder in bijlage A, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de
behandelende arts, die attesieert dat azn alle criteria vermeld onder de
puntern: a) en b} is voldaan, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende
de machtiging, waarvan het model is vastgesteld ander k" van bijlage 111 van
dit bestuit, &n waarvan de geldigheidsduur is beperkt tot maximum 12
maanden. De behandelende arts moet de bewijsstukker die aantonen dat de
betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de
geattesteerde toestand bevindt, ter beschikking houden van de adviserend-
arts.

d) De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor nisuwe periodes
van maximum 12 maanden, telkens op basis van een aanvraagformulies,
waarvan het modet is opgenomen in bijlage A van deze paragraaf,
ondertekend en behoorlijk ingevuld door de behandelende arts, die onder
meer attesteert dat de rechthebbende nog steeds voldoet aan de
voorwaarden vermeld onder punten a) en b} en dat een recent gehalte HbA1c
maximaal 8,0 % bedraagt en niet hoger is-dan de waarde bij .aanvang van de
behandeling. De behandelende arts moet de bewijsstukken die aantonen dat
de rechthebbende zich op het moment van de verlenging in de geattesteerde
toestand bevindt, ter beschikking houden van de adviserend-arts.

e) De gelijktijdige vergoeding met incretinomimetica {vergoedingsgroep A-92}
of gliflozines {vergoadingsgroep A-113 in de sequentie gliflozine naar
gliflozine plus glipting) of e2n ander gliptine (vergoedingsgroep A-91 en A-
110) of andere insulines dan een basaal insuline is nooit toegestaan.

BIJLAGE A : Model van formulier voor aanvraag.

- 5” en association avec une insuline basale,

Au moment de P'initiation du traitement pour chacune de ces situations, le
bénéficiaire doit présenter soit une valeur récente d'HbA1¢ entre 7,0 et
9,0 % sait le bénéficiaire est déja équilibré (HbA1c < ou = 7,0 %)-avec
une association libre de gliptine remboursable selon tes points 1° 4 4° du
point a) du § 7420000.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posolcgie maximale tella que reprise dans {e Résumé des Caractéristiques
du Produit (RCP} reprenant la situation concern:ée mentionnée scus le point
a).

Pour la spécialité pharmaceutique choisle, la combinaison de
conditivninements prescrite doit étre la moins chére pour I'assurance
obligatoire soins de santé ef indemnites.

c} L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médegin-conseil sur
base d’un formulaire de demande, dont le modaie figure cl-dessous A
Fannexe A, signé et ddment complété par le médecin traitant, qui atteste que
tous les critéres mentionnés sous les points a) et b)-sont remplis.
[’attestation dont le madale est fixé sous « b » de 'annexe 11l du présent
arrété, dont [a durée de validité est limitée & une période maximale de 12
mois. Le meédecin traitant doit tenir 4 1a disposition du médacin-conseil tous
les éléments de preuve éablissant que le bénéficiaire concerné se frouvait
au moment de la demande dans la situation attestée,

d) L'auterisation de remboursement peut &tre renouvelée par périades
renouvelables de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de

demande dont le modéle est repris a 'annexe A du présent paragraphe,

signé et ditment complété par le médecin traitant qui atleste que le
béné&ficiaire remplit toujours les conditions aux peints a) et b) el qu’un taux
récent d’HbAdc ne dépasse pas la valeur de 9,0 % ainsi que la valeur &
laquetle le traitement a &té initié. Le médecin traitant doit tenir & la
disposition du médecin-conseil tous les éléments de preuve établissant que
le bénéficlalre concerné se trouvait au moment de Ya prolongation dans 1a
situation atestée.

e) Le remboursement simultané avec les incrétinomimétiques (groupe de
remboursement A-92) ou [es gliflozines (groupe de remboursement A-113
dans la.séquence glifiozine vers gliflozine plus gliptine) ou une autre giiptine
((groupe de remboursement A-91 et A-§10} ou d'autres insulines qu'une
insuline basale n’est jamais autorisé,

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 7430000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het

K.B. van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingshummer bij de V..

(5 1 A O I A =)
(N A A A ST )

I B P S e P )

11 = Elementen te bevestigen door de hehandelende arts ;

U Het betreft een eerste aanvraag :

Ik ondergetekende, arts, verklaar dat de voormelde rechthebbende ten minste 18 jaar oud is, aan diabetes type 2 lijdt :

u Als zodanig, zonder ander antidiabeticum.
LI In associatie met metformine.

U In associatie met een hypoglykemi&rend sulfamide of met repaglinide of glitazone.
u [n associatie met metforrnine en een hypoglykemiérend sulfamide of repaglinide.
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U In associatie met een basaal insuline.

Bij de start van de behandeling vertoont de rechthebbende :
U Een gehalte van geglycosyleerd hemoglobine (HbAfc) > ou= 70 % en <ou = 9,0%.
OF

U Een gehalte van geglycosyleerd hemoglobine {HbA1c) < of = 7,0 %.
De rechthebbende is stabiel door een losse associatie met een vergoedbaar glipting volgens de punten 1° tot 4° uit punt a)
van § 7420000.

Ik verklaar dat deze rechthebbende met een geglycosyleerd hemoglobinegehalte van .........% een vergoeding dient te verkrijgen
van de specialiteit.......................... voor een periode van maximaal 12 maanden.

Ik weet dat de maximale vergoedbare posologie deze is die in de SPK vermeld wordt en dat voor de gekozen farmaceutische
specialiteit de combinatie van de voorgeschreven verpakkingen zo. goedkoop mogelijk moet ziin voor de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en vitkeringen.

Ik verbind me er evensens foe rekening te houden met het niet gelijktijdig vergoeden van een specialiteit op basis van een gliptine
met insulines andere dan de basale insulines, een incretinomimeticum, of een ander gliptine; de toevoeging van een gliptine aan
een gliflozine is nooit vergeed.

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

O Het betreft een aanvraag tot verlenging :

ik ondergetekende, arts, verklaar dat de voermelde rechthebbende reeds een vergoeding heeft voor een specialiteit op basis van
een gliptine in vaste associatie met metformine oversenkomstig de voorwaarden vermeld in de punten a) en b} van de betrokken
paragraaf van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bjj het K.B. van'1 februari 2018.

Ik verklaar dat deze behandeling voldoende doeltreffend is gebleken, aangezien het geglycosyleerd hemoglobinegehalte (HbA1c-
waarde} ....... % is (moet < of = 9,0 % zijn en mag niet hoger zijn dan de waarde bij aanvang van de hehandeling).

Omwiile van deze doelireffendheid bavestig ik dat deze rechthebbende neod heeft aan een verlenging van de vergoeding van de
specialiteit .......................... voor een maximale periode van 12 maanden.

Ik weet dat de maximale vergoedbare posclegie deze is die in dé SPK vermeld wordt en voor de gekozen farmaceutische
specialiteit moet de combinatie van de voorgeschreven verpakkingen zo goedkogp mogelifk zijn voor de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen.

Ik verbind me er eveneens toe rekening te houden met het niet gelijkiijdig vergoeden van een specialiteit op basis van een gliptine
met insulines andere dan de basale insulines, een incretinomimeticum, of een ander gliptine; de toevoeging van een gliptine aan
een gliflezine is nooit vergoed.

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

1l - Identiflcatie van de arts in punt Il hierboven vermeild ;

A I I A A B R U
A Y I O A A 250
b= L - ]-LE ] | e Rizivy

LLds L gL d 1| [ (datum)
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(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité inscrite au § 7430000 du chapitre IV de la liste jointe & AR, du 1°°
février 2018.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, huméro d'affiliation a 'erganisme assureur) :
LD Lttty ittt rti1y)mom

I O =5, =)
(I T O I A0 GV R T

11— Eléments a attester par le médecin traitant :

[ 1l s’agit d'une premiére demande :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le hénéficiaire mentionné ci-dessus est agé d'au meins 18 ans et est atteint d’'un
diabéte de type 2:

LI Sans autre antidiabétique.

u En association avec la metformine.

t En association avec un sulfamide hypoglycémiant ou le répaglinide ou une glitazone.
11 En association avec la metformine et un sulfamide hypoglycémiant ou le répaglinide.
u En association avec une insuline basale.

Au moment de l'initiation du traiternent le bénéficiaire présente :

U Un taux d'hémoglobine glyquée (HbA1c) > ou=7,0% et <ou= 9,0 %.
ou

u Un taux d’hémoglobine glyquée (HbA1c) < ou =7,0 %.
Le bénéficiaire est équilibré par une association libre de gliptine remboursable selon les points 1° & 4° du point a) du §
7420000.

Jatteste que ce bénéficiaire avec un taux d’hémoglebine glyquée de .....% nécessite de recevoeir le remboursement de la spécialité
vereeeeeens POUr une période maximale de 12 mois.

Je sais que la posalogie maximale remboursable est celle qui est reprise dans le RCP et que pour la spécialité pharmaceutique
choisie, la combinaison de conditionnements prescrite doit &tre Ia moins chére pour 'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités,

Je m'engage également & tenir compte du non remboursement d'une spécialité & base d’'une gliptine simultanément avec des
insulines autres que insulines basales, un incrétinomimétique ou une autre gliptine ; 'ajout d'une gliptine & une gliflozine mest
jamais remboursé.

Je tiens & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon bénéficiaire se trouve dans la-situation
attestée.
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0 lls’aqgitd'une demande de prolongation :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le hénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu le remboursement d'une spécialité
a base d'une gliptine en association fixe avec de la metformine conformément aux conditions prévues aux points a) et b) du
paragraphe concerné du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1°" février 2018

Jatteste que ce traitement s'est démontré suffisamment efficace car le taux d’hémoglobine glyquée (HbA1c) estde .......... % (doit
étre < ou= 9,0 % et ne doit pas dépasser la valeur a laquelle le traitement a &té.initié).

Du fait de cette efficacité, j'afteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la' prolongation du remboursement de la spécialité
.................. pour une périade maximale de 12 mois,

Je sais que la posologie maximale remboursable est celle qui est reprise dans le RGP et que pour la spécialité pharmaceutique
choisie, la combinaison de conditionnements prescrite doit éfre la moins chére pour 'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités.

Je m'engage également & tenir compte du non remboursement d'une spécialité 4 base d'une gliptine simultanément avec des
insulines autres gue basales, un incrétinomimétique ou une autre gliptine ; 'ajout d'une gliptine aune gliflozine n'est jamais
remboursé.

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

Il - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point |l :

RN RN R

O 1 O I A O B O 2,
A 0 I A R g L0
LLJ7s LT ) | ] (date)
{cachet] (signature du médecin )
y) In § 7530000, worden de volgende specialiteiten ¥) Au § 7530000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd: -
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demantdeur)
Cat. Code Verpakiingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | tl
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
MYNZEFPL| 40 mg/mL AMDIPHARM ATC: S01LADS
7748-589 1 injectieffacon 0,1 mL 1 flacon injectable 0,1 mL 269,56 189,89
oplessing voor ifjectie, 4 mg solution infectable, 4 mg
Fb-3* 7748-569 1 Injectieflacon 0,1 mL opiossing 1 flacon injectable 0,1 mL solution BioS 282,8400 | 208,3800
voor injectie, 4 mg injectable, 4 mg
Fb-3 ** 7748-569 1 injectieflacon 0,1 mt oplossing 1 flacon injectable 0,1 mL solution BioS 285,7300 | 201,2800
voor injectie, 4 mg injectable, 4 mg
MYNZEPL? 40 mg/mL AMDIPHARM ATC: 801LADS
j 7748-551 | 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 seringue préremplie 0,09 mL | [ 269,56 189,89 | |
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Fb-3 *

Fb-3*

T748-551%

7748-551

oplossing voor jnjectie, 3,6 mg

1 voorgevuide spuit 0,09 mL
oplossing voor injectle, 3,6 mg

1 voorgevulde spuit 0,09 mL
opivssing voor injectie, 3,6 mg

solution injectable, 3,6 mg

1 seringue préremplie 0,09 ml
solution injectable, 3,6 mg

1 seringue préremplie 0,69 mL
solution injectable, 3,6 mg

BioS

BioS

2925400

285,7300

208,3500

201,2800

z} In § 7680000, worden de volgende specialiteiten

Z) Au § 7680000, les specialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (AanvragerfDemandsur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv || I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
hedrijf | remb
/ ex-
usine bBuiten
bedrijf
/ ex-
usine
DIMETHYL FUMARATE TEVA 120 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AXD7
B-227 4848-578 14 maagsapresistente capsules, 14 gélules gastro-résistantes, 120 G 58,73 98,73 8,50 12,80
hard, 120 mg mg
4848-578 80,06 80,06
B-227 * 7746-678 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastre-résistante, 120 mg G 56,5693 56,5693
hard, 120 mg
B-227 ** 7TAB-676 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 120 myg G 6,0614 6,0614
hard, 120 mg
B-227 *** 7748-676 1 maagsapresisiente capsule, 1 géluie gastro-résistante, 120 mg G 6,6470 6,6470 0,6071 0,9143
hard, 120 mg
DIMETHYL FUMARATE TEVA 240 mg AREGA PHARMA ATC: LD4AX07
B-227 4848-586 168 maagsaprasistente capsules, 168 gélules gastro-résistantes, G 1064,07 | 1064,07 10,50 15,90
hard, 240 mg 240 mg
4848-586 860,73 960,73
B-227* 7743-684 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 240 mg G 86,1040 56,1040
hard, 240 mg
B-227 ™ 7748-684 1 maagsapresistente capsule; 1 gélule gastro-résistante, 240 mg G B,0617 86,0617
hard, 240 mg
B-227 *** 7748-6584 1 maagsapresistenie capsule, 1 gélule gastro-résistante, 240 mg G 65,3000 6,3000 0,0825 0,0846
hard, 240 mg

aa) In § 7780000, worden de volgende specizliteiten

aa) Au § 7780000, |les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénominaticn {Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv [ I 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
NINTEDANIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LOMEX0S
7748-585 | 60 capsules, zacht, 100 mg 80 capsules molles, 100 mg I I 16,90 | 616,90 | l
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A-105* 7748-585 1 capsule, zacht, 100 mg 1 capsuie molle, 100 mg G 11,0170 | 11,0170

A-105 ** 7748.585 1 ¢capsule, zacht, 100 mg 1 capsule molle, 100 mg G 10,8985 | 10,8985

NINTEDANIB ACCORD 150 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1EX09
7748-577 60 capsules, zacht, 150 mg 60 capsules molles, 150 mg 616,80 616,90

A-105* 7748-577 1 capsule, zacht, 150 mg 1 capsule maolle, 150 mg G 11,0170 | 11,0170

A-1Q5 ** 7748-577 1 capsule, zacht, 150 mg 1 capsule molle, 150 g G 10,8985 | 10,8985

ab) In § 7950000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ab) Au § 7950000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat. Cade Verpakkingen Conditionnéments Opm Prijs Basis v I il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff { remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
using
ABEVMY 25 mg/mL BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LOIFGO1
7736-010 1 Infectieffacon 4 mi 1 flacon injectable 4 mlL soiution 143,53 143,53
concentraat voor oplossing veor | a diluer pour perfusion, 100 mg
infusie, 160 myg
A-28* ¥736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution Bios 169,2500 | 159,2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion {intraveineuse),
100 mg
A-28** 7736-010 1 injectieflacon 4 mL eplossing 1 flacon injectable 4 mL solution Bios 152,1400 | 152,1400
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveinause}),
10C mg
ABEVMY 25 mg/mL BIOCON BIOLQGICS BELGIUM ATC: LOIFGO
7736-028 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 542,18 542,15
concentraat voor oplossing voor | solution & difuer pour perfusion,
infusie, 400 mg 400 my
A-28* 7736-028 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mi, solution BioS 581,7800 | 581,7800
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion {Infraveinsuse),
400 mg
A-2B** 7736-028 1 injectieflacon 18 ml oglossing 1 flacon injectable 16 mL solution Bies 574,6800 | 574,6800
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion {infraveineuse},
400 mg
OYAVAS 25 mgiml EG ATC: LOIFGD1
7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution 143,53 143,563
voor [nfusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
A-28* 773%-227 1 injectieflacon 4 ml. oplossing 1 flacen injectatle 4 mL solution BioS 159,2500 | 159,2500
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 106G mg
A-28 **. 7731-227 1 injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacen injectable 4 mL solution Bios 162,1400 | 152,1400
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
OYAVAS 25 mg/mL EG ATC: LOTFGO1
7731-235 1 injectieftacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 542,15 542,15
concentraat voor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
infusie, 400 mg 400 mg
A-28* 7731-238 1 injectieflacon 16 mL oplessing 1 flacen injectable 16 mL soluticn BioS 581,7900 | 581,7900
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
A-28** 7731-235 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution Bins 574,6800 | 5746800
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
VEGZELMA 25 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATGC: LOIFGO1
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BELGIUM BVBA

7736-697 1 infectieflacon 4 mL 1 flacon infeciable 4 mL solution 143,63 143,63
concentraat voor oplossing veor | & diluer pour perfusion, 100 mg
Infusle, 100 mg
A-28* 7736-697 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 {lacon Injectable 4 mL solution BioS 159,2500 | 159,2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion {(intraveineuse},
100 mg
A28+ 7736-697 1 injectiefiacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 162,1400 } 152,1400
voor infraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg
VEGZELMA 25 mg/ml GELLTRION HEALTHCARE ATC: LD1FGO1
BELGIUM BVBA
7736-705 1 Injectiefiacon 16 mL opfossing | 1 flacon injectable 16 mL 542,15 542,15
voor infraveneuze infusie, 400 solution pour perfusion
mg (intraveineuse), 400 ing
A-28* 7736-705 1 injectieflacon 16 mL oplessing 1 flacen injectable 16 mL solution BicS 581,7900 | 581,7900
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion (intraveineuse),
400 mg
A28 7738-705 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solutien BioS 574,6800 | £74,6800

voor intraveneuze infusie, 400 mg

pour perfusion {intraveinguse),
400 mg

ac) in § 8080000, worden de volgende specialiteiten

ac) Au § 8080000, ies spécialités suivantes sont insérées;

ingevoegd:
Benaming./ Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Caode Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv || n
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
MYNZEPLI 49 mg/mL AMDIPHARM ATC: S01LADS
7748-565 1 injactieflacon 0,1 mL 1 flacon infectable 0,1 mL 269,56 189,89
oplossing voor injectie, 4 mg seolution injectable, 4 mg
Fh3* 7748-56% 1 injectieflacon 0,1 mL oplessing 1 flacon injectabie 0,1 mL solution BioS 292,8400 | 208,3200
voor injectie, 4 mg injectable, 4 mg
Fh-3 ** 7748-56% 1 injectieflacon 0;1 mL oplossing 1 fiacon injectable 0,1 mL selution BioS 285,7300 | 201,2800
voor injectie, 4 myg Injectable, 4 mg
MYNZEPLI 40 mg/mL AMDIPHARM ATC: SCG1LADS
7748-551 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 seringue préremplie 0,09 mL 268,56 189,89
oplossing voor infectie, 3,6 myg sofution injectable, 3,6 mg
Fb-3 * 7748-551 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 seringue préremplie 0,08 mL BioS 252,8400 | 208,3900
oplossing veor injectie, 3,6 mg solution injectable, 2,6 mg
Fb-3 ** 7748-551 1 voorgevulde spuit 0,08 mL 1 seringue préremplie 0,09 mL Bio3 285,7300 | 201,2800
oplossing voor injectie, 3,6 mg solution injectable, 3,6 mg

ad) In § 8120000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ad) Au § 8120000, les specialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buriten

Basis v
tegem
Base
de
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beadrijr remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
MYNZEPLI 40 mg/mL AMDIPHARM ATC: SO1LAO0S
7748-569 1 injectieflacon 0,1 mL 1 flacon injectable 0,1 mL 269,56 189,89
oplossing voorinjectie, 4 mg solution injectable, 4 mg
Fb-3* 7748-569 1 injectieflacon 0,1 mL aplassing 1 flacon injectable 0,1 mL solution Bios 292,8400 | 208,3900
voor injectie, 4 mg injectable, 4 mg
Fb-3 ** 7748-569 1 injectieflacon 8,1 ml oplossing 1 flacon injectable 0,1 mL solution Biog 285,7300 | 204,2800
voor injectie, 4 mg injectable, 4 mg
MYNZEPLI 40 mg/mL AMDIPHARM ATC: SO1LADS
7748-551 1 voorgevuide spuit 0,09 mi. 1 seringue préremplie 0,09 mL 269,56 189,89
oplossing voor injectie, 3,6 mg solution injectable, 3,6 mg
Fb-3* 7748-551 1 voorgevulde spuit 0,08 mL 1 seringue préremplie 0,09 mL BioS 282 B400Q | 208,3900
oplossing vaor injectie, 3,6 mg solution injectable, 3,6 mg
Fh-3** 7748-551 1 voorgevulde spuit 0,05 mL 1 seringue préremplie 0,06 mL Bio3 285,7300 | 20%,2800
aplossing voor injectie, 3,6 mg solution injectable, 3,6 mg

ae) In § 8200000, worden de volgende specialiteiten

ae) Au § 8200000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements opm Prijs Basis v i 1}
Obs Prix tegem
Base.
buiten de
bedrijf remhb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
VEVZUO 120 myg BIQCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: MO5BX0D4
B-279 4984-449 1 injectieflacon 1,7 mL oplossing 1 flacon injectable 1,7 mL solution Bio8 161,13 161,13 8,50 12,80
voor injectie, 120 mg injectable, 120 myg
4984-449 136,99 136,99
B-279 5819-578 3 injectieflacons 1,7 mL oplossing 3 flacons injectables 1,7 mL BicS 461,48 461,46 8,50 12,80
voor injectie, 120 mg ‘solution injectable, 120 mg ’
5819-578 410,97 410,97
B-279 5819-560 4 injectieflacens 1,7 mL oplossing 4 flacons injectables 1,7 mL BioS 611,62 611,62 8,50 12,80
voor injectie, 120 mg solution injectable, 120 mg
58159-560 547,96 547,96
B-27%* 7748-583 1 injectieflaccen 1,7 mL cplessing 1 flacon injectable 1,7 mL soluticn BioS 146,9875 | 146,8875
voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg
B-279 ** 7748-593 1 injectieflacen 1,7 mb oplessing 1 flacon injectable 1,7 mL solution EioS 145,2100 | 1452100
voor injectie, 120 mg injectable, 120 my

af) In § 8220100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

af} Au § 8220100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Cemandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

Basis v I Hi
tegem

‘37




Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-339 4987-599 6 voorgevuide pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
aplossing voar injectie, 40 mg injectable, 40 mg
4987-598 1230,95 1230,95
B-339* 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BioS 218,6533 | 218,6533
aplassing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-338 ** 7742-000 1 veorgevulde pen 0,4 mL 1 style prérempli 0,4 mi selution BioS 217, 4683 | 217,4683
oplessing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg

ag) In § 8220200, worden de volgende specialiteiten

ingevoead

ag} Au § 8220200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Caode Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basisv ] | it
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
fex-
usine buiten
bedriff
fax-
usine
HUKYNDRA 40 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABD4
B-332 4997-59% & voorgevulde pennen 0,4 mL & stylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
4997-599 1230,95 | f230,95
B-339* 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1-stylo prérempli 0,4 ml. solution BioS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-339 ™ 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0.4 mL solutlon Bios 217,4683 | 217.4683
oplossing vaor injectie, 40 mg injectable, 40 myg

ah) In § 8810000, worden de volgende specialiteiten

ah) Au § 8810000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv ]| ]
Obs Prix tegem
Basge
buiten de
bedrijf ] remb
f ex-
usine buiten
bedrijf
fexs
usine
HUKYNDRA 4Q mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-281 4897-589 & voorgevulde pensen 0,4 mL & stylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
4997-599 1220,95 1230,85
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B-281*

B-281 **

7742-000

7742-000

1 voorgevulde pen 0,4 mL

oplossing voor injectie, 40 mg

1 voorgevulde pen 0,4 mL

oplossing voor injectie, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
injectable, 40 mg

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
injectable, 40 myg

BioS

BioS

218,6533

247,4683

218,6833

217 4683

ai) In § 8820000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

aj) Au § 8820000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basis v | I}
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
badrijf remb
/ax-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-248 4897-599 6 voorgevulde pernen 0,4 mL & stylos préremplis 0.4 mL solution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplessing voor injectie, 43 mg injectable, 40 mg
4997-599 1230,95 1230,95
B-248 * 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BioS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
g-248 ** 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL sclution BioS 217,4683 | 217,4683
cplossing voor injectie, 4G mg injectahle, 40 mg

aj) In § 8830000, worden de volgende specialiteiten

aj) Au § 8830000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Cade Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | 11
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO4ABO4
B-255 4997-599 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0.4 mL solution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 myg
4997-589 1230,85 1230,85
B-255 * 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL soiution BioS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-255 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL safution BioS 217,4683 | 217,4683
oplossing voor injectie, 40 mg Infectable, 40 mg

ak) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ak) Au § 8870000, les spécialités suivantes sont.insérées:

8enaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Caode

Verpakkingen

Conditionnements.

Opm
Obs

Prijs
Prix

Basisv | |
tegem
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oplossing voor injectie, 40 myg

injectable, 40 my

Base
buiten de
bedrilf | remb
[/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: 1.04ABO4
B-255 4997-599 6 voargevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg iniectable, 40 mg
4997-599 1230,85 1230,95
B-255* 7742-000 1 voorgevulde per: 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BinS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-255 ** 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BioS 217,4683 | 217,4683

al) In § 9140000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

al) Au § 9140000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming { Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basis v | 1}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fax-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
ABEVMY 25 mg/mL BIOCON BIOLOGICS BELSIUM ATC: LO1FGO1
7736-010 1 injectieflacon 4 mi. 1 flacon injectable 4 mL solution 143,63 143,53
concentraat voor aoplossing voor | a diluer pour perfusion, 100 myg
infusie, 100 myg
A-28* 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 159,2500 | 15%,2500
voor intraveneuze. infusie, 100 mg poaur perfusion (intraveinguse),
100 mg
A28 7735-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mb scluticn BioS 152,1400 | 152,400
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg
ABEVMY 25 mg/imL BIOGCN BIOLOGICS BELGIUM ATC: LOMFGO1
7736-028 1 Infectigflacon 16 mL 1 flacan injectable 16 mL 542,15 §42,15
concaptraat voor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
infusie, 4600 mg 400 mg
A-28* 7736-028 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1*flacon injectable 16 mL solution BioS 581,7900 | 581,7900
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion {infraveinéuse},
400 mg
A-28 ** 7736-028 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 574,6800 | 574,6800
voor infraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion {intraveineuse),
400 mg
OYAVAS 25 mg/mlL EG ATC: LO1FGO1
7731-227 1 infectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution 143,63 143,53
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
A-ZB* 7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 ml solution BioS 159,2500 | 159,2500
voor Infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
A-28* 7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BicS 152,1400 | 152,1400
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
OYAVAS 25 mg/mL EG ATC: LO1FGO1
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7731-235 1 injectioflacon 16 mlL 1 flacen infectable 16 mi 542,15 542,15
concentraat voor eplossing voor | solution a difuer pour perfusion,
infusie, 400 mg 400 myg
A-28* 7731-235 1 inJectieflacon 16 mL oplossing 1 ftacon injectable 16 mL selution BioS 581,7900 | 581,7900
voor infusie, 400 mg pour perfusian, 400 mg
A-28** 7731-235 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 168 mL solution BioS 574,6800 | 574,6800
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
VEGZELMA 25 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC; LOIFGD1
BELGEIUM BYBA
7736-697 1 infectieftacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 143,63 143,53
concentraat voor oplossing voor | a diluer pour perfusion, 100 mg
infusie, 100 mg
A-26* 77136-697 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flagen injectable 4 mL solution Bios 169,2500 | 159,2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 my
A-28* 7736-687 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacen injectable 4 mL selution BioS 52,1400 | 152,1400
voor intraveneuze infusie, 100 mg. pour perfusion (intraveineuse},
100 mg
VEGZELMA 25 mgimL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO1FGO1
BELGIUM BVEA
7736-705 1 injectieflacon 16 mL oplossing | 1 flacon infectable 16 mL 542,15 542,18
voor Intraveneuze infusie, 400 solution pour perfusion
mg (intraveineuse}, 400 mg
A28 * T736-705 1 injectieflacon 16 ml. oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 581,7900 | 58%,7900
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion (intraveinsuse),
400 mg
A28 ** T73B-705 1 injectieflacen 18 ml oplossing 1 flacon injectable 18 mb solution BioS 574,66800 | 574,6800

vocr intraveneuze infusie, 400 mg

pour perfusien {intraveineuse),
400 mg

am) In § 9480000, worden de volgende specialiteiten

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

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 1]
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
HUKYNDRA 40 mg {(Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LD4ABO4
B8-25% 4997-599 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL sclution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
4997-589 1230,95 1230,85
B-255* 7742-000 1 voargevulde pen 0,4 mb 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BioS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-255 ** 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mbL 1 stylo prérempli 8,4 mL solution BioS 217.4683 | 217,4683
aplossing voor injectie, 40 mg ‘injectable, 40 mg

an) in § 10180000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suif

an) Au § 10180000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Cenditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

Basis v
tegem
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Base
btiiten de
bedrljf remb
£ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
ABEVMY 25 mg/ml. BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LOYFGO1
7736-012 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon Injectable 4 mlL solution 143,53 143,53
concentraat voor oplossing voor | a diluer pour perfusion, 100 myg
infusie, 100 mg
A-28* 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 fiacon injectable 4 mL sclution BioS 159,2500 | 159,2500
voor intraveneuze infusie; 100 mg pour perfusion {intraveineuse),
100 mg
A-28 ** 7736-010 1 injectieflacen 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL seclution BioS 152,1400 | 152,1400
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg
ABEVMY 25 mg/mL BIOCON BIQOLOGICS BELGIUM ATC: LO1FGO1
7738-028 1 Injectieflacon 18 mL 1.flacon injectablie 16 mL 542,15 542,15
concentraat voor oplaossing voor | solution & diluer pour perfusion,
infusie, 400 mg 400 mg
A-28* 7736-028 1 injectieflacon 16 mL cplessing 1 flacon injectable 16 mL solution BicS 581,7900 | 581,7900
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perusion (intraveineuse),
400 mg
A-28 ** 7736-028 1'injectieflacon 16 ml. oplessing 1 flacon injectable 16 mL solution BieS 574,6800 | 574,6800
vaoor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion (intraveineuse),
400 mg
OYAVAS 25 mg/mL EG ATC: LOIFGO1
7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution 143,53 143,53
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 myg
A-28* 7731-227 1 injectleflacon 4 mL oplossing 1 flacon Injectable 4 mL solution BioS 158,2500 | 159,2500
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
A28 ** T731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 152,400 | 152,1400
vaer infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
OYAVAS 25 maimk EG ATC: LOTFGE01
7731-235 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 542,15 542,15
concentraat voor oplossing voor | solution & difuer pour perfusion,
infusle, 400 mg 400 mg
A-2B* 7731-235 1 injectieflacon 18 ml oplessing 1 flacen injectable 16 raL solution BioS 581,7900 | 581,7900
veor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
A28 7731-235 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 574,6800 | 674,8800
voor infusie, 400 my pour perfusion, 400 mg
VEGZELMA 25 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LOTFGO1
BELGIUM BVBA
7736-697 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon Injectable 4 mL solution 143,83 143,53
concentraat voor oplossing voer | & diluer pour parfusion, 106 mg
infusie, 100 mg
A-28* 7736697 1 injectieflacen 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL soluticn BioS 58,2500 | 159,2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion {intraveineuse),
100 mg
A-28 ** 7736-697 1 injectieflacon.4 mL opiossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 152,1400 § 152,400
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveinguse),
100 mg
VEGZELMA 25 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LOIFGO%
BELGIUM BVBA
7736-705 1 injectieflacon 16 mL oplossing | 1 flacon injectable 16 mL 542,15 542,15
voor intraveneuze infusie, 400 solution pour perfusion
mg {intraveineuse), 400 mg
A-28* T736-705 1 injectiefiacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL. solution Bio3 581,7900 | 531,7900
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A-28**

7736-705

voor intraveneuze infusie, 400 mg

1 injectieflacon 16 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 400 mg

pour perfusion (intraveinause),
400 mg

1 flacon injectable 16 mL solution
pour perusion (intraveineuse),
400 my

BioS

574,6800

574,6800

ao) In § 10450200, worden de volgende specialiteiten

ingevoeqad:

ao} Au -§ 10450200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen .Conditionnements Opm Prijs Basis v 1}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
7 ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
REMSIMA 120 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC; LO4ABO2
B-255 4984-621 6 voorgevulde pennen 1 mL 6 stylos préreémplis 1 mL sclution BicS 1976,68 1976,68 8,50 12,80
oplessing voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg
4984-621 1753,29 1793,29
B-255 * 7748-650 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution BioS 318.0000 | 318,0000
voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg
B8-255 ** 7748-880 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempti-1 mL solution BioS 316,8150 | 315,8150
voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg

ap) In § 10460200, worden de volgende specialiteiten

ap) Au § 10460200, les spécialités suivantes sont insérées;

ingevoeqd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | fl
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
S ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
REMSIMA 120 mg (Pi-Pharma) Pi-PHARMA ATC: LO4ABO2
B-255 4984-621 6 voorgevulde pennen 1 mL 6 stylos préremplis 1 mL solution BioS 1976,68 1976,68 8,5¢ 12,80
oplossing voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg
4984-621 1793,28 1793,29
B-255 * 7748-650 1 veorgevulde pen 1. mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution BioS 318,0000 | 318,0000
voor injectie, 120 mg ’ injectable, 126G mg
B-255 ** 7748-6850 1 voorgevaide pen 1 ml. oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution Bio3 316,8150 | 316,8150
voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg

aq) In § 10470200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

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

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

l Code

I Verpakkingen

| Conditionnements

I Opm

| Prijs

I Basis v I I
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Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
REMSIMA %20 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABOD2
B-255 4984-621 & voorgevulde pennen 1 mL & stylos préremplis 1 mL solution BieS 1976,68 1976,68 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg
4384-.621 1783,29 1793,29
B-255 * 7748-650 1 voorgevulde pen 1 mL:oplossing 1 stylo prérempli 1 mt solutien BicS 318,0000 { 38,0000
voor injectie, 120 mg injectable; 120 mg
B-255 ** 7748-650 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli t mL sclutien BieS 316,8150 | 316,8150

voor injectie, 120 my

injsctable, 120 mg

ar) In § 10480200, worden de volgende specialiteiten

ar) Au § 10480200, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Conditiornements Gpm Prijs Basis v | | 1
Obs Prix tegem
Base
buiton .de
bedriif { remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
REMSIMA 120 mg (Fi-Pharma) Pl-PHARMA ATC: LO4ABOR2
B-281 4984-621 & voorgevulde pennen 1 mL 6 stylos préremplis 1 mL solution Bio% 1976,68 1976,68 8,50 12,80
oplessing voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg
4984-621 1793,29 1793,29
B-281 * 7748-650 1 voorgevulde pen 1 ml oplessing 1 style prérempli 1 mL solution BinS 318,0000 | 313,0000
voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg
B-281 ** T748-650 1 voorgevuide pen 1 mL oplessing 1 style prérempli 1 mL sofution BioS 316,8150 | 316,8150

voor injectie, 120 mg

injectable, 120 mg

as) In § 10490200, worden de volgende specialiteiten

as) Au § 10490200, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basisv } I [H
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fex-
tsine buiten
bedrijf
/ax-
usinae
REMSIMA 120.mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABOD2
B-248 4984-621 6 vocrgevulde pennen 1 mbL 6 stylos préremplis 1 mL solution BioS 1976,68 1976,68 8,50 12,80

aplossing voor injectie, 120 mg

injectable, 120 mg
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B-248 *

B-248 **

4984-621
‘T748-650

7748-650

1-vocrgevuide pen 1 mL oplossing
voor injectie, 120 mg

1 vocrgevulde pen 1 mL cplossing
voor injectie, 120 mg

1 stylo prérempli 1 mL soluticn
injectable, 120 mg

1 stylo prérempli 1 mL scluticn
.injectable, 120 mg

BioS

BioS

1793,29
318,0000

316,8150

1793,29
318,0000

316,8150

at) In § 10500200, worden de volgende specialiteiten
‘ingevoegd:

at) Au § 10500200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aarivrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basis v i 1l
Cbhs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fexs
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
REMSIMA 120 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO2
B-248 4984-621 6 voorgevulde pennen 1 mi 6 stylos préremplis 1 mL solution BioS 1976,68 1976,68 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg
4984-621 1793,28 1753,29
B-248 * 7748-650 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution Bies 318,0000 | 318,6000
voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg
B-243 ** 7748-650 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution BioS 316,150 | 316,8150
voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg

au} In § 10680000, worden de volgende specialiteifen

au) Au § 10680000, ies spécialités suivanies sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandsur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I}
Obs Prix tegem.
Base
buiten de
bedriff | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
HUKYNDRA 40 mg {Abacus) ABACUS MEDIGINE ATC: 1.04AB04
B-248 4997-599 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
cplossing voor injectie, 4G mg injectable, 40 mg
4987-598 1230,95 1230,85
B-248 * 7742-000 1 voorgevulde pen 0,4 mi. 1 stylo prérempli 0,4 mb solution BioS 218,6533. | 218,6533
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-248 ** 7742-000 1 voorgevuide pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BioS 217,4683 | 217,4683
oplossing voor injeclie, 40 mg injectable, 40mg

av) In § 11090000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

av) Au § 11090000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming [ Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
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Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv || ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
7 ex-
usine buiten
bedrijf
/ ax-
usine
ABEVMY 25 mg/mL BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LOTFGOH
7736-010 1 injectieflacon 4 miL 1 flacon injectable 4 mL solution 143,563 143,53
concentraat voor oplossing voor | a diluer pour perfusion, 100 mg
infusie, 100 mg
A-28* 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 169,2500 | 59,2500
voor intravenauze infusie, 100 mg peur perfusion (intraveineuse),
100 mg
A-28 ™ 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacen injectable 4 mL soluticn BioS 152,1400 | 152,1400
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg
ABEVMY 25 mg/mL BIQCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LOIFGO1
7736-028 1 injectieflacon 16 mL 1 flacen injectable 16 mL 542,15 542,15
concentraat voor oplossing veor | solution 3 diluer pour perfusion,
infusie, 400 mg 400 mg
A-28* 7736-028 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution Bios 581,7900 | 581,7900
veor intravensuze infusie, 400 mg pour perfusicn (intraveineuse},
400 my
A-28 ** 7736-028 1 injectieflacan 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 574,6800 | 574,6800
voor infraveneuze infusie, 400 mg’ pour perfusion (infraveineuse),
400 my
OYAVAS 25 mgimL EG ATC: LOIFGO1
7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplassing 1 flacan infectable 4 mL solution 143,63 143,53
voor infusie, 108 mg pour perfusion, 108 mg
A-28* 7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 159,2500 | 159.2500
voor infusie, 100 myg podr perfusion, 100 mg
A-28 ** 7731-227 1 injectieflacon 4 mL cplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 152,1400 | 152,1400
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
OYAVAS 25 ma/ml EG ATG: LOTFGO1
7731235 1 Injectieflacon 16 mL 1 flacon Infectable 16 mL 542,15 542,15
concentraat voor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
infusie, 400 my 400 my
A-28* 7731-235 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 581,7900 | 581,79C0
vaor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
A-28 ** 7731-235 1 injectieflacon 18 mL oplossing 1 flacon injectable 18 mL solution Bio3 574,8800 | 574,8800
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
VEGZELMA 25 mg/mL CELLTRIGN HEALTHCARE ATC: LOTFGO1
BELGIUM BVBA
7736-697 1 injectieffacon 4 mL 1 flacon infectable 4 mL solution 143,62 143,53
concentraat voor oplossing voor | & diluer pour perfusion, 100 myg
infusie, 100 mg
A-28* 7736-697 1 injectieflacon 4 mL oplossing t flacon injectable 4 mL solution BioS 189,2500 | 159,2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveinguse),
100 mg
A-28 * 7736-697 1 injectiefiacon 4 ml. oplossing 1 flacon injeciable 4 mL solution BioS 152,1400 | 152,1400
voor Intravensuze infusie, 100 mg pour perfusian (intravelneuse),
100'mg
VEGZELMA 25 mg/mL CELLTRICON HEALTHCARE ATC: LO1FGO1
BELGIUM BVBA
7736-705 1 infectieflacon 16 mL oplossing | 1 flacon injectable 16 ml 542,15 542,15
voor intraveneuze infusie, 400 solution pour perfusion
myg fintraveineuse), 400 myg
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A-28* 7736-705 1 injectieflacor 16 mL oplossing 1 flacon injectablie 16 mL solution BioS- 581,7900 | 581,7900
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion (intraveineuse),
490 mg
A-28 ** T736-705 1. injectieflacon 16 mL oplassing 1 flacen injectable 16 mL solution BioS 74,6800 | 574,6800

voor intraveneuze infusie, 400 mg
400 mg

pour perfusicn (intraveineuse),

aw} In § 11150000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 11150000

@) De farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine wordt vergoed
indien.ze waordt gebruikt bij volwassen rechthebbenden voor de behandeling
van symptomatisch chronisch hartfalen met verminderde ejectiefractie.

Ceze specialiteit is vergoed als bij aanvang van de behandeling met deze
specialiteif voldaan wordt aan de volgende cumulatieve voorwaarden :

1. De toestand van de rechthebbende komt overeen met :
- NYHA (New York Heart Association) klasse |l
- QF NYHA klasse [l
- OF NYHA Kiasse IV,

2. De rechthebbende lijdt niet aan diabetes type 1.

3. Linker ventrikel ejectiefractie < of = 40% (volgens echocardiografis).

4. Voorafgaande behandeling met een optimale.dosis van ACE-
remmers of van sartanen.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
maximate dosis van 10 mg eenmaal per dag.

©) Op basis van een aanvraagformulies waarvan het mode! hernomen is in
bijlage A van de huidige paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door
de arts-specialist in de cardiolegie die verantwoordalijk is voor de
behandeling, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende een attest af
waarvan het model wardt weergegeven onder "b” van bijlage 11| van het
keninklijk- besluit van 1 februari 2018, dat de vergoeding van deze specialiteit
gedurende een eerste periode van 322 dagen toelaat.

d) Deze machtiging tot vergoeding kan daarna verlengd worden per paricde
van 392 dagen rekening houdend met een maximale dosis van 10 mg
eenmaal per dag, telkens op basis van-een aanvraagformulier waarvan het
model hernomen is in bijlage A van de huidige paragraaf, behoortijk ingevuld
en ondertekend doar de arts-specialist in de cardiologie, in geriatrie, in
inwendige geneeskunde of in huisartsgeneeskunde die verantwoordelijk is
voor de behandeling.

De adviserend-arts levert aan de rechthebbende een attest af waarvan
het made] wordt weergegeven onder “b” van bijlage [l van het koninklijk
besiuit van 1 februari 2018, dat de vergoeding van de farmaceutische
specialiteit cp basis van dapagliflozine gedurende een nieuwe periode
van 392 dagen toelaat.

BIJLAGE A :

aw) Au § 11150000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11150000

a) La spécialité pharmaceutigue a base de dapagliflozine est remboursée si
elle est utilisée chez les bénéficiaires adultes pour Je traitement de
linsuffisance cardiaque chronique symptomatique a fraction d'éjection
réduite.

Cette spécialité est remboursée si au début du traitement avec cette
spécialité les conditions cumulatives suivantes sont remplies :

1..L'état du bénéficiaire correspond-a ;
- Une classe NYHA {New York Heart Association) 11
- OU une classe NYHA il
- QU une classe NYHA V.

2. Le bénéficiaire ne souffre pas de diabéte de type 1.

3. Fraction d'éjection ventriculaire gauche < ou = 40% {objectivée par
échocardiographie).

4. Un traitement préalable avec une dese optimale d'un IEC ou d'us
sartan.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 10 mg une fois par jour.

¢} Sur base d’'un formulaire de demande, dont [e madéle est repris a l'annexe
A du présent paragraphe, signé et didment complété par le médecin
spécialiste en cardiologie responsable du traitement, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire 'attestation dont le modéle est fixé sous "b" de
I'annexe Il ge I'arrété royal du ter février 2018, autorisant le remboursement
de cette spécialité pendant une premiére période de- 322 jours.

d) Cette autorisation de remboursement peut ensuite étre renouvelée par
périodes de 382 jours tenant compte d'une dose maximale de 10 mg une fois
par jour, chaque. fois sur base d'un formulaire de demande dent le modéle
est repris 3 l'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par
le médecin spécialiste en cardiologie, en geriairie, en médecine interne ow en
médecine générale responsable du traitement.

Le médecin-consell délivre au hénéficiaire I'attestation dont le modale est
fixé sous "b" de I'annexe NI de I'arété royal du er février 2018,
autorisant e remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de
dapaglifiozine pour une nouvelle période de 392 jours.

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine (§11150000 van hoofdstuk IV

van de Tijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.} :

I S O O A M =
Lt e b i L] | voomaam)
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LTt e bt e L] (aanshuitingsnummer)

Il = Voorwaarden te attesteren door de voorschrijver :

o Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding :

Ik, ondergetekende arts-specialist in de cardiologie, verklaar hierbij dat bovenvermelde volwassen rechthebbende lijdt aan
symptomatisch chronisch hartfalen met verminderde ejectiefractie, bij de start van de behandeling met deze specialiteit aan de
volgende cumulatieve criteria voldoet :

1} Toestand van de rechthebbende komt overeen met :

0 NYHA {New York Heart Association) klasse I,
OF

3 NYHA klasse Il
OF

£ NYHA klasse IV.

2) De rechthebbende lijdt niet aan diabetes type 1.
3) Linker ventrikel ejectiefractie < of = 40% (volgens echocardiografie). _
4) Voorafgaand behandeld met een optimale dosis van ACE-remmers of sartanan,

Ik verbind mij erfoe de bewijsstukken, die aantonen dat deze rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter
beschikking te stellen van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen, bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit dient te krijgen, voor een
periode van 322 dagen, aan een maximale dosis van 10 mg éénmaal per dag.

o Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding :

Ik, ondergetekende arts-specialist :

0 In de cardiologie.

0 In-de inwendige geneeskunde.
0 in de geriatrie.

I in huisartsgeneeskunde.

Verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging van vergoeding voor deze specialiteit heeft ontvangen op
basis van de voorwaarden van § 11150000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bii het KB, 1 februari 2018.

Ik bevestig dat de verlenging van de vergoeding van deze specialiteit voor een nieuwe periode van 392 dagen, aan een maximale

dosis van 10 mg éénmaal per dag, medisch verantwoord is voor deze rechthebbende met symptomatisch chronisch harifalen met
verminderde gjectiefractie.

Ill - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
N T T O B A =L

1 I I I O O I O R e L
[ ]- L - I-] ] ®rzivesy
LLde LA L d ] ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)
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ANNEXE A :
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de dapagliflozine (§11150000 du chapitre IV
de la liste jointe a TAR. du 1°F février 2018).

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

1 T 1 T O I I 050
0 1 T T A I =,
LIA T LI P (numéro daffiliation)

1l = Eléments & atlester par le prescripteur :

o ll s’agit d’une premiére demande de remboursement :

Je soussigné, docteur en médecine, spéciaiiste en cardiologie, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus atteint d’'une
insuffisance cardiaque chronique symptomatique & fraction d'éjection réduite, répand au début du traitement avec cette spécialité
aux conditions cumnulatives-suivantes :

1) L'état du bénéficiaire correspond & :

T Une classe NYHA {New York Heart Association) II.
ou

{1 Une classe NYHA III.
ou

[ Une classe NYHA IV.

2) Le bénéficiaire ne souffre pas de diabéte de type 1.
3) Fraction d'éjection ventriculaire gauche < ou = 40% {objectivée par échocardiographie).
4}  Un traitement préalable avec une dose optimale d'un IEC ou d’'un sartan.

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

Sur base de ces éléments, j'stteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une péricde de 322 jours, le
remboursernent de cette spécialité a une dose maximale de 10 mg une fois par jour,

o Il s'agit d’'une demande de prolongation de remboursement :
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste :

[ En cardiologie.

0 En médecine interne.
0 En gériatrie.

0 En médecine générale.

Afteste que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a déja regu une autorisation de remboursement pour cette spécialité sur
hase du § 11150000 du chapitre 1V de |a liste jointe & 'A.R. du 1°" février 2018,

Je confirme que la prolongation du remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période de 392 jours, & une dose
maximale de 10 mg une fois par jour, est médicalement justifiée pour ce bénéficiaire.

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

I O Y R,
T A O A I M ', BL )
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{cachet)

ax} In § 11440000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11440000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van empagliflozine wordt vergoed
indien ze wordt gebruikt bij volwassen rechthebbenden voor de behandeling
van symptomatisch chironisch hartfalen met verminderde ejectiefractie.

Deze behandeling is vergoed als bij aanvang van de behandeling met
deze specialiteit voidaan wordt aan de volgende cumulatieve
voorwaarden ;

1. De toestand van de rechthebbende komt overeen met :
- NYHA {New York Heart Asscciation} klasse [I.
- QOF NYHA kiasse HI.
- OF NYHA Klasse IV.

2, Linker ventrikel ejectieiractie’ (LVEF) < of = 40% (volgens
echocardiografie).

3. Glomeruiaire filtratiesnelheid = of = 20mL/min/1,73m?,

4. Vooraigaande Eehandeling met een cptimale dosis van ACE-
remmers of van sartanen,

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekeaing houden met een
maximale dosis van 10 mg per dag.

c) Qp basis van een aanvraagformulier waarvan het model hernomen is in
bijlage A van deze paragraaf, cndertekend en behoorlijk ingevuld door de
arts-specialist in de cardiologie die verantwoordelljk is voor de behandeling,
levert de adviserend-arts-aan de rechthebbende een attest af waarvan het
medel wordt weergegeven cnder “b” van bijlage 111 van het koninklijk besluit
yan 1 februari 2018, dat de vergoeding van deze specialiteit gedurende sen
eerste periode van 330 dagen toelaat.

d) Deze machtiging tot vergoeding kan daama verlengd worden per periode
van 400 dagen rekening houdend met een maximale dosis van 10 mg
éénmaal per dag, telkens op basis van gen aanvraagformulier waarvan het.
madel hernomen is in bijlage A van de huidige paragraaf, behoorlijk ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de cardiologie, in geriatrie, in
inwendige geneeskunde of ‘in huisartsgeneeskunde die veraniwoordelijk is
voor de behandeling.

De adviserend-arts levert aan-de rechthebbende een attest af waarvan
het model wordt weergegeven ender “b" van bijlage I1i van het koninklijk
besluit van 1 februari 2018, dat de vergoeding van deze specialiteit
gedurende een nieuwe periode van 400 dagen toelaat.

BULAGE A :

(signature du médecin.)

ax) Au § 11440000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11440000

a) La spécialité pharmaceutique a base d'empagliflozine est remboursée si
elle est ulilisée chez les bénéficiaires adultes pour le traitement de
Yinsuffisance cardiague chronique symptomatique & fraction d'éjection
réduite.

Le-traitement est remboursé i au début du traitement avec celte
spécialité les conditions cumulatives suivantes sont remplies :

-

. L'état du bénéficialre correspond & :
- Une classe NYHA {New York Heart Association) LI
- OU une classa NYHA (11
- DU une classe NYHA IV,

2. Une fraction d'éjection < cu =-40% (abjectivéa par une
échocardiographie}.

3. Un débit de filtration glomérulaire > ou = 20 mL/min/1,73m2

4, Un traitement. préalable avec une dose optimale d’un 1EC ou d'un
sartan.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
posologie maximale de 10 mg par jour,

¢) Sur base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris & I'annexe
A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spéciatiste en cardiologie responsable du traitement, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire I'attestation dont e modéle est fixé sous "b" de
I'annexe Hl de |'arrété royal du 1er février 2018, autorisant le remboursement
de cette spécizalité pendant une premiére période de 330 jours.

d) Cefte autorisation de remboursement peut ensuite &tre renouvelée par
périndes de 400 jours tenant compte d’une dose maximale de 10 mg une fois
par jour, chaque fais sur base d’un formulaire de demande dont le madéle
est repris & l'annexe A du présent paragraphe, signé et diiment.complété par
le médecin spécialiste en cardiologie, en gériatrie, en médecine interne ou en
médecine générale responsable du traitement.

Le medecin-conseil délivre au bénéficiaire ['atiestation dont le modéle est
fix& sous "b" de I'annexe 111 de Farrété royal du 1er février 2048,
autorisant le remboursement de cette spécialité pour une nouvelle
période de 400 jours,

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van empagliflozine (§11440000 van hoofdstuk

IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}).

1 - Identificatie rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

(L 5 O A O 0 I =)
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LLP I ET T b Lt bt b1 ] (eansluitngsnummer)

1= Voorwaarden te attesteren door de arts-specialist :

{7 Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding :

Ik, ondergetekende arts-specialist in de cardiologie, verklaar hierbjj dat bovenvermelde volwassen rechthebbende die lijdt aan
symptomatisch chronisch hartfalen met verminderde ejectiefractie bij de start van de behandeling met deze specialiieit aan de
volgende cumulatieve criteria voldoet :

1) Toestand van de rechthebbende komt overeen met :

{1 NYHA {New York Heart Association) klasse Il
OF

0 NYHA klasse Hl.
OoF

[0 NYHA Klasse IV.

2) Linker ventrikel ejectiefractie (LVEF) < of = 40 % (volgens echocardiografie).
3) Glomerulaire filtratiesnelheid > of = 20mL/min/1,73m?2.
4) Voorafgaand behandeld met een optimale dosis van ACE-remmers of sartanen.

Ik verbind mij erfoe de bewijsstukken, die aantonen dat deze rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter
beschikking te stellen van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen, bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit dient te krijgen, voor een
periode van 330 dagen, aan een maximale dosis van 10 mg éénmaal per dag.

{1 Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding :

Ik, ondergetekende arts-specialist :

O In de cardiologie.

0 in de inwendige geneeskunde.
0 In de geriatrie.

O In huisartsgeneeskunde.

Verklaar hierbij dat bovenvermelde. velwassen rechthebbende reeds een machtiging van vergoeding voor deze specialiteit heeft
ontvangen op basis van de voorwaarden van §11440000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. 1 februari 2018.

Ik bevestig dat de verlenging van de vergoeding van deze specialiteit voor een nieuwe periode van 400 dagen, aan een maximale
dosis van 10 mg éénmaal per dag, medisch verantwoord is. voor deze rechthebbende met symptomatisch chronisch hartfaten met
verminderde gjectiefractie.

IV - ldentificatie van de arts-specialist in punt i hierboven vermeld :
LILL I E PPl d T (naam
(I 0 I A A I R R S

Lod- DL L -l T-LL ] | mizvney
LLds LEds L] atumy

(stempel) (handtekening van de arts)
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ANNEXE A :
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique 4 base d'empaglifiozine (§ 11440000 du chapitre IV
de la liste jointe a A.R. du 1er février 2018).

rénom. N° d'affiliation & l'organisme assureur

LELT I LR b R L LTl ] ] om
LI LTI Rl Il T ]| | (prénom)
LLI LTI PR el LI LT ] |} (uméro daffiiiation)

] - Identification du hénéficiaire (nom

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste :.

£l Il s’agit d’une premiére demande de remboursement :

Je soussigné, docteur en médecine, médecin spécialiste en cardiologie certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus
atteint d'une insuffisance cardiaque chronique symptomatique & fraction d'éjection réduite répond au début du traitement aux
conditions cumulatives suivantes ;

1) Létat du bénéficiaire correspond.&:

O Une classe NYHA (New York Heart Association) Il
ou

0 Une classe NYHA L.
ou

0 Une classe NYHA 1V.

2) Une fraction d'éjection < ou = 40% (cbjectivée par une échocardiographie).
3)  Un débit de filtration glomé&rulaire > ou = 20 mL/min/1,73m>.
4) Un traitement préalable avec une dose optimale d'un IEC ou d'un sartan.

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

Sur hase de ces éléments, j'atteste gue ce hénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 330 jours, le
remboursement de cetie spécialité & une dose maximale de 10 mg une fois par jour.

1 1l s’agit d’une demande de prolongation de remboursement :

Je soussigné, docteur en médecing, spécialiste :

0 En cardiologie.

O En médecine interne.
O En gériatrie.

0 En médecine générale.

Atteste que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a déja recu une autorisation de remboursement pour cette spécialité sur
base du §11440000 du chapitre IV de |a liste jointe & I'A.R. du 1er février 2018

Je confirme que la prolongation du remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période de 400 jours, a4 une dose
maximale de 10 mg une fois par jour, est médicalement justifice pour ce bénéficiaire;

Ili - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point il

I T A O O O R I A
1 O O O O A -1
S I T I Y A R Y A I R g LV

LU LLd7LL L] ] (date)
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(cachet)

ay) In § 11450000, worden de volgende specialiteiten

(signature du médecin )

ay} Au § 11450000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingeveegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Gode Verpakkingen Cenditionnements CGpm Prijs Basis v | 1}
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijff | rembh
/ ex-
usine buiten
bedrlif
/ ex-
usine
EVRYSDI & mg ROCHE ATC: MO9AX10
7748-627 28 fitmomhiide tabletten, § myg 28 comprimés pelliculés, 5 my 17523,96 | 17523,96
A-131* 7748-627 1 filmemhulde tablet, 5 mg 1 comprimé péliculé, 5 mg 663,8611 1 663,651
A-131 ™ 7748-627 1 filmomhulde tablet, 5 mg 1 comprimé peliculé, 5 mg 663,4071 | 63,4071

az) In § 11530000, worden de volgende specialiteiten

ingavoegd:

az) Au § 11530000, les spécialités

suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Cenditiennements Opm Prijs Basis v | |l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
7 ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
NINTEDANIB ACCORD 100 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1EXQ9
7748-585 60 capsules, zacht, 100 mg 60 capsules molles, 100 mg 616,90 B16,20
A-105* 7748-585 1 capsule, zacht, 100 mg 1 capsule molle, 100 mg G 11,0170 | 14,0170
A-105 ** 7748-585 1 capsule, zacht, 100 mg 1 capsule molle, 100 mg G 10,8985 | 10,8985
NINTEDANIB ACCORD 150.mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO1EXD9
7748-577 60 capsules, zacht, 150 mg 80 capsules molles, 150 mg 616,90 616,20
A-105* 7748-577 1 capsule, zacht, 150 mg 1 capsuleé molle, 150 mg G 11,0470 | 11,0170
A-105 ** 7748-577 1 capsule, zacht, 150 mg 1 capsule molle, 150 mg G 10,8985 | 10,8985

ba) In § 11720000, worden de volgende specizliteiten

ingevoegd:

ba) Au § 11720000, les spécialités suivantes sont inseraes:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat, [ Code

I Verpakkingen

I Conditicnnements

I Opm l Prijs

I Basis v I 1
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Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
DIMETHYL FUMARATE TEVA 120 myg AREGA PHARMA ATC: LO4AX07
B-227 4843-578 14- maagsapresistente capsules, 14 gélules gastro-résistantes, 120 G 98,73 98,73 8,50 12,80
hard, 120 mg mg
4848-578 80,06 80,06
B-227 * 7748-676 1 maagsapresistente capsule, 1 g&lule gastro-résistante, 120 mg G 56,5693 6.5693
hard, 120 mg
B-227 ** 7748-676 1 maagsapresistente capsule, 1 géiute gastro-résistante, 120 mg G 68,0614 B.06814
hard, 120 mg
B-227 *** 7748-676 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastre-résistante, 120 mg G 6,6470 6,6470 0,6071 0,2143
hard, 120 mg
DIMETHYL FUMARATE TEVA 240 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AXDT
B-227 4848-586 168 maagsapresistente capsules, 168 gélules gastro-résistantes, G 1064,07 | 1084,07 10,50 15,20
hard, 240 mg 240 mg
4848-566 560,73 960,73
B~227 * 7748-684 1 maagsapresisiente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 240 mg G 56,1040 5,1040
hard, 24C mg
B-227 * 7748-684 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 240 mg G 6,0617 68,0517
hard, 240 mg
B-227 *** 7748-684 1 maagsapresistenie capsule, 1 gélule gastro-résistante, 240 mg G 6,3000 86,3000 0,0625 0,0945
hard, 240 mg

bb) In § 11810000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11810000

a) De specialiteit op basis van tirbanibuline komt in aanmerking voor
vargoedbaarheid indien ze gebruikt wordt voor de eenmalige topische
behandeling van niet-hyperkeratotische, niet-hypertrofe actinische keratose
op gelaat of hoofdhuid bij volwassen rechthebbenden, beperkt tot een
welgadefinieerde zone van maximaal 25 cm2 op gelaat of hoofdhuid,
wanneer de grootte van de laesies en hun aantal de werkzaamheid enfof de
aanvaardbaarheid van cryotherapie beperken en andere topische
behandelingsmogelijkheden gecontra-indiceerd of minder-geschikt zijn.

De rechthebbende werd ingelicht over de gewenste hygiénemaatregelen
en het praktisch-aanbrengen van deze specialieit op basis van
tirbanibuline, op. de welgedefinicerde zone.

De welgedefinieerde zone waarvoor de vergoeding wordt gevraagd is :
» Voorhoofd:
= Qor links.
» Oor rechts.
» Kaak links.
= Kaak rechts,
« Neus.
+ Kin.
+ Bovenkant van het hoofd links,

+ Bovenkant van het hoofd rechts.

bb) Au § 11810000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11810000

a) La spécialité a base de tirbanibuline fait 'objet d'un remboursement si elle
est utilisée pour |e traitement topique unique de kératoses actiniques, non
hypertrophigues, non hyperkératosiques du visage ou du cuir chevelu, chez
le bénéficiaire adulte.et limité & une zone bien définie de 25 cm?2.au
maximum du visage ou du cuir chevels, lorsque fa taille ou le nombre des
I&sions imite I'etficacité et/ou |a tolérance de la cryothérapie et si les autres
traitements topiques sant contre-indiqués cu moins appropriés.

J'at informé le bénéficiaire des mesures d’hygiéne souhaiiées et de
T'application pratique de celte spécialité a base de tirbanibuline, surla
zane bien définie.

La zone bien definie pour laguelle [e remboursement est demands est :
« Front.
+ Oreille gauche.
- Oreille droite.
» Machoire gauche.
» Machoire droite.
-« Nez.
= Mentan.
* Partie supérieure de la téte a gauche.

= Partie supérieure de la téte a droite.
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= Achterzijde van het hoofd link, + Partie postérieure de la téte a gauche.

- Achterzijde van het hoofd rechts. « Partie postérieure de la téte &4 gauche.
b) Pe vergoeding wordt slechis toegekend als de betreffende verpakking b) Le remboursement n‘est accordé que lorsque e conditionnement concemné
wordt voorgeschraven door een arts-specialist in de dermato- en a &té prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie-vénéréalogie,
venereologie.
c) Het-aantal vergoedbare verpakkingen bedraagt maximum 1 verpakking ¢) Le'nombre maximal de conditionnements remboursabies est de 1 pour le
veor de behandeling van de-welgedefinieerde zone aangeduid in punt a} in traitement de [a zone bien définie indiquée au point a) dans la vie du
het leven van de rechthekbende. De vergoeding van.een nieuwe verpakking béngficiaire, Le remboursement d'un nouveau conditionnement pour une
voor een andere zone, die op het moment van de aanvraag in de huidge autre zone, qui ne présentait pas encore de [€sion au moment de ta demande
paragraaf nog geen letsei vertoonde, moet aangevraagd worden via § dans le présent paragraghe, deit étre demandé via le § 11810100.
11810100,
d) De adviserend-arts leverl aan de rechthebbende gen machtiging af d) Le médecin-conseil délivre-au bénéficiaire Fattestation dont le modéle est
waarvan het model is bepaald onder “€” van bijlage I11I van dit besluit, die de fixé sous « e » de l'annexe Il du présent arrété, autorisant [e remboursement
vergoeding toelaat voor : pour :
- Maximum 1 verpakking. - Maximum 1 conditicnnement.
- EN een niet hernieuwbare duur van 8 weken. - ET une durée non-renouvelabie de 8 semaines.
Op basis van het volledig ingevuld en ondertekend aanvraagformulier, Sur base du formulaire de demande, dont le modéie est.repris 4 I'annexs
waarvan het model opgenomen is in bijlage A van de huidige paragraaf, A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin-
door bovenvermelde arts-specialist. spécialiste visé ci-dessus;
Aldus verklaart deze arts-specialist zich ertoe te verbinden: de Le médecin-spécialiste s'engage ainsi a tenir & la disposition du médecin-
bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de rechthebbende ter conseil les éléments de preuve relatives a la situation/au diagnostic
teschikking te houden van de adviserend-arts. précis/a I'évolution clinique du bénéficiaire.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor aanvraag tot vergoedbaarheid

Formulier voor aanvraag tot vergoedbaarheid van de specialiteit op basis van tirbanibuline voor de behandeling van actinische
keratose bij een volwassen rechthebbende {§11810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01-02-2018).

| — ldentificatie van de rechthebbende {naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
N Y I I A I (==,
N I O A O B T BT

LLA Lt PPl b | (sanslitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie :

k ondergetekende, arts-specialist in de demmalto-venereclogie, verklaar dat de hierboven vermelde veolwassen rechthebbende een
niet-hyperkeratotische, niet-hypertrofe actinische keratose op gelaat of hoofdhuid vertoont, beperkt tot een welgedefinieerde zone
van maximaal 25 cm? op gelaat of hoofdhuid, en dat de groolte van de laesies en hun aantal de werkzaamheid en/of de
aanvaardbaarheid van cryotherapie beperken, alsook dat andere topische behandelingsmogelikheden gecontra-indiceerd of
minder geschikt zijn, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in §11810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
KB van 1 februari 2018.

De. rechthebbende werd ingelicht over de gewenste hygiénemaatregelen en het praktisch aanbrengen van deze specialiteit op
basis van tirbanibuline, op de welgedefinieerde zone.

De welgedefinieerde zone waarvoor de vergoeding wordt gevraaqd is :

o Voorhoofd.

r Oor links.

o Qor rechts.

o Kaak links.

o Kaak rechis.

o Neus.

1 Kin.

o Bovenkant van het hoofd links.
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c Bovenkant van het hoofd rechts.
o Achterzijde van het hoofd links.

Deze rechthebbende komt bijgevolg in aanmerking voor de vergoedbaarheid van een behandeling van maximum § dagen met de
specialiteit op basis van firbanibuline, voor de bovengenocemde zone, aan 1 zakje per dag, op basis van één verpzakking van 5
zakjes.

Ik houd de bewijsstukken die de diagnose bevestigen bij deze rechthebbende ter beschikking van de adviserend arts.
lll — Identificatie van de arts-specialist voor dermatolodie-venerologie {(naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):
S A I A I M R R B
A U B0

- LLLEL-LLd-LL L Rzves)

L L7 L1 (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande de remboursement

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité a base de tirbanibuline pour le traitement de la kératose actinique chez
un bénéficiaire 'adulte (§ 11810000 du chapitre IV de !a liste gjouté 3 FA.R. du 01-02-2018).

N°d’affiliation a PO.A.) ;
I I I A -1y
I O A O =00

LAL L E L PPt b LB LI ] | numéro dafiliation)

| = Identification du bénéficiaire {nom

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatolodie :

Je soussigne, médecin-spécialiste en dermatologie-vénéréologie, déclare que le bénéficiaire adulte renseigné ci-dessus présente
des kératoses actiniques, non hyperirophiques, non hyperkératosiques du visage ou du cuir chevely, limité 2 une zone bien
définie de 25 cm? au maximum du visage ou du cuir chevelu, lorsque Ia taille ou le nombre des lésions fimite I'efficacité et/ou la
tolérance de la cryothérapie et si les autres traitements lopiques sont contre-indiqués ou moins appropriés, et que remplit
simultanément toutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du § 11810000 du chapitre IV de la liste ajouté &
IA.R. du 1 février 2018.

Jai informé le bénéficiaire des mesures d'hygiéne souhaitées et de I'application pratiqua de cette spécialité a base de tirbanibuline,
sur.la zone bien définie.

La zone bien définie pour laguelle le remboursement est demandé est :

o Front.

o Oreille gauche.

a Oreille droite.

v1 Machoire gauche,

o Mé&choire dreite.

o Nez.

o Menton.

v Partie supérisure de la téte & gauche.
o Partie supérieure de Ia téte a droite.
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o Partie postérieure de latéte a gauche.
a Partie postérieure de la téte & gauche.

Le bénéficiaire entre donc en ligne de compte pour le remboursement d'un traitement de maximum 5 jours avec fa spécialité a
base de tirbanibuline, pour la zone susmentionnée, a une posologie de 1 sachet par jour, sur base d'un cenditionnement de 5
sachets.

Je tiens a la disposition du médecin conseil les éléments de preuve confirmant e diagnostic chez ce bénéficiaire.

N = Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI

N A I I O A o
(T A A A 0 -1,
[ I I I O I Y S R R g LT )
Lt L) ] (date)
(cachel) (signature du médecin )
be) Er wordt een § 11810100 toegevoegd, luidende: be) Il estinséré un -§ 11810100rédigé comme suit:
Paragraaf 11810100 Paragraphe 11810100
a) De specialiteit op basis van tirbanibuline komt in aanmerking voor a) La spécialité & base de firbanibuline fait 'objet d'un remboursement si elle
vergeedbaarheid indien ze gebruikt wordt voor de eenmalige fopische est utilsée pour fe traitement topique unique de kératoses actiniques, non
behandeling van niet-hyperkeratotische, niet-hyperirofe actinische keratose hypertrophigues, non hyperkératosiques du visage ou du cuir chevelu, chez
op getaat of hoofdhuid bij volwassen rechlhebbenden, beperkt tot een le béneficiaire adulte et limité 4 une zone bien définie de 25 cm2 au
welgedefinizerde zone van maximaal 25 cm2 op gelaat of hoofdhuid, maximum du visage ou du cuir chevelu, lersgue la taille ou le nombre des
wannaer.de grocite van de laesies en hun aantal de werkzaamheid en/of de Iésions limite I'efficacité et/ou |2 tolérance de ka cryothérapie et si les autres
aanvaardbaarheid van cryotherapie beperken en andere lopische traiternents topiques sont contre-indiqués ou moins appropriés.
behandelingsmogelijcheden gecontra-indiceérd of minder geschikt zijn.
Deze welgedefinieerde zone werd nog niet eerder behandeld met gen Cette zone bien définie n'a pas encore &1é traitée avec une spécialité a
specialifejt op basis van tirbanibuline volgens de bepalingen van § base de tirbanibuline conformément aux dispositions du § 11810000 ni
11810000 noch velgens de bepalingen van de huidge paragraaf . conformément aux dispositions du présent paragraphe.
De welgedefinieerde zons waarvoor de vergoeding wordt gevraagd La zone bien définie pour laguelie le remboursement est demandé. ne
vertoonde nog geen letsel op het moment van een eerdere behandeling présentait pas encore de lésion au moment d'un fraitement antérieur avec
met een specialiteit op basis van tirbanibutine. une spécialité & base de tirbanibulins.
Dea rechthebbende werd ingelicht over de gewenste hygiénemaairagelen J'ai informé le bénéficiaire des mesures d'hygigne souhaitées et de
en het praktisch aanbrengen van deze specialiteit op basis van I'application pratique de cette spécialité 4 base de tirbznibuline, sur la
tirbanibuline, op de welgedefinieerde zone. zone bien définie.
De welgedefinieerde zone waarvoor de vergoeding wordt gevraagd is La zone bien défini peur laquelte le remboursement est demandeé est ;
» Voorhoofd. = Frant,
= Qor links. = Qreille gatche.
+ Oor rechts. = Qreille droite.
-~ Kaak links. » Machaoire gauche.
+ Kaak rechts. - Machoire droite,
« Neys. * Nez.
« Kin. - Menton.
» Bovenkant van het hoofd links. « Partie supérieure de la t&te a gauche.
» Bovenkant van het hoofd rechts, - Partie supérieure de la téte a droite.
= Achterzijde van het hoofd links. + Partie postérieure de la téte a gauche.
- Achterzijde van het hootd rechis. + Partie postérisure de la téte a gauche.
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b) De'vergoeding wordt slechts toegekend als de betreffende verpakking
wardt voorgeschreven door een arts-specialist in de dermato- en
veneraolcgie.

¢) Het aantal vergoedbare verpakkingen bedraagt maximum 1 verpakking
voor de behandeling van de welgedefinieerde zone aangeduid in punt a) in
het leven van de rechthebbende.

d) De adviserend-arts levert aan de rechthebbende een machtiging af
waarvan het model is bepaald ander “e” van bijlage 11t van dit bes|uit, dle de
vergoeding teelaat voor maximum :

=1 verpakking.
- 8 weken.

Op basis van het voliedig ingavuld en ondertekend aanwraagfermulier,
waarvan het model opgenomen Is in bljfage A van de huidige paragraaf,
door bovenvermeide arts-specialist, waaraan de arts een verslag toevoegt

- Dat d& evolutie van de¢ aandoening bif de rechthabbende beschrijft.

- Waaruit blijkt dat de welgedefinieerde zone waarvoor de vergoeding
wordt gevraagd nog geen letsel verniconde op het moment van een
eerdere vergeede behandeling met een specialiteit op basis van
tirbanibeline.

- Waaruit blijkt dat de welgedefinieerde zone waarvoor de vergoeding
wardt gevraagd nog niet eerder behandeld met een vergoade
specialiteit op hasis van tirbanibufine.

b) Le remboursement n'est accordé que lorsque le conditionnement concerné
a &té prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie-vénéréologie.

¢) Le nombre maximal de conditionnements remboursables est de 1 paur le
traitement de la zone bien définie indiquée au point g) dans la vie du
bénéficiaire.

d) Le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est

flxe sous « e » de 'annexe Il du présent arrété, autorisant le remboursement
pour un maximum de :

- 1 cenditionnement.
- 8 semaines.

Sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe
A du présent paragraphe, slgné et diment compté&té par te médecin-
spécialisle visé ci-dessus, a laquelle e médecin joint un rapport :

- Qui décrit Pévoluticn de I'affection chez le bénéficiaire.

~ Qui démontre que la zone bien définie pour laquelle e
remboursement est demandé ne présentzit aucune Iésion au moment
d'un traitement antérieur remboursé avec une spécialité 2 base de.
tirbantbuline,

- Qiri démontre que [a zone bien définie pour laguelle le
remboursement est demandé n'a pas encore été trailée avec une
spécialité remboursée a base de tirbanibuline.

BULAGE A : Model van het formulier voor aanvraag tot vergoedbaarheid

Formulier voor aanvraag tot vergoedbaarheid van de specialiteit op basis van tirbanibuline voor de behandeling van actinische
keratose bif een volwassen rechthebbende (§11810100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01-02-2018).

] ~ ldentificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvinasnummer bij de V.L.} :

LLEL LTI L L b (naam)
1 O O O T, L

PP E e b L] | (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie :

Ik ondergetekende, arts-specialist in de dermato-venereologie, verklaar dat de hierboven vermelde volwassen rechthebbende een
niet-hyperkeratotische, niet-hypertrofe actinische keratose op gelaat of hoofdhuid vertoont, beperkt tot een welgedefinicerde zone
van maximaal 26 cm? op gelaat of hoofdhuid, en dat de grootte van de laesies en hun aantal de werkzaamheid en/of de
aanvaardbaarheid van cryotherapie beperken, alsook dat andere topische behandelingsmogelijkheden gecontra-indiceerd of
minder geschikt zijn, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in §11810100 van hoofdstuk IV van de lijst.gevoegd bij het
KB van 1 februari 2018.

De rechthebbende werd ingelicht over de gewenste hygiénemaatregelen en het praktisch aanbrengen van deze specialiteit op
basis van tirbanibuline, op-de welgedefinicerde zone.

De rechthebbende werd behandeld reeds eerder behandeld met een specialiteit op basis van tirbanibuline voor een andere
welgedefinieerde zone volgens de bepalingen van §11810000. Het betrof volgende welgedefinieerde zone ;

Voorhoofd.
Oor links.
Qor rechis.
Kaak links.
Kaak rechts.
Neus.

Kin.

O oo0Oo0oaoaQo
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o Bovenkant van het hoofd links.
o Bovenkant van het hoofd rechts.
o Achterzijde van het hoofd links.

De rechthebbende werd reeds eerder behandeld met een specialiteit op basis van tirbanibuline volgens de bepalingen van
§11810100 van hoofdstuk IV :

a Nee
o Ja, het betrof volgende welgedefinieerde zone(s):

Voorhoofd.

QOor links.

Qcr rechts,

Kaak links.

Kaak rechts.

Neus.

Kin.

Bovenkant van het hoofd links,
Bovenkant van het hoofd rechts.
Achterzijde van het hoofd links.

HogQooooocoQan

De welgedefinieerde zone waarvoor de vergoeding gevraagd wordt, is :

Voorhoofd.

Qor links.

Oor rechts.

Kaak links.

Kaak rechts.

Neus,

Kin.

Bovenkant van het hoofd links.
Bovenkant van het hoofd rechis.
Achterzijde van het hoofd links.

gaooooooooaon

lk maak een verslag over over aan de adviserend ans::

- Dat de evolutie van de aandeening bij de rechthebbende beschrijft

- Waaruit blijkt dat de welgedefinieerde zone waarvoor de vergoeding wordt gevraagd nog geen letsel vertoonde op het
moment van een eerdere vergoede hehandeling met een specialiteit op basis van tirbanibuline.

- Waaruit biijkt dat de welgedefinieerde zona waarvoor de vergoeding wordt gevraagd nog niet eerder behandeld met een
vergoede specialiteit op basis van tirbanibuline.

Deze rechthebbende komt bijgevolg in aanmerking voor de vergoedbaarheid van een behandeling van maximum § dagen met de
specialiteit op basis van tirbanibuline, voor de bavengencemde zone, aan 1 zakjie per dag, op basis van &én verpakking van 5
zakjes.

111 = [dentificatie van de arts-specialist voor dermatologie.venerologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer) :

LAt b L i d] ]maam
Ll bt bttty | voornaam)
L - i i -t I-t ] | ®rzves

g LLdv i gd ] datum)
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{stempel) e tea e e ran s s r e e ren {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modgle du formulaire de demande de remboursement

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité & base de tirbanibuline pour le traitement de la kératose actinique chez
un bénéficiaire ['adulte (§ 11810100 du chapitre IV de Ia liste ajouté & 'A.R. du 01-02-2018).

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation 4 PO.A.)

S I 0 I I I I A GG
(O A I A A R 5,

CLI AT AL ]| tnumeéro dafiliation)

Il - Eléments & aftester par un médecin spécialiste en dermatologie :

Je soussigné, médecin-spécialiste en dermatologie-vénéréologie, déclare que le bénéficiaire aduite renseigné ci-dessus présente
des kératoses actiniques, non hypertrophiques, non hyperkératosiques du visage ou du cuir chevelu, limité a une zone bien
définie de 25 em? au maximum du visage ou du cuir chevelu, lorsque la taille ou e nombre des lésions limite I'efficacité et/ou 1a
tolérance de la cryothérapie et si les autres fraitements topiques sont contre-indiqués ou moins appropriés, et que remplit
simultanément toutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du § 11810100 du chapitre IV de la liste ajouté a
FA.R. du 1 février 2018,

J'ai informé le bénéficiaire des mesures d’hygiéne souvhaitées et de I'application pratique de cette spécialité a base dz tirbanibuline,
sur la zone hien définie.

Le bénéficiaire a déja &té traité avec une spécialité a base de tirbanibuline pour une autre zone bien définie confarmément aux
dispositions du § 11810000. |l s’agissait de la zone bien définie suivante :

Front.

Oreille gauche.

Oreille droite.

Machoire gauche.

Machoire droite.

Nez.

Menton.

Partie supérieure de [a téte 4 gauche.
Partie supérieure de la téte a droite.
Partie postérieure de la téte 4 gauche.
Partie postérieure de la téte & gauche.

o0 ooocOooaooao

Le bénéficiaire a déja &ié traité avec une spécialité 4 base de firbanibuline conformément aux dispositions du §11810100 du
chapitre IV :

o Non.
o Qui, il sagissait de la ou des zones bien définies suivantes :

Front.

Oreille gauche.

Oreille droite.

Machoire gauche.,

Méachoire droite.

Nez.

Menton.

Partie supéricure de la t&te & gauche.

CoDooaopaQoao
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o Partie supérieure de 1a téte & droite.
o Partie postérieure de la téte a gauche.
o Partie postérieure de la téte 4 gauche.

La zone bien défini pour laguelle le remboursement est demandé est :

Front.

Oreille gauche.

Oreille droite.

Machoire gauche.

Machoire droite.

Nez.

Menton.

Partie supérieure de Ia téte a gauche.
Partie supérieure de la téte a droite.
Partie postérieure de la t&te a gauche.
Partie postérieure de la téte & gauche.

OO 0O0o0nDooaanao

Je transmets un rapport & l'attention du médecin-conseil :

- Qui décrit Févolution de {'affection chez le bénéficiaire.

- Qui démontre que la zone bien définie pour laguelle le remboursement est demande ne présentait aucune Iésion au moment

d'un traitement antérieur remboursé avec une spécialité & base de tirbanibuline.

- Qui démentre que la zone bien définie pour laquelle le remboursement est demandé n'a pas encore été traitée avec une

spécialité remboursée a base de tirbanibuline.

L.e bénéficiaire entre donc en ligne de compte pour le remboursement d'un traitement de maximum 5 jours avec la spécialité a
base de tirbanibuling, pour la zone susmentionnée, a4 une posclogie de 1 sachet par jour, sur base d'un conditionnement de 5

sachets.

11l = identification du médecin spécialiste en dermatologie {nom. prénom, adresse, N INAMI) :

I A I A

I I O I 0 I O O I 1T
I I I T O I A R ol L
L7 L 7] | ] date)
{cachel) {signature du medecin )
bd} In § 11810100, worden de volgende specialiteiten bd) Au § 11810100, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:

Benaming f Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements apm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
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KLISYRI 10 mg/g ALMIRALL ATC: DOBBX03
A-36 4665-155 5 gsachets 250 mg zalf, 25 mg S sachet-doses 250 mg pommade, 63,63 63,63 1,00 2,00
2,5 mg
4655-156 48,58 48,58
A-36 " 7735-689 1 sachet zall, 2,5 mg 1-sachet-dose pommade, 2,5 mg 11,7200 | 11,7200
A-3B** 7736-689 1 sachet zalf, 2,5 mg 1 sachet-dose pommade, 2,5 mg 10,2980 10,2980

be) In § 11950000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11950000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van empagliflozine wordt vergoed
indien ze wordt gebruikt bij volwassen rechthebbenden-voor de behandeling
van symptomatisch chronisch harifalen met licht verminderde of behouden
ejectiefractie.

Deze behandeling is vergoed als bij aanvang van de behandeling met
deze specialitet voldaan wordt aarn de volgende cumulatieve
voorwaarden :

1. De toestand van de rechthebbende komt overeen met:
- NYHA {New York Heart Association) klasse II,
- OF NYHA klasse IIE.
- OF NYHA klasse IV,

2. De rechthebbende lijdt niet.aan diabetes type 1.

3. Linker ventrikel ejectiefractie > 40% {aangetoond met
echocardiografie).

b} Het aantal vergoedhare verpakkingen moet rekening houden met een
maximale dosls van 10 mg per dag.

c) Op-basis van een aanvraagformulier waarvan het model opgenomen is in
bijfage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door da
arts-specialist in de cardiclogie die verantweordelifk is voor de behandeling,
levert de adviserend-arts aan de rechthebbende een attest af waarvan het
model wordt weergegeven onder "b” van bijlage Il van het koninklijk besluit
van 1 februari 2018, dat de vergoeding van deze specialiteit gedurende een
eerste periode van 330 dagen toelaat.

d) Deze machtiging {ot vergoeding kan daarna verlengd worden per periode
van 400 dagen rekening houdend met een maximate dosis van 10 mg
éénmaal per dag, telkens op basis van een aanvraagformulier waarvan het
maodet opgencmen is in bijlage A van de huidige paragraaf, behoorlijk
ingevdld en ondertekend door de arts-specialist in de cardiologie, in geriatrie,
in inwendige geneeskunde of in huisartsgeneeskunde die verantwoordelijk is
voor de behandeling.

De adviserend-arts levert aan de rechthebbende een attest af waarvan
het medel is bepaald onder “b” van bijlage 11l van het koninklijk besluit van
1 februari 2018 , dat de vergoeding van deze specialiteit-gedurende een
nieuwe periode van 400 dagen toelaat,

BLLAGEA :

be) Au § 11950000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 11950000

a) L.a spécialité pharmaceutique a base d'empaglifiozine est rembkoursée si
elle est utilisée chez les bénéficiaires adulies pour le traitement de
l'insuffisance cardiague chrenique symptomatique & fraction d'éjection
légérement réduite ou préservée,

Le traitement est remboursé si au début du traitement avec cette
spécialité les conditions curnulatives suivanies sont remphes :

-

. I'état du bénéficiaire correspond a :
= Une classe NYHA (New York Heart Association) 11.
- QU une classe NYHA Il
- QU une classe NYHA IV,

2. Le bénéficiaire ne soufire pas de diabéte de type 1.

3. Fraction d'&fection ventriculaire gauche > 40% (ohjectivée par
&chocardiographie).

b) Le nombre de conditicnnements remboursables tiendra.compte d’une
posclogie maximale de 10 mg par jour.

c) Sur-base d’un formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe
A du présent paragraphe, signé et diiment complété par le médecin
spécialiste en cardiolagie responsable du traitement, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire U'attestation dent le modéle est fixé sous "b" de
I'annexe Il de Farrété rayal du 1er février 2018, autorisant le remboursement
de cette spécialité pendant une premiére période de 330 jours,

d} Cette autorisatlon de remboursement peut ensuite étre rencuvelée par
périodes de 400 jours tenant compte d’une dose maximale de 10 mg une fois
par jour, chaque fois sur base d'un formulaire de demande dont le medéle
est repris a l'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par
le médecin spécialiste en cardiologie, en gériatrie, en médecine interne ou en
médecine générale responsable du traitement. '

Le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est
fixé sous "b" de Fannexe |1l de I'arrété royal di. 1er février 2018,
autorisant le remboursement de cetie spécialité pour une nouvelle
période de 400 jours.

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van empagliflozine (§11950000 van hoofdstuk

IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

I_-_Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.[.) :

I Y I I B I I B A A G0

(90 15 Y ) ) Y A A A A ST )
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LIT LIS P T PRt I 1] ) 1 | (=ansluitingsnummer)

I} = Voorwaarden te attesteren door de arts-specialist :

D Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding :

Ik, ondergetekende arts-specialist in de cardiologie verklaar hierbij dat bovenvermelde volwassen rechthebbende lijdt aan
symptomatisch chronisch hartfalen met ficht verminderde of behouden ejectiefractie, en aan de volgende cumulatieve criteria
voldoet bij de start van de behandeling met deze specialiteit :

1) Toestandvan de rechthebbende komt overeen met :

[0 NYHA {(New York Heart Association) klasse Il
OF

0 NYHA klasse [l
OF

O NYHA klasse IV.

2} De rechthebbende lijdt niet aan diabetes type 1.
3) Linker ventrikel ejectiefractie > 40% (aangetoond met echocardiografie).

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken, die zantonen dat deze rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter
beschikking te stellen van de adviserend-arts. '

Cp basis van deze elementen, bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiieit dient te krijgen, voor een
pericde van 330 dagen, asn een maximale dosis van 10 mg éénmaal per dag.

U Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding :

Ik, ondergetekende aris-specialist :

O In de cardiologie.

O In de inwendige geneeskunde,
O Inde geriatrie.

O In huisartsgeneeskunde.

Verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging van vergoeding voer deze specialiteit heeft ontvangen op
basis van de voorwaarden van §11950000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB 1 februari 2018.

Ik bevestig dat.de verienging van de vergoeding van deze specialiteit voor een nieuwe periode van 400 dagen, aan een maximale
dosis van 10 mg éénmaal per dag, medisch verantwoord is voor deze rechthebbende.

lil - Identificatie van de arts-specialist in punt 1l hierboven vermeld :

Lt et bbbl et maam
PO el e i el voornaam
5 T 0 A I I I I R\ )
Ll L] ] ] datum)
(stempel) {handtekening van de arts)
ANNEXE A :

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'empagliflozine (§11950000 du chapitre IV de
la liste jointe & A.R. du 1er février 2018).

1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
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LT ELI T ittt |mom
LRI L T i LT ] tprénom)
LEL LIt b v i bttt (numéro daffiliation)

11— Eléments a attester par le médecin spécialiste ;

O Il s’agit d’une premiére demande de remboursement :

Je soussigne, docteur en médecine, médecin spécialiste en cardiologie certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus est
atteint d'une insuffisance cardiague chronique symptomatique & fraction d’éjection légérement réduite ou préservée, et répond aux
conditions cumulatives suivantes au début du traitement par cette spécialité :

1) L'état du bénéficiaire correspond a:

[0 Une classe NYHA (New York Heart Association) |1
ou

0 Une classe NYHAIL.
ou

0O Une classe NYHA IV,

2) Le bénéficiaire ne souffre pas de diabéte de type 1.
3) Fraction d'éjection ventriculaire gauche > 40% (objectivée par &chocardiographie).

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

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 330 jours, le
remboursement de cette spécialitt & une dose maximale de 10 mg une fhis  par  jour.

O I s"agit d’une demande de prolongation de remboursement :

Je soussigné, médecin spécialiste ©

O En cardiologie.

O En médecine interne.
O En gériatrie.

D En médecine générale.

Atteste que le bénéficiaire adulte mentionné ci-déssus a déja regu une autorisation de remboursement pour cette spécialité sur
base du §11950000 du chapitre IV de la fiste jointe-a FA.R. du 1er février 2018,

Je confirme gque la profongation du remboursement de cstte spécialité pour une nouvelle péricde de 400 jours, & une dose
maximale de 10 mg une fois par jour, est médicalement justifiée pour ce bénéficiaire.

Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointif :

L 2 I I I A I A A K1)
I O I I =
I A Y O I A
LUl Ll 1] ] (date)
{cachet) (signature du médecin}
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bf) In § 12250000, worden de vergeedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12250000

a) De.farmaceutische spacialiteit op basis van anifrclumab, ingeschreven In
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding, indien ze wordt
gebruikt in associatie voor de behandeling van volwassen rechthebbenden
met actieve {gedisseminserde) systemische lupus erythematodes die
onvoldognde gecontroleerd zijn, en die aan volgende voorwaarden voldoen
voor het starten van de behandeling-:

1) Onvoldoende antwoord op volgende voorafgaandelijke behandelingen,
met inbegrip van volgende 3 therapeutische copties, tenzij bewezen en
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie :

- Anti-malaria middel.

- EN corticosteroiden aan een dosis van > of = Smgfdag (prednisone
equivalent).

- EN een arider immuncsuppressief middel,

2) EM Een SELENA-SLEDAI score > of = 1G, al dan niet in combinatie
met een BILAG score van minstens 1A of 2B,

QF een SELENA-SLEDAI score > of = 8, in combinatie met een BILAG
score van minstens 1A of 2B.

3) EN De aanwezigheid van antinucleaire antilichamen (> of = 1:80)
EMN/OF natieve anti-DNA antilichamen (> 30 IL/mL), EN/OF een deficit
van complementfactoren C3 EN/OF C4 ten opzichte van de
referentiewaarden van het laboratorium.

a'} Rechthebbenden die voor de inwerkingtreding van de vergoeding reeds
werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van de specialiteit op
basis van anifrolumab, komen in aanmerking voor vergoeding van de
specialileit op basis van anifrolumab, voor zover de rechthebbende voldeed
aan al de voorwaarden vermeld onder punt &) van de huidige paragraaf voor
de sfart van de behandeling.

b) De vraag tot vergoeding dient te gebeuren door de arts-specialist in de
reumatologie of inwendige geneeskunde, ervaren in de behandeling van
systemische lupus erythematodes die verantwoordelijk is voor de
behandeling.

¢) De vergeeding is toegestaan voor e¢n initiéle pericde van 6 maanden
{maximum 7 toedieningen). Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt
rekening met de 2anbevclen posologie in de SmPc van 300mg alle 4 weken.

d) De vergoedbaarheid kan worden hernieuwd voor een nig¢uwe periode van
B maanden {maximum 7 oedieningsen) voor zover er een voldoende antwoord
was tijdens de vorige behandefingsperiode. Een voldoende antwoord is
gedefinieerd als een vermindering van 4 of meer punien van de SELENA-
_SLEDAI score ten opzichte van de waarde voor het starten van de
behandeiing en zonder dat er nieuwe BILAG 1A of 2B scores werden
vastgesteld tijdens deze periode,

e) De vergoeding wordt foegestaan voor een maximale periode van 6
maanden, hernieuwbaar; op basis van een elekironische aanvrazg, ingediend
door de via het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde
voeorschrijvende arts-specialist, vermeld ondar punt b), die daardoor :

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt aj en ¢} of d} zijn  vervuld.

- Zich verbindt tot ket opvolgen van de Klinische avolutie van de
rechthebbende.

- Zich engageert om ten behoeve van de adviserend-ars de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen.

f} De vergoeding wordt toegekend als de betrckken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elekironisch akkoord..

bfy Au § 12250000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12250000

a) La spécialité pharmaceutique a base d'anifrolumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d’'un remboursement si elle est utilisée en
association pour le traitement de bénéficiaires adultes atteints d'un lupus
érythémateux systémique (disséming} actif insuffisamment contrélés, et chez
fesquels [es conditions suivantes sont respectées avant l'initiation du
fraitement :

1) Réponse insuffisante aux traitements antérieurs suivants, incluant les
3 options thérapeutiquas suivantes, sauf intolérance ou contre-indication
prouvée et documentae :

- Antipaludéens.

- ET corticoide & une dose >ou = 5 mgl/jour {équivaient de prednisone).

~ BT un autre immunosugpresseur,

2) ET Un score SELENA SLEDAI > ou = 10, gque ce soit ou non avec un
score BILAG d'au mains 1A ou 2B,

Olf un score SELENA SLEDAI > ou = 8, et un score BILAG d'au
moins 1A ou 2B,

3} ET Présence d'anticorps antinuctéaire (= ou = 1:30) ET/OU d"anticorps
anti-ADN natifs (> 30 IU/mL), ET/CU un déficit du complément C3 ET/OU
C4 par rapport aux valeurs de référence du iaboratoire.

a') Les bénéficiaires qui avant I'entrée en vigueur du remboursement, ont
déja Bté traités avec des conditionnements non remboursables de la
spécialilé sur base d'anifrolumab, sont éligibles au remboursement de ja
spécialité, & condition que le bénéficiaire ait rempli tous les-conditions
énumérées au point &) du présent paragraphe avant le début du traitement,

b} La demande de remboursement de cette spécialite doit atre faite par un
médecin spécialiste en rhumatologie ou en médecine interne, expérimenté
dans Je traitement du lupus érythémateux systémique qui est responsable du
traitement.

c) Le remboursement est autorisé pour une période initiale de 6 mois
(maximum 7 adminisirations). Le nombre de conditicnnements
remboursables tiendra compte de la posologie recommandée dans le SmPc
de 300mg toutes les 4 semaines. )

d) Le remboursement. peut &tre renouvelé pour de nouvelles péricdes de &
meois (maximum 7 administrations), pour autan! qu'une réponse suffisante au
traitement ait &té constatée durant la période de traitement précédente. Une
répnse suffisante est définie par une diminution de 4 points ou plus du score
SELENA SLEDAI par rapport a la valeur avant I'initiation du traitement et
sans que de nouvealx scores BILAG de niveau 1A ou 2B n'aient été
constatés pendant cette période,

) Le remboursement est accordé pour une périsde maximale de 6 mois,
renouvelable, sur base d'une demande de rembhoursement électronique
intreduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par 1a plateforme
e-Health, décrit sous point b, qui ainsi simultanément :

- Atteste que toutes les conditions au point a) et c} ou d) sont remplies.
- S'engage 4 suivre I'évokition clinique du bénéficiaire.

- S’engage a tenir a |a dispesition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant les ééments attestés.

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablemeant 4 la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
Iaccord élecironique,
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g) De gelijktijdige vergoeding met een specialiteit op basis van belimumab Is
naooit toegelaten.

bg) In § 12260100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12260100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab wordt vergoed
voor de initiéle behandeling {inductie) van volwassenrechthebbenden met
een matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn, ondanks eén
voorafgaandelijke optimale behanrdeling met een corticosteroid en/of
immunesuppressivum en ¢ndanks een optimale veorafgaandelifke
behandeling van minstens 3 maanden met een TINF alfa antagonist enfof een
andere biologisch geneesmiddel, tenzijf vastgesielde en gedocumenteerde
intelerantie of contra-indicatie ervoor.

Vuor de eerste toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
risankizumab moet de afwezigheid van evolutieve tuberculose vastgesteld
warden, voldoend aan €én van de twee hiermna volgende situaties :

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

- Radiografie van de longen pasitief of een Mantoux test positief : in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit-op basis
van risankizumab sfechts toegekend worden indien een ants-specialist
in-de pneumologie de afwezigheid van ¢volutieve tuberculose
verklaart, Bij actieve tuberculose kan de farmaceutische specizliteit op
basis van risankizumab enkel vergoed worden na attestering van een
adequate trharculostaticabehandeling door een arts- specialist in de
paeumologie. Bij verdenking van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test enfof verdenking van tuberculose-sequellen op RX-
tharax) kan de farmaceutische specizaliteit op basis van risankizumab
slechts vergoed wotden 4 weken na start van een profylactische
tuberculose behandéling, geatiesteerd door een arts-specialist in de
pnaumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de inductiefase houdt rekening
met-de aanbevalen inductiedosis risankizumab velgens de SKP, van 600 mg
toegaediend via intraveneuze infusie op week 0, week 4 en week B,
overeenkomend met een maximum 3 van verpakkingen van 600 mg.

¢) De vergoeding wordt eenmalig toegastaan voor ¢en periode van 9 weken,

op basis van een elektrenische aanvraag, ingediend door de via het e-Health
platiorm geidentificeerde en geauthentificeerde ars - specialist in de gastro-
enterologie of in de inwendige geneeskunde, die verantwoordelijk is vaor de

behandeling.

De arts verklaart zo gelijklijdig :

1. Dat-alle voorwaarden vermeld in punt a) van deze paragraal vervuld
Zijn veor de aanvang van de behandellng.

2. Er zich toe verbindt 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-gnterclogie of interne
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zich ertoe om
elke verdere toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
risankizumab te stoppen indien er geen klinische verbatering is na 12 weken
vanal week nul.

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord,

1} De gelijktijdige vergoeding van de specialitzit op basis van risankizumab
met een specialiteit van de vergoedingsgroep B-248 of met een specialiteit
van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 is nooit toegestaan,

g) Le remboursement simultané avec une spécialité 2 base de belimumab
n’est jamais autorisé,

bg) Au § 12260100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les' modalités suivantes:

Paragraphe 12260100

a) La spécialité pharmaceufique 4 base de risankizumab fait 'abjet d’un
remboursement pour le {raitement initial {induction) de bénéiiciaires aduftes
atteints de la maladie de Crehn modérée & sévére, malgré un traitement
préalable adéquat avec un corticostéroide etfou un immunosuppresseur at
malgré un traitement préalable adéquat d’au meins 3 meis avec un
antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament biologique, 4 meins
d’une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication
existante documentée pour ceux-ci.

Avant la premidre administration de [a spéciali{é pharmaceutique 3 base
de risankizumak, 'absence de tuberculose évolutive corespondant 4 une
des deux situations suivantes doit étre-démontrée :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux. simultanément négatifs,

« Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif :
dans ce cas, & remboursement du traitement avee la spécialité
pharmaceutique & base de risankizumab ne sera accordé que pour
sutant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumnologie. En cas.de tuberculose active, la
spécialité pharmaceutique & base. de risankizumab ne sera
remboursée gu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
pneumologie d'un traitement adéquat de la ttberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du therax), la
spécialité pharmaceutique & base de risankizumab ne peut étre
remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation
de la tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en
pneumelogie a &té instauré depuis au moins 4 semaines,

b) Le nombre de conditionnements remboursables pour la phase d'inducticn
tiendra compte de la posologie recommandée selon le RCP, de 600 mg
administrée en perfusion intraveineuss-a la semaine 0, 4 |a semaine 4 et la
semaine §, équivalent 4 un maximum de 3 conditionnements de 600 mg.

¢} Le remboursement est accordé une fois pour une péricde de 9 semaines,
sur base d'une demande de remboursement électronique intraduite par le
médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne identifié et
authentifié par la plateforme e-Health,

Le médacin spécialiste déclare ainsi :

1. Que toutes les conditions figurant au peint a) de ce paragraphe sont
remplies avant l'initiation du traiternent.

2. Tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
établissant que ie bénéficiaire concemé se trouve dans 1a situation
attestée.

d) Le médecin-spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne,
responsable du traitement, s'engage 4 arréter toute nouvelle administration
du médicament 4 base de risankizumab s'il n’y a pas d'amélicration clinique
aprés 12 semaines & partir de la semaine zéro.

e} Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement 4 la délivrance de la spécialité, d’'une precve de
'accord électronique,

f) Le remboursement.simultané de la spécialité & base de risankizumab avec
une spécialité du groupe de remboursement B-248 ou une spécialité du
groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais autorisé.
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bh) In § 12280200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12260200

a) De farmaceutische specialileit op basis van risankizumab wordf vergoed
vour de onderhoudsbehandeling van volwassen rechthebbenden met een
matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn :

1. Dis een eerdere vergoeding kregen voor de inductiebehandeiing met
een specialiteit op basis van risankizumab 600mg IV op basis van de
voorwaarden van §12260100 van hoofdstuk 1. Deze eerdere
behandeiing met de specialitelt op basis van risankizumab 800 mg,
intraveneus toegediend op week 0, 4 en B, is doeltreffend gebleken door
middel van een klinische verbetering van de ziekte bii de eerste evaluatie
op week 12, gedefinieerd als een vermindering van de symptomen bij de
rechthebbende vergeleken met week O.

2. OF die een eerdere vergoeding kregen met een specialiteit op basis
van risankizumabk 360mg toegediend via subcutane injectle, eenmaal per
8 weken, op basis van de voorwaarden van §12260200 van hoofdstuk 1V.

a'} Overgangsmaatregel ; Voar de rechthebbenden die reeds-voor
31.12.2027 werden behandeld met niet-vergocedbare verpakkingen van deze
farmaceutische specialiteit in het kader van een Klinische studie of een
Medical Need Pregram en die vadr agnvang van de behandeling aan de
voorwaarden vermeld onder punt a) van §12260100 voldeden, kan de
vergoeding van deze behandeling azngevraagd worden indien- de
behandeling dositreffend js gebleken door het bekomen van een remissie of
een klinische verbetering in vergelijking met de situatie van de
rechthebbende véér de aanvang van de behandeling op basis van’
risankizumab.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de onderhoudsfase houdt.
rekening met de aanbevolen dosis risankizumab volgens de SKP, van 360
my teegediend via subcutane injectie op week 12 en vervolgens eenmaal per
8 weken, met een maximum van 7 vergoedbare verpakkingen van 360 mg
per periode van maximaal 56 weken,

c} Een eerste aanvraag van de vergoeding is mogelijk voor een periode van
maximaal 56 weken, op basis van een formulier voor eerste aanvraag,
waarvan het modet in bijlage A van deze paragraaf is opgenomen, dat
ondertekend en velledig ingevuld werd doar een arts-specialist in de
inwendige geneeskunde of gastro-enterologie verantwoordelijk voor de
behandeling, en waarvoor de adviserend-aris aan de rechthebbende heat
attest zal afleveren waarvan het model is vasigesteld onder “e” van bijlage 11l
van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is tot 56 weken an het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posologie vermeld onder punt ).

De arls-specialist verkiaan zo gelijktijdig :
1. Dat de behandaling doeltreffend was.

2, Dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) en b)
hierboven vermeld, voldaan werd.

3. Om het bewijsmaleriaal waaruit blijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde sltuatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts,

d) De vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden van maximaal
£6 weken, telkens op basis van een formulier van aanvraag tot verlenging,
waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, dat
ondertekend en volledig ingevuid werd door een arts-speciatist in de
inwendigs geneeskunde of gasiro-enterologie verantwoordelijk voor de
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest zal afieveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage 1!l
van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is {ot 56 weken en het
aantal oegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posologie vermeld onder punt b).

De aris-specialist verkiaart zo gelijktijdig :

1. Dat de behandeling doeltreffend. was.

bh) Au § 12260200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12260200

a) La spécialité pharmaceutiqus & base de risankizumab fait I'obsjet d'un
remboursement pour le traitement de maintenance de bénéficiaires adultes
atteints de la maladie de Crohn modérée a sévére chez I'adulte :

1. Qui ont regu un rembaoursement préalable pour le traitement d'induction
avec une spécialité 4 base de risankizumab 600mg IV sur base des
conditions du §12260100 du chapitre IV. Ce précédent traitement au
risankizumab 800mg, adminisiré en perfusion intraveineuse a la semaine
0, 2 [a semaine 4 et 3 1a semaine B, s'esl révelé efficace par une
amé&liaration clinique de la maladie fors de la premigre évaluation & la
semaine 12, définie comme une amélioration des symptémes du
bénéficiaire par rapport 4 la semaine 0.

2. Ol qui ont recu un remboursement préalable de la spécialité & base de
risankizumab 360mg administrée par voie sous-cutanée, une fois toutes
le 8 semaines, sur base des conditions du §12260200 du chapitre 1V,

&’} Mesure transiteirs : Pour les bénéficiaires qui ont déja éié traités avec des
conditionnements non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique
dans le-cadre d'une &tude clinigue ou d'un Medical Need Program avant [e
31.12.2027 et qui correspondaient aux conditions figurant au pecint a) du
§12280100 avant le début du traitement, le remboursement de ce fraitement
peut &tre demandé pour.autant que le traitement ait prouvé son efficacité en
obtenant une rémission ou une amélioration clinigue €n comparaiscn avec la
situation du bénéficiaire au moment de l'initiation du traitement avec cette
spécialité,

b) Le nombre de conditionnemenis remboursables pour Ja phase d'entretien
tiendra compte de la posologie recommandée seion le RCP, de 360 mg
administrée en injection sous cutanés 4 la semaine 12, puis toutes les 8
semaings, avec un maximum de 7 conditionnemenis de 3680 mg pour une
période maximale de 56 semaines.

c) Un premier remboursement est possible pour une période maximale de 56
semaines, sur base chaque fois d'un formulaire de premiére demande, dont
l& modéle est repzis & 'annexe A du présent paragraphe, signe et diment
complété par le médecin spécialiste en médecine interne ou en gastro-
entérolegie responsable du traitement, ef pour leguel le médecin-conssi
délivre au bénéficiaire 'attestation dont l& modale est fixé sous "e" de
annexe |1l du présent arrét8, dont ia durée de validité est limitée & une
période maximale de 56 semaines et dont le nombre de conditionnements-
autorisés est limité en fonction de la posologie maximum visée. au point b).

Ainsi, le médecin spécizliste déclare simultanément :
1. Que le traitement s'est montré efficace.

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

3. Tenir & la disposition du médecin-consel} les dléments. de preuve
éiablissant que le bénéficiaire centerné se trouvait dans la situation
attestée,

d) Le remboursement peut &tre prolongé pour de nouvelles péricdes de 56

‘$emaines maximum, sur base chaque fols d'un fermulaire de demande de

prolongation dont te modéle figure & l'annexe B du présent paragraphe. Caite
demande de prolongation doit &tre signée et diiment complétée parle
médecin spécialiste en gastro-entérolegie ou en médecing interne visé ci-
dessus, et pour lequel le médecin-conseii délivre au bénéficiaire 'attestation
dont le modéle est fixé sous “e” de l'annexe Il du présent arréts, dont la
durde de validité est limitée a une périvde maximale de 56 semaines et dont
fe nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la
posclogie maximum visée au point b).

Ainsi, le médecin spécialiste déclare simultanément :

1. Que [e traitement s'est montré efficace.

67



2. Dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) en b) 2. Que toutes les conditions figurant au point &) et b} ci-dessus sont

hierboven vermeld, veldaan werd. remplies.
3, Om het bewijsmaterfaal waarult blijit dat de batrokken 3. Tenir & Ja disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
rechthebbande zich in de verklaarde situatie bevindt, ter baschikking établissant que le bénéficiaire concemé se trouvait dans la situation
te houden van de adviserend-arts. allestée.
e) De gelijktijdige vergoeding van de specizliteit op basis van risankizumab e} Le remboursement simultané de la spécialité 4 base de risankizumab avec
met een specialiteit van de vergoedingsgroep B-248 of met een specialiteit une spécialité du groupe de remboursement B-248 ou une spécialité du
van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 1s nooit toegestaan. groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 w'est jamais auterisé.

‘BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab 360mg
ingeschreven in §12260200 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van
een matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crehn bij de volwassen rechthebbende.

1 - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam. inschrijvingsnummer bii de VL) :

LT PP e Rt (naam

I O I A Q=S

LI LIt 1 1 |(aanslitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voer de behandeling :

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en aan een matige tot ernstige vorm van de ziekte van
Crohn lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in §12260200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij 1 februari
2018.

0 1} de rechthebbende werd opgestart met een farmaceutische specialiteit op hasis van risankizumab 600 mg via
intraveneuze infusie en stapt na inductiefase over naar een onderhoudsbehandeling met risankizumab 360 mg
subcutaan toegediend éénmaal per 8 weken vanaf week 12.

Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van risankizumab 800mg intraveneus toegediend
tijdens de voorgaande inductiebehandeling, aangetoond door een vermindering van symptomen, vergeleken met de symptomen
op week 0, conform de bepalingen van §12260100.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab
360mg ingeschreven in §12260200.

00 2) de rechthebbende werd reeds behandeld met een farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab 360 mg via
subcutane toediening, voor de inwerkingtreding van de vergoedbaarheid van de specialiteit op basis van
risankizumab 360mg, conform de bepalingen van punt a’ van §12260200.

Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van risankizumab 360mg via subcutane toediening,
aangetoond door een vermindering van symptomen, vergeleken met de. symptomen op week 0, conform de bepalingen van
§12260200.

‘Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab
"360mg ingeschreven in §12260200.

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van 7 verpakkingen risankizumab 360mg 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 risankizumab 360 mg ingeschreven in §12260200
van hoofdstuk 1V van de fijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 te stoppen wanneer er verlies optreadt van klinische verbetering,
wat gedefinieerd wordt als een verhoging van de symptomen ten opzichte van het einde van de inductiefase.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van risankizumab met een specialiteit van de
vergoedingsgroep B-248 of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 nooit is teegestaan.
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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.

1l - ldentificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :

S A A A A ==
0 Y 1 1 O O I A LR
Log- LEL TP -LL -1 | Rizives

LU0y LAl L] datum)

{stempel} {handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab
360mg ingeschreven in §12260200 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 (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

O U S A B A S B A ;=2
(A A A AT )

LT TP Er T ]| ] (sanshuitingsnummer)

Il - Elementen te hevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

[k ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterclogie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van een behandeling met risankizumab
360mg ingeschreven in §12260200 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.

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling met risankizumab 360 mg doeltreffend was en dat de symptomen niet verergerd zijn ten
opzichte van het einde van de inductiefase.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nedig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
risankizumab 360mg ingeschreven in §12260200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor
maximum 56 weken.

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van 7 verpakkingen van 360mg om de behandeling te verzekeren, gedurende 56
weken.

Ik verhind mij erfoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van risankizumab 360mg ingeschreven in §12260200
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 te stoppen wanneer er verlies opireedt van klinische verbetering,
wat gedefiniesrd wordt als een verhoging van de symptomen ten opzichte van het einde van de inductiefase.

Jk verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van risankizumab met een specialiteit van de
vergoedingsgroep B-248 of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 nooit is toegestaan.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde foestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

1Il - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :
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Lttt naam
0 A I O B A -1 EE
e - LL LI - T-Ld ] J®izves

LL s L] ] eatum)

{stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique 3 base de risankizumab 360mg
inscrite au §12260200 du chapitre IV de Ja liste jointe 4 I’A.R. du 1°" février 2018 pour le traitement d’une forme modérée a
séveére de la maladie de Crohn chez le bénéficiaire adulte.

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

T I T o I I O A -
O I A I A A Y G0, 0
1 1 I I I Y

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

Je soussigné, docteur en medecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé d'au moins 18 ans, est atteint d'une forme modérée & sévere de la maladie de
Crohn, et remplit simuttanément toutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du §12260200 du chapitre |V de
la liste jointe & FA.R, du 1% février 2018 :

T 1) le bénéficiaire a regu un traitement d'induction avec une spécialité pharmaceutique a base de risankizumab 600 mg
par voie intraveineuse et passe au traitement d’entretien avec une spécialité pharmaceutique & base de risankizumab
360 mg administré par voie sous-cutanée une fois toutes les 8 semaines a partir de [a semaine 12,

Je confirme que le traitement d'induction préalable avec la spéciaiité & base de risankizumab 600 mg par voie intraveineuse, s'est
montré efficace par une amélioration des symptdmes par rapport & la semaine 0, conformément aux conditions du §12260100.

Sur base de ce qui précéde, ['atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de risankizumab 360mg inscrite au §12260200.

0 2} le bénéficiaire a regu un traltement avec une spécialité pharmaceutique & base de risankizumab 360 g par voie
sous-cutanée, avant I'entrée en vigueur du remboursement de Ia spécialité a base de risankizumab 360mg, sur hase
des conditions du point a2’ du §12260200.

Je confirme que le traitement avec la spécialité & base de risankizumab 360 mg par voie sous-cutanée s'est moniré efficace par
une amélioration des symptémes par rapport a la semaine 0, sur base des conditions du §12260200,

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursemant d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de risankizurnab 360mg inscrite au §12260200.

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement de 7 conditionnements de risankizumab 360mg pour assurer ce traitement
pendant une période maximale de 56 semaines.

Je m'engage 2 arréter toute nouvelle administration de la spécialité a base de risankizumab 360 mg inscrite au §12260200 du

chapitre |V de la liste jointe & l'améteé royal du 1 février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, définie comme une
aggravation des symptémes par rapport & la fin de la phase d'induction,
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J'atteste savoir que le remboursement simultané -de la spécialité A base de risankizumab avec une spécialité du groupe de
remboursement B-248 ou une spécialité du groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n’est jamais autorisé.

En outre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans [a situation attestée.

Il - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :

(N =)
(0 U A R 51,
T 1 A O A A A )

LLd7s LE /L 1] date)

{cachel) (signature du médecin ¥

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceiwtique & base de risankizumab 360
mg inscrite au §12260200 du chapitre IV de la liste jointe a3 de FA.R. du 1" février 2018 pour le traitement d’une forme
modérée a sévére de la maladie de Crohn chez le hénéficiaire adulte.

| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation & I'organisme assureur) :
() A A A =)

0 I A A I V001

LIt PP i Tt d 111 ] (uméro dafiiliation)

Il - Eléments i attester par le médecin spécialiste responsable du fraitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traiternent, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déja regu le remboursement d'un traitemant avec risankizumalb 360 mg inscrite au
§12260200 du chapitre 1V de ia liste aftachée a I'A.R. du 1° février 2018 pour le traitement d'une forme modérée a sévére de la
maladie de Crohn.

Je confimme que ce traitement préalable avec risankizumab 360 mg s'est révelé efficace et que les symptdmes ne se sont pas
aggravés par rapport a la fin de la phase d'induction.

Sur base de ce qui précéde, Jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir 1a prolongation du remboursement de Ia spécialité
pharmaceutique & base de risankizumab 360 mg inscrites en §12260200 du chapitre 1V de [a liste attachée & FA.R. du 1% février
2018 pour une période de maximurn 56 semaines.

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement de 7 conditionnements de 360myg pour assurer ce traifement pendant 56
semaines:

Je m'engage & arréter toute nouvelle administration de la spécialité & base de rsankizumab 360 mg inscrite au §12260200 du
chapiire IV de la liste attachée a l'arrété royal du 19 février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, définie comme une
aggravation des symptdmes par rapport a la fin de la phase d'induction.

Jatteste savoir que le remboursement simultané de [a spécialité a base de risankizumab avec une spécialité du groupe de
remboursement B-248 ou une specialité du groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais autorisé.

En cutre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation afiestée.

Il - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :
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I 1 I O B O A R0

(5 A A 1,1

S T O O A A 1\ 2V )
LLIs LLI/LL L ] ] (date)

(cachet)

bi) In § 12640000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12640000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dapaglifiozine wordt vergoed
indien ze wordt gebruikt bij volwassen rechthebbenden voor de behandeting
wvan symptomatisch chronisch hartfalen met licht verminderde of behouden
ejectiefractie.

Deze behandeling is vergoed als bij aanvang van de behandeling met
deze specialiteit voldaan wordt aan de volgende cumulatieve
voorwaarden :

1. De toestand van de rechthebbende Kot overaen met.:
- NYHA (New York Heart Association) klasse 1.
- OF NYHA klasse It
- OF NYHA Klasse IV,

2. De rechthebbende lijdt niet aan diabetes type 1.

3. Linker ventrikel ejectiefractie » 40% (volgens echocardiografie).

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
maximale dosis van 10 mg per dag.

c} Op basis van een aanvraagformulier waarvan het model herncmen is in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoerlijk ingevuld door de
arts-specialist in de cardiclogie die verantwoordelijk is voor de behandeling,
levert de adviserend-arts aan de rechthebbende een attest af waarvan het
model wordt weergegeven onder “b” van bijlage 1l van het koninklijk besiuit
van 1 februari 2018, dat de vergoeding van deze specialiteit gedurende een
eerste periode van 322 dagen toelaat.

d) Deze machtlging tot vergeeding kan daarna verlengd worden per periode
van 392 dagen rekening houdend met een maximale dosis van. 10 mg
éénmaal per dag, telkens op basis van een aanvraagformulier waarvan het
model hernomen is in bijlage A van de huidige paragraaf, behoorlijk ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de cardiclogie, in geriatrie, in
inwendige geneeskunde of in huisartsgeneeskunde die verantwoordelijk is
voor de behandeling.

De adviserend-arts levert aan de rechthebbende een attest af waarvan
het model wordt-weergegeven onder “b" van kijlage Il van het koninklijk
besltit van 1 februari 2018, dat de vergogding van deze specialiteit
gedurende een nieuwe periode van 352 dagen toelaat.

BWLAGEA :

(signature du médecin }

bi) Au § 12640000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12640000

a) La spécialité pharmaceutique A base de dapagliflozine esl remboursée si
elle est utilisée chez les hénéficiaires adultes pour le traitement de
Finsuffisance cardiaque caronique symptomatigue a fraction d'éjection
légérement réduite ou préservée,

Le t_raiiement est remboursé si au début du traitement avec cetie
spécialité les conditions cumulatives suivantes sont remplies ;

—

. L’état du bénéficiaire correspond a :
- Une classe NYMHA (New York Heart Association) 11
~ OU une classe NYHA Il
- QU une classe NYHA IV.

2. Le bénéficiaire ne souffre pas de diabéte de type 1.

3. Fraction d'éjection ventriculaire gauche > 40% (objectivée par
échocardiographie).

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte.d'une
posologie maximale de 10 mg par-jour.

c} Sur base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris 4 'annexe.
A du présent paragraphe, signé et diment complété par e médecin
spécialiste en cardiclogie responsable du traitement, l& médecin-conssil
délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modeéle est fixé sous "b" de
T'annexe | de Parrété royal du 1er février 2018, autorisant le remboursement
de cette spécialité pendant une premiére période de 322 jours.

d) Cette autcrisation de remboursement peut ensuite éire renouvelée par
périodes de 352 jours tenant compte d'une dose maximale de 10 mg une fois
par jour, chague feis sur base g'un formulaire de demande dent le modéle
est repris.a I'annexe A du présent paragraphe, signé et ddment complélé par
le médecin spacialiste €n cardiologie, en gériatrie, en médecine intarne ou en
médecine générale responsable du traitement.

Le médecin-consell délivre au bénéflciaire I'aftestation dont le modéle est
fix& sous "b" de 'annexe 1l de Farrété royal ¢u 1er février 2018,
autorisant le remboursement de ceite spécialité pour ure nouvelle
période de 392 jours.

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine (§12640000 van hoofdstuk 1V

van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - ldentificatie rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.
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LY It bbb i Tl bnaam
LI LTI bt v e bbbl | voornaam)
LA TPt P g I 1§ (eansluitingsnummer)

1 = Voorwaarden te attesteren door de arts-specialist :

0 Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding :

Ik, ondergetekende aris-specialist in de cardiologie verklaar hierbij dat bovenvermelde volwassen rechthebbende lijdt aan
symptomatisch chronisch harifalen met licht verminderde of behouden ejectiefractie, en aan de volgende cumulatieve criteria
voldoét bij de start van de hehandeling met deze specialiteit :

1} Toestand van de rechthebbende komt overeen met :

1 NYHA (New York Heart Association) kiasse |I.
OF

LI NYHA klasse 1ll.
OF

£l NYHA klasse IV,

2) De rechthebbende lijdt niet aan diabetes type 1.
3) Linker ventrikel ejectiefractie > 40% (volgens echocardiografie).

Ik verbind mij etoe de bewijsslukken, die aanionen dat deze rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter
beschikking te stellen van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen, bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit dient te krijgen, voor een
periode van 322 dagen, aan een maximale dosis van 10 mg &énmaal per dag.

L1 Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding :

Ik, ondergetekende arts-specialist :

O In de cardiologie.

0 In de inwendige geneeskunde.
O In de geriatrie.

00 In huisartsgeneeskunde.

Verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging van vergoeding voor deze specialiteit heeft ontvangen op
basis van de voorwaarden van §12640000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB 1 februari 2018.

Ik bevestig dat de verlenging van de vergoeding van deze specialiteit voor een nieuwe periode van 392 dagen, aan een maximale
dosis van 10 mg éénmaal per dag, medisch verantwoord is voor deze rechthebbende.

|Hl - Identificatie van de arts-specialist in punt 1l hierboven vermeld :

I I O I R B R (=0
O 1 S A A A L=t
- LD -L-L ] Rizives)
Ll LLIrEL ] ] atum)
(stempel) (handtekening van de arts)
ANNEXE A :
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Formulaire de demande de remboursement de la spécialité. pharmaceufique & base de de dapaglifiozine (§12640000 du chapitre
IV de la liste jointe a I'A.R. du 1er février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation 4 I'organisme assureur) :

(I A O B B A R
(T A I .,
LI LT L PPl T (numéro dafiiliation)

Il = Eléments 3 attester par le médecin spécialiste :

11l s’agit d’'une premiére demande de remboursement :

Je soussigné, docteur en médecine, médecin spécialiste en cardiologie certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus est
atteint d’une insuffisance cardiaque chronique symptomatique a fraction d'éjection légerement réduite ou préservée, et répond aux
conditions cumulatives suivantes au début du traitement par cette spécialité :

1)  L'état du bénéficiaire correspond & :

0 Une classe NYHA (New York Heart Association) Il
ou

{0 Une classe NYHA I
ou

11 Une classe NYHA IV

2) Le bénéficiaire ne souffre pas de diabéte de type .
3) Fraction d'éjection ventriculaire gauche > 40% {objectivée par échacardiographie).

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

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 322 jours, le
remboursement de cette specialité & une dose maximale de 10 mg une fois par jour.

0 IF s’agit d’une demande de prolongation de remboursement :

Je soussigné, docteur en médecine :

0 En cardiclogie.

0 En médecine interne.
00 En gériatrie.

0 En médecine générale.

Atteste que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a déja recu une autorisation de remboursement pour cetts spécialité sur
base du §12640000 du chapitre IV de la liste jointe ATA.R. du 1er février 2018.

Je confirme que la profongation du remboursement de cetie spécialité pour une nouvelle. période de 392 jours, & une dose
maximale de 10 my une fois par jour, est médicalement justifiée pour ce bénéficiaire.

111 - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point il :
O I A I O O R I =0
1 O A Y=L

I I A R VP

LLJs LLd7L L) | | (date)
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{cachet)

bj) In § 12690000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12690000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van midazolam, ingeschreven in
de huidige paragraaf;, komt in 2anmerking voor vergoeding, voor de
‘behandeling van langdurige acute convulsieve aanvallen (prolonged acute
convulsive seizures, PACS) bij rechihebbende die tegelijkertijd aan volgende
voorwaarden voldoet :

- De rechthebbende heeft de diagnose epilepsie.
- De rechthebkende. is ouder dan 3 maanden.

- De rechthebbende heeift een individueel behandelplan opgesteld door
een arts die gespecialiseerd is in neuro-pediatrie of neurolegie, en die de
behandeling van PACS omschrijft.

- Deze specialiteit maakt deel uit van het individueel behandelplan.

- Deze specialiteit mag worden toegediend docr een ouder of een
perscon die de rechthebbende vergezell, in geval van een langdurige
acute convulsieve aanval, in afwezigheid van een medisch opgeleide
zorgverlener en zoals beschreven in het individuele behandeiplan.

b) De vergoeding kan enkel werden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialileit wordt voorgeschreven deor een arts-speciatist in
de kinderneurolagie of neurologie.

c) De voorschrijvende ars za! rekening houden met de dosering zoals
gedefinieerd in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product,

d) Op basis van ket formulier voor aanvraag, waarvan het model in bijlage A
bij deze paragraaf voorkomt, dat enderlekend en volledig ingevuld werd door
de arts- specialist in de Kinderneurologie of neurologie, leveri-de adviserend-
arts aan de rechthebbende een machtiging af, waarvan hat modsl
vastgesteld is onder ‘b van bijlage 111 van dit besluit en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is-tot maximaal 12 maanden.

De arts-specialist verbindt zich ertoe de bewijsstukken met betrekking tot
de situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
agviserend-arts.

e) De machtiging vaor vergoeding kan voor nieuwe petiodes van 12 maanden
vernieuwd worden, telkens door middel van het formulier van aanvraag,
waaryan net model in bijlage A van deze paragraaf voorkomt, ondertekend
en volledig ingevuld door de. arts-specialist in de kinderneurologie of
neurclogie, dat aantoont dat de verderzetting van de behandeling medisch
verantwoord is.

BIULAGEA :

{signature du médacin)

bj} Au § 126890000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12690000

a) La spécialité pharmaceutique & base de midazolam, inscrite dans le
présent paragraphe, fait objet &’'un remboursement pour le traitement des
crises convulsives aigués prolongées {(CCAP) chez un bénéficiaire qui
répond simultanément aux conditions suivantes ;

- Le bénéficiaire présente une épilepsie diagnostiquée.
-Le bénéficiaire est 4gé de plus de 3 mois.

- Le bénéficiaire dispose d'un plan de fraitement individuel pour la prise
en charge des CCAP dispensé par un medecin spécialisie soit en neuro-
pédiatrie ou en neurglogie.

- Cette spécialité fait partie du plan d¢ traitement individuel.

« Cette spéctalité pourra étre administrée par un parent ou un
accompagnant du bénéficiaire lors de la survenue d'une crise convulsive
aigué prolongée en Fabsence d'un professionnel de santé médicalement
forme, et comme décrit dans le plan de traitement individuel,

b) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité pharmaceutigue
concernée est prescrite par un médecin spécialiste en neuropédiatrie ou en
neurclogie.

¢) Le médecin prescripteur tient compte de fa posolegie telle que définie
dans Je Résumé des Caractéristiques du Produit.

d} Sur base du formulaire de demande, dont [e modéle est repris & 'annexe
A du préseni paragraphe, signé et diment complété par le médecin-
spécialiste en neuropédiatrie ou en neurclogie, le mé&decin conseil délivre au
kénéficiaire une attestation dont le modéle est fixé sous ‘b’ de I'annexe 1l du
présent arrété et dont la durée de validité est limitée &4 12 motis maximum.

Le médecin-spécialiste s'engage & tenir 4 la disposition du médecin-
canseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se
trouve dans la situation attestés.

e) Cette autarisation de remboursement peut éire renouvelée pour de
nauvelles périodes de 12 mois sur base chaque fols du formulaire de
demande, dont le modéle est repris 4 I'annexe A du présent paragraphe,
signé et ¢dment complété par le meédecin-spécialiste en neurcpédiatrie ou'en
neurotogie, qui démontre.que la poursuite du traitement est médicalement
justifiée.

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van midazolam, ingeschreven in
§12690000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

| — Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

1 O I I O I R (G-

DAL L T T Tt | voomaam
LI E bbbt i Lt LIt ] (aansluitingsnummer)
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Il ~Voorwaarden te attesteren door de aris-specialist :
Ik. ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de kinderneurologie of neurologie, verklaar dat de hierboven
vermelde rechthebbende tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) van §12690000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 :

- De rechthebbende heeft de diagnose epilepsie.

- EN de rechthebbende is ouder dan 3 maanden.

- EN de rechthebbende heeft een individueel behandelplan opgesteld deor een arts die gespecialiseerd is in de
neuropediatrie of neurologie, en die de behandeling van PACS omschrijft.

- EN deze specialiteit maakt dee! it van het individueel behandelplan.

- EN deze specialiteit mag worden toegediend door een ouder of een persoon die de rechthebbende vergezelt, in geval van
een langdurige acute convulsieve aanval, in afwezigheid van een medisch opgeleide zorgverlener en zoals beschreven in
het individuele behandelplan.

Ik verbind ertoe de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

0 Eerste aanvraaq :
Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van midazolam, ingeschreven in §

12690000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, voor een eerste periode van maximaal 12
maanden.

O Aanvraag tot verlenging :

{k bevestig dat de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van midazolam doeltreffend bleek te zijn bij deze
rechthebbende, en ik vraag dus de verlenging van de vergoeding voar een nieuwe periode van maximaal 12 maanden.

Hi — Identificatie van de arts-specialist in punt It hierboven vermeld :
Lttt edd ]l ]naam
I I I I I I O I O I B R A
b - Ll b- L T-L L] (Riziveey

LUty DL (datum)

{stempel) {handiekening van de aris}

ANNEXE A : Formulaire de demande de remboursement de la spéclalité pharmaceutique a base de midazolam inscrite
dans le § 12690000 du chapitre 1V de la liste jointe a FA.R. du 1°F février 2018.

| - Identification du bénéficiaire {(nom. prénom, N° d'affiliation a Q.A.) :

(T 2 A I A A B A A LT
N O A A =L
LI I PP bbb il | tnumérodaffiiation)

Il— Eléments a attester par le médecin spécialists :
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Je soussigné, Docteur en Médecine, spécialiste reconnu en neuropédiatrie ou en neurologie, déclare que le bénéficiaire mentionné
ci-dessus, remplit simultanément toutes les conditions fixées sous le point &) du §12690000 du chapitre IV de la liste jointe & 'AR.

du 1er février 2018 :

Le bénéficiaire présente une &pilepsie diagnostiquée.

ET le bénéficiaire est agé& de plus de 3 mois.

ET le bénéficiaire dispose d’un plan de traitement individuel pour la prise en charge des CCAP dispensé par un médecin
spécialiste soit én neuropédiatrie ou en neurologie.

ET cette spécialité fait partie du plan de traitement individuel.

ET cette spécialité pourra étre administrée par un parent ou un accompagnant du bénéficiaire lors de la survenue d'une
crise convulsive aigué prolongée en I'absence d'un professionnel de santé médicalement formé, et comme décrit dans le
plan de traitement individuel.

Je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil [es éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.

[z Premiére demande :

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de midazolam, inscrite dans le
§12680000 du chapitre IV de 1a liste jointe 4 'AR. du 1er février 2018 pour une premiére période de 12 mois maximum.

O Demande de prolongation :

Je confirme gue te traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de midazolam s’est avéré efficace chez ce bénéficiaire et
je demande donc la prolengation du remboursement pour une nouvelle période de 12 mois maximum.

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

LI PP f ] nom

A /2, )

T O I A O O Y I I S A T I 1V

L7 Ly | (date)

(cachet)

bk) In § 12690000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

{signature du médecin)

remplacée comme suit:

bk} Au § 12690000, Vinscription des spécialités suivantes est

Benaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur)

Cat

Code

Verpakkingen

Conditionnements Opm
QObs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
badriff
/ex-
usine

BUCCOLAM 10 mg

NEURAXPHARM BELGIUM

ATC: NOBCDO8
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A5

A-5*

A5

2530-245

2930-246
7738-725

7739-725

4 yoorgevulde spuiten 2’ mL
oplossing voor oromucosaal
gebruik, 10 mg

1 voorgevulde spuit 2 mL oplossing
voor eromucosaal gebruik, 10 mg

1 voorgevulde spuit 2 mL oplessing
voor oromucosaal gebrulk, 10 mg

4 seringues préremptes 2 mL
solution buccale, 10 mg

1-seringue préremglie 2 mL
solution buccale, 10 mg

1 seringue préremplie 2 ml
solution buccalg, 10 mg

75,43

58,86
17,3750

15,6975

75,43

58,86
17,3750

15,6975

2,00

bl) In § 12800000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suif:

bl) Au § 12800000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basisv | ! 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine.
ABEVMY 25 mg/mL BIOCON BIOLOGICS BELGILM ATC: LOIFGO1
7736-010 { injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 143,863 143,53
concentraat voor aplossing voor | & diluer pour perfusion; 100 mg
infusie, 100 mg
A-28 * 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacen injectable 4 mL solution BioS 189,2500 | 159.2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg
A-28 " 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 152,1400 | 152,1400
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg
ABEVMY 25 mg/mL BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LOIFGO1
7736-028 1 injectieffacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mi 542,15 542,15
concentraat voor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
infusie, 400 myg 400 mg
A-28* 7736-028 1'injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 ml. solution BioS £81,7900 | 581,7800
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion (intraveineuse),
400 mg
A28 ** 7738-028 1 injectieflacen 16 mL oplossing 1 flacan injectable 16 mL solution Bio3 574,6800 | 574,6800
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusich (intraveineuse),
400 mg
OYAVAS 25 mg/imL EG ATG: LG1FGo1
7731-227 1 Infectieflacen 4 mL oplossing 1 flacon infectable 4 mL solution 143,53 143,52
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 1060 mg
A-28* T731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 ffacon injectable 4 mL solution BioS 15%,2500 | 159,2500
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
A28 ** 7731.227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 152,1400 | 152,1400
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
OYAVAS 25 mg/mL EG ATC: LOIFGO1
7731-235 1 infectieftacon 16 mL 7 flacon injectable 16. mi. 542,18 542,15
concentraat voor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
infusie, 400 mg 400 mg
A-28* 7731235 1 injectieflacon 16 mL aplossing 1 flacen injectable 16 mL solution BioS 581,7900 | 581,7900
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
A-28 ** 7731-235 1.injectieflacan 16 ml. oplossing 1 flacon injectable 16 mL solutien BicS 574,6800 | 574,6800
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
VEGZELMA 25 mg/ml, CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO1FGD1
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BELGIUM BVBA
T736-697 1 infectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 143,53 143,53
concentraat voor oplassing voor | a diluer pour perfusion, 100 mg
infusie, 100 mg
A-28* 7736-697 1 injectieflacon 4 mL cplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 159,2600 | 159,2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 my
A-28 ** 7736-697 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectabte 4 mL solution BioS 152,1400 | 152,1400
voor intraveaeuze infusie, 100 mg pour perfusion {intraveineuse),
100 mg
VEGZELMA 25 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATGC: LMFGO]
BELGIUM BV3A
7736-705 1 injectieflacon 16 mL oplossing | 1 flacon Infectable 16 mL 542,18 542,15
voor intraveneuze infusie, 400 solution pour perfusion
mg (infravelneuse), 400 mg
A-28* 7736-705 1 injectieflacon 16 mi. oplossing 1 flacen tnjectable 16 mL solution BioS 581,7900 { 581,7900
veor intraveneuze infusie, 46G mg pour perfusion (intraveineuse),
400 mg
A-28* 7736-705 1 injectieflacon 16 mL opiossing 1 ftacon injectable 16 mL seolution BinS 574,6800 | 574,6800
voor intravenetze infusie, 400 mg pour perfusion (intraveineuse),
400 mg

bm) In § 12950100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12950100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van mirlkizumab komt in
aanmerking vocr vergoeding indien zij toegediend wordt voor de initigle
pehandeling (inductie) van ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene, op het
ogenblik van de aanvraag van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score
van > of = 6 punten {schaal 0-12 punten) waarvan d¢ eéndoscopische
subscore > of = 2 punten (schaal 0-3 punten) is ondanks een vroegere
adequate hehandeling van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en
minstens 3 maanden met corticatden enf/of 6-mercaptopurine of azathioprine
EN minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist en/of een andere
biologisch genessmiddel of met een specialiteit op basis van een JAK-
inhibitor of op-basis van een SP1 receptor modulator {enzij vastyestelde en
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

Voor de eerste toediening van de farmaceutische specialiteii op basis van
mirikizumab moet de afwezigheid van evolutieve tuberculose vastgestetd
worden, voldoend aan één van de twee hierna volgende situaties @

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

- Radiografie van de longen positiel of een Mantoux test positief : in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van mirikizumab slechts toegekend werden indien een arts-specialist
in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve tuberculose
verkiaart, Bij actieve tuberculose kan de farmaceutische specialiteit op
basis van mirikizamab enkel vergoed worden na attestering van een
adequate uberculostaticabehandeling docr een arts- spacizalist in de
pneumelogia. Bij verdenking van tatente tuberculiose {positieve
Mantoux-test enfof verdenKing van tuberculose-sequellen op RX-
thorax) kan de farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab
slechts vergoed worden 4-weken na start van een profylactische
tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

1) Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de indisctiefase houdt rekening
met de aanbevolen inductiedosis mirikizumab volgens de SKP, van.300 mg
toegediend via intraveneuze infusie op week 0, week 4 en week 8, en kan zo
nodig eenmalig worden verlengd met een bijkomende intraveneuze infusie op
week 12; week 16 en week 20, overeenkomend mef een maximum van 6
verpakkingen van 300 mg, waarbij :

bm} Au § 12950100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12950100

a) La spécialité pharmaceutique a base de mirikizumab fait Vobjet d'un
remboursement st elle est administrée pour le fraitement initial (induction) de
la rectocolite hémorragique sévére chez Fadulte, définie au moment de (a
demande de remboursement par un score Maye > ou = § points (échelle 0-12
puints} dont un sous-score concernant 'endescopie > ou = 2-points (échelle
0-3 points) malgré un fraitement préalable adéquat d’au moins 3 mois par
amlinosalicylates et d'au moins 3 mois par corticeides et/ou 6-mercaptopurine
ou azathioprine ET minimum 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha etiou
un autre médicament biologique cu avec une spécialité’ 3 base d'un inhibiteur
JAK ou & base d'un medulateur ¢u récepteur SP1 & molns d'une intolérance
constatée et decumentée ou d'une contre-indication existante documentée
pour ceux-ci.

Avant ta premiére administration de la spécialité pharmaceutigue 4 base
de mirikizumab, I'absence de fubercutose évolutive correspondant a une
des deux situations suivantes doit &tre démontrée ;

- Radiographie pulmonaire et test de Manicux: simultanément né&gatifs.

- Radiographie puimonaire positive ou un test de Mantoux positif ;
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de mirikizumab ne sera accordé que pour
autant que Fabsence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en preumnciogie. En cas de tuberculose active, la
spécizlité pharmaceutique 4 base de mirikizemab ne sera remboursée
qu'en cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie
d'un traitement adéguat de 1a tuberculese, En cas de suspicion de
tuberculose latente {test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelies de tuberculose a la radio du thorax), 1a spécialité
pharmaceutique & base de mirikizumab ne peut étre rembeursée que
lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation de la
tuberculose latente aitesté par un médecin spécialiste en pneumclogie
a été instaure depuis au moins 4 semaines.

b) Le nombre de.conditicinements remboursables pour la phase d'induction
tiendra compte de la posologie recommandée de mirikizumab selon le RCP,
de 300 mg administrée en perfusicn intraveinguse & la semaine 0, 3 la
semaine 4 et & la semaine 8, el'si nécessaire avec une perfusion
supplémentaire-a [a semaine 12, 4 la semaine 16 af 4 12 semaine 20,
equivaient & un maximum de 6 conditionnements de 300 mg, dont :
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- Enket een inductiedosis mirikizumab 300 mg op week 0, 4 en 8 wordt
toegediend indien de rechthebbende na de inductiefase voldoende
respons vertoont, OF

- De inductie wordt verlergd met een bijkomende toediening van
mirikizumab 300mg op week 12, 16 en 20 indien er onvoldocende Klinische
verbetering was op week 12;

Een voldoende klinische verbetering na de inductieperiode wordt
gedefinicerd ais een daling van de Mayo-score met minstens 3 punten
en, tenzij de rectale bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt, door een
daling van de reclale biceding-subscare met minstens 1 punt, .in
vergelijking met de aanvangswaarde van de rechthebbende op week
0, en dit bij de eerste evaluatie op week 12 voor rechthebbenden die 3
intraveneuze toedieningen hebben gekragen of bij de 2de evaluatie op
week 24 voor rechthebbenden die 6 intraveneuze toedieningen hebben
gekregen.

c) De vergoeding wordt eenmallg toegestaan voor een periode van maximaal
24 weken, op basis-van een elektronische aanvraag, ingediend door de via
het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts - specialist
In de gastro-enterclogie of in de inwendige geneeskunde, die
verantwoordelijk is voor de behandeling.

De arts verklaart zo gelijktijdig :

1. Dat alle voorwaarden vermeld in punt a) van deze paragraaf vervuld
zijn voer de aanvang van de behandeling,

2. Om het bewijsmateriaal, waaruit.blijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde siluatie bevindt, ter beschikking
van de adviserend-ars te houden.

3. Stopping rule : de behandelende arts-specialist verplicht zich ertce
om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen indien er
geen klinische verbetering is na 24 weken, vanaf week 0. De kiinische
verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b},

d) De vergoeding wordt toegekend als de betrekken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

&) De gelijktijdige vergeeding van de specialiteit op basis van mirikizumab
met een specialiteit van de vergoedingsgroep B-255, B-248, B-372 of met
een specialiteit van de vergeedingsgroep Fh-4 of Fb-18 is naoit toegestaan.

bn} In § 12950200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12850200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab wordt vergoed
voor de anderhoudsbéehandeling van volwassen rechthebbenden met ernstige
colitis ulcerosa :

1. Die een eerdere vergoeding kregen voor de inductiebehandeting met
een specialiteit op basis van mirikizumab 300 mg 1V op basis van de
voorwaarden van §12950100 van hocofdstuk IV. Deze eerders
behandeling met de specialiteit op basis van mirikizumab 300 mg,
intfraveneus foegediend op week 0, 4 en 8, eventuee! verlengd met
toediening op week 12, 16 en 20, is doeltreffend gebleken door middet
van een klinische verbetering van de ziekte bij de eerste evaluatie op
week 12 of 24, gedefinieerd als een daling van de Mayo-score met
minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore 0 of 1
bedraagt, door een daling van de rectale bloeding-subscore met minstens
1 punt, in vergelijking met de aanvangswaarde van de rechthebbende op
week 0.

b) Het azntal vergoedbare verpakkingen voor de onderhoudsfase houdt
rekening met de aanbevalen dosis mirikizumab volgens de SKP, van 200 mg
tvegediend via subcutane injectie om de 4 weken, met een maximum van 5
vergoedbare verpakkingen van 6*100 mg per periode van maximaal 56
weken.

- Seule une dose d'induction de mirikizumak 300 mg 2 la semaine 0, 4 &t
8 si e bénéficiaire a une répense suffisante aprés la phase d'induction,
ou

- L'induction est prolengée ave une administration supplémeniaire de
mirikizumab 300 mg a la semaine 12, 15 et 20 en.cas d'amélioration
clinique insuffisante a la semaine 12.

Line amélioration ¢linigue est définie par une diminution d'au moins 3
peoints du score Maye et d’une diminution dy sous-score des
saignements rectaux d’av moins 1 point, 4 moins d'un sous-score de 0
ou 1, par rapport-4 la valeur de départ du bénéficlaire en semaine 0,
telle qu'évaluée & la semaine 12 pour les bénéficiaires ayant regu 3
perfusions intraveineuses cu & la semaine 24 pour les bé&néficiaires
ayant regu 6 perfusions intraveineuses.

c) Le remboursement est accordé une fois pour une période maximale de 24
semaines, sur base d’'une demande de remboursement électronigue
introduite par le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine
Interne, identifié et authentifié par ta plateforme e-Health.

Le médecin spécialiste déclare ainsi :

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

2. Tenir & Ia disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
efablissant que le bénéficiaire concemné se trouve dans la situation
attestée.

3. Stopping rule: le médecin spécialiste traitan! $'¢éngage a cesser
toute administration ultérisure de la spé&cialité en l'absence
d'amélioration clinique aprés 24 semaines, & partir de la semaine zéro,
L'amélioration clinique est définie au point b}.

d} Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispuse, préalablement 2 1a délivrance de la spécialité, d'une preuve de
I'accord élecironique.

&) Le remboursement simultané de la spécialité 4 base de mirikizumab avec
une spécialité du groupe de remboursement B-255, B-248, B-372 ou une
spécialite du groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais autorisé.

bn) Au § 12950200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12950200

a) La spécialité pharmaceutique 2 base de mirikizumak fait Fobjet d’un
remboursement pour le traitement de maintenance de bénéficiaires adultes
attefnts de la rectocolite hémorragique sévére :

1. Qui ont recu un remboursement préalable pour [ traitement d'induction
avec une spécialité & base de mirikizumab 300 mg IV sur base des
cenditions du §12950100 du chapitre [V. Ce précédent traitement au
mirikizumab 300 mg, administré en perfusion intraveineuse a la sernaine
0, a fa semaine 4 et & la semaine 8, éventuellement prelongée avec une
administration a la semaing 12, 16 et 20, s'est révélé efficace par une
amélioration clinique de la maladie lors de ta premiére évaluation & la
semaine 12 ou 24, définie comme une diminution d'au moins 3 paints gu
score Maye et d’'une diminution du sous-score de$ saignemants rectaux
d'au mains 1 point, & moins d’un sous-score de 0 ou 1, par rappert & la
valeur de départ du bénéficiaire en semaine 0,

b) Le nombre de ¢onditionnements.remboursables pour la phase d'entretien
tiendra compte de la posologie recommandée selon le RCP, de 200 my
administrée en injection sous cutanée toutes les 4 semaines, avec un
maximum de § ¢conditionnements de 6*100 mg pour une période maximale de
56 semaines. '
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c) Stopping-rules : De behandelende arts-specialist verplicht zich ertoe om
efke verdere toedigning van de specialiteit te stoppen wanneer er verlies
optreadt van klinische antwoord tijdens de onderhoudsbehandeling. Het
verlies van klinische antwoord wordt gedefinieerd als een verhoging van de
waarde van de rectale bloeding-subscore, vergeleken met de waarde op
week 12 of 24,

d} Een eerste aanvraag van de vergceding is mogelijk voor een pericde van
maximaal 56 weken, op basis van een formulier voor eersie agnvraag,
waarvan het model in bijlage A van deze paragraaf is opgenomen, dat
ondertekend en voliedig Ingevuld werd door een arts-specialist-in de
inwendige geneeskunde of gastro-enterologis verantwoordelijk voor de
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest zal afleveren waarvan ket model is vastgesteld onder “e” van bijlage (Il
van dit besluit, waarbij de geidigheidsduur beperkt is tot 56 weken en het
‘aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posalogie vermeld onder punt b).

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

2. Dat er aan alle vocrwaarden, voorkomend onder punt @), b} en c}
hierboven vermeld, voldaan werd.

3. Om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken
rechtheb®ende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
e houden van de adviserend-arts.:

e) De vergoeding kan worden verlengd voor nieuws perioden van maximaal
58 weken, teikens op basis van een formulier van aanvraag tot verlenging,
waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, dat
ondertekend en volledig ingevuld werd door een arts-speciaiist in de
Inwendige genesskunde of gastro-enterologie verantwoordeliik voor de
behandeling, en waarvoor de adviserend-aris aan de rechthebbende het
altest zal afleveren waarvan hat model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il
van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is 1ot 56 weken en het,
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posclogie vermeld oader punt b).

De arls-specialist verklaart zo gelijkiijdig :
1. Dat de behandeling desltrefiend was.

2, Dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a), b) en c)
hierpoven vermeld, voldaan werd.

3. Om het bewijsmatertaal waaruit blilkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts,

) De gelijkiijdige vergoeding van de specialiteit op basis van mirikizumab met

een specialiteit van d& vergoedingsaroep B-255, B-248, B-372 of met sen
specialifeit van de vergeedingsgroep Fb-4 of Fb-18 is nooit toegestaan.

c} Stopping-rutes : Le médecin traitant s'engage & cesser toute nouvelle
administration de la spécialité en cas de perie de réponse clinique lors du
traitement d'entretien. La perte de réponse clinique est définie comme une
augmentation de la valeur du sous-score des saignements rectaux, par
rapport & la valeur & la semaine 12 ou 24,

d) Un premier remboursement ast passible pour une période maximale de 56
semaines, sur base chague fois d’un formulaire de.premiére demande, dont
le modéle est repris a 'annexe A du présent paragraphe, signé et diiment
complété par le médecin spécialiste en médecine interne cu en gastro-
entérologie responsable du traitement, et pour lequel le médecin-consell
délivre au bénéficiaire I'atiestation dont le modéle est fixé sous "e" de
Fanhexe {il du présent arrété, dont la durée de validité est limitée a une
périgde maximale de 56 semaines. et dont le nombre de conditionnements
autoris&s est limité en fonction de la posolegie maximum visée au point b).

Ainsi, [e médecin spécialiste déclare simultanément :
1. Que le fraitement s'est montré efficace.

2. Que toutes fes conditions figurant au point a), b) et ¢} ci-dessus sont
remplies.

3. Tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preéuve
établissant que le hénéficiaire concemé se trouvait dans |a situation
attestée;

&) Le remboursement peut étre prolongé pour de nouvelles périodes de 58
semaines maximum, sur base chaque fois d'un formulaire de demande de
profongation dent le medéle figure & Fannexe B du présent paragraphe, Cette
demande de prolongation doit &tre signée et doment complétée par le
médecin spécialiste en gastro-entérolegie ou en médecine interne visé ci-
dessus, et pour lequel le médecin-censeil délivre au bénéficiaire I'attestation
dont le medele est fixd sous “e” de Fannexe |1l du présent arrété, dont la
durée de validité est limjtée 2 une période maximale de 56 semaines et dont
le nomire de conditionnements autorisés est limité en fonction de fa
posalogie maximutn visée au point b).

Ainsi, le médecin spécialiste déclare simuitanément :
1. Que [e traitement s’est montré efficace.

2. Que toutes les conditions figurant au. peint a) b) et ¢) ci-dessus soat
remplies.

3. Tenir-a la dispositicn du médecin-conseil les éléments de preuve
établissant que le bénéficiaire concemneé se trouvait dans la situation
atlestée,

f} Le remboursement simuitané de la spécialits 4 base de mirikizumab avec
une spécialité du groupe de remboursement B-255, B-248, B-372 ou une
spécialité du groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamals autorisa,

BIJLAGE A: Model van hetf formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 100 mg
ingeschreven.in §12950200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd hij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van

een ernstige colitis ulcerosa bij de volwassen rechthebbende.

| - identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

1 I I I O A A (=1
0 I O O A 2 e

LA TRl it L bt 4] | taansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :
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Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne genesskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en aan een ernstige vorm van colitis ulcerosa lijdt, en
tegelijk voldost aan alle voorwaarden gesteld in §12950200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij 1 februari 2018,

De rechthebbende werd opgestart met een farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 300 mg via intravensuze
infusie en stapt na inductiefase over naar een onderhoudshehandeling met mirikizumab 100 mg subcutaan toegediend
éénmaal per 4 weken vanaf week 12 of vanaf week 24.

Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van mirikizumab 300 mg intraveneus toegediend
tildens de voorgaande inductiebehandeling, aangetoond deor een vermindering van symptomen, vergeleken met de symptomen
op week 0, conform de bepalingen van §12950100.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 100
mg ingeschreven in §12950200.

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van 5 verpakkingen mirikizumab 8*100mg om de behandeling te verzekeren
gedurende een periode van maxirnaal 56 weken.

Ik verbind mij ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van mirikizumab 100 mg ingeschreven in §12950200
van hoofdstuk IV van de [lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 te stoppen wanneer er verlies.optreedtvan Klinische verbetering,
wat gedefinieerd wordt als een verhoging van de symptomen ten opzichte van het einde van de inductiefase.

Ik verklaar te weten dat de gelijktiidige vergoeding van de specialiteit op basis van mirikizumab met een specialiteit van de
vergoedingsgroep B-255, B-248, B-372 of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 nooit is toegestaan.

Bovendien verbind k mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt,
ter beschikking te’ houden van de adviserend-arts.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enferologie of interne geneeskunde :

N I (=120
I O A QAT Y. B
L d- L - d-t L Rzves)
L7 LA g/ L] [ ](datum)
(stempel)] (handtekening van de arts)

BLILAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab
100 mg ingeschreven in §12950200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de
behandeling van een ernstige colitis ulcerosa hij de volwassen rechthebbende.

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
A A I I A A =0

0 A A O I O A (- )

LI LRV IR ETET T L 11 ] (eanshitngsnummer)

Ii - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelifk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interme geneeskunde en verantwoordelik voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van een behandeling met mirikizumab 100
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mg ingeschraven in §12950200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van
een ernstige vorm van colitis ulcerosa.

1k bevestig dat de onderhoudsbehandeling met mirikizumab 100 mg doelfreffend was en dat de symptomen niet verergerd zijn ten
opzichte van het einde van de inductiefase.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
mirikizurnab 100 mg ingeschreven in §12950200 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor
maximum 56.weken.

Ik vraag voor de rechihebbende de vergoeding van 5 verpakkingen van 6*100mg om de behandeling te verzekeren, gedurende 56
weken.

Ik verbind mij erioe om elke verdere toadiening van de specialiteit op basis van mirikizumab 100 mg ingeschreven in §12850200
van hoofdstuk |V 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,

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van mirikizumab met een specialiteit van de
vergoedingsgroep B-255, B-248, B-372 of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 nooit is foegestaan.

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.

1§l - Identificatie van de arts-specialist in de nastro-enterologie of interne geneeskunde :

O S I I I I O I O R R AR L E))
1 I O A I W R RS-V,
la - LV - T-[ L] | rizves

Ve || (datum)

(stempel) e (handtekening van.de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de mirikizumab 100 mg
inscrite au §12950200 du chapitre IV de la liste jointe a PAR. du 1°" février 2018 pour le traitement d'une forme sévére de
la rectocolite hémorragique chez le bénéficiaire adulte.

rénom, huméro d'affiliation i l'organisme assureur) :

I A I I I I I 0 I A =)
I T 0 O O O I O A A R
Lt Lt e bbb LA 1] | thuméro daffiiation)

|1 - Eléments 3 aftester par le médecin spécialiste responsable du fraitement :

| - Identification du bénéficiaire (nom

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie cu en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que e bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins 18 ans, est atteint d'une forme sévére de 1a rectocolite hémorragigue,
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et remplit simultanément toutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du §12950200 du chapitre IV de la liste
jointe a 'A.R. du 1°" février 2018 :

Le bénéficiaire a regcu un traitement d'induction avec une spécialité pharmaceutique 3 base de mirikizumab 300 mg par
voie intraveineuse et passe au traitement d’entretien avec une spécialité pharmaceutique a base de mirikizumab 100 myg
administré par voie sous-cutanée une fois toutes les 4 semaines a partir de la semaine 12 ou la semaine 24.

Je confime que le traitement d'induction préalable avec la spécialité 4 base de mirikizumab 300 mg par voie intraveineuse, s'est
mantré efficace par une amélioration des symptdmes par rapport & la semaine 0, conformément aux conditions du §12950100.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de mirikizumab 100 mg inscrite au §12950200.

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement de 5 conditionnements de mirikizumab 6*100mg pour assurer ce traitement
pendant une péricde maximale de 56 semaines.

Je m'engage a arréter toute nouvelle administration de la spécialité & base de mirikizumab 100 mg inscrite au §12950200 du
chapitre IV de la liste jointe a l'arrété royal du 1% février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, définie comme: une
aggravation des symptdémes par rapport a Iz fin de [a phase d'induction.

Jatteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité & base de mirikizumab avec. une spécialité du groupe de
remboursement B-255, B-248, B-372 ou avec une spécialité du groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais autorisé.

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation aftestée.

1l - identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :
I I O A O N R R )
O A A I 1

(I I I I I O I O I I AR L

Ll /L] L ] (date)

{cachet) e {signature du medecin }

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de mirikizumab 100
mgq inscrite au §12950200 du chapitre IV de la liste jointe 4 de I'A.R. du 1° février 2018 pour le traitement d’une forme
sévére de [a rectocolite hémorragique chez le bénéficiaire adulte.

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

LA Tt bbb dtt | mom
I I O O O A (=1
LP LI LT b bbb E L L1 ] (puméro dafiliation)

Il - Eléments 3 attestor par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné; docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déja regu le remboursement d’un traitement avec mirikizumab 100 mg inscrite au
§12950200 du chapitre IV de Ia liste attachée & 'A.R. du 1% février 2018 pour e traitement d'une forme sévére de la rectocolite
hémaorragique,
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Je corifirme que ce traitement préalable avec mirikizumab 100 mg s'est révélé efficace et que les symptdmes ne se sont pas
aggravés par rapport a la fin de la phase d'induction.

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité
pharmaceutique & base de mirikizumab 100 mg inscrites en §12850200 du chapitre IV de |a liste attachée a IA.R. du 1°" février
2018 pour une période de maximum 56 semnaines.

Je sollicite pour le hénéficiaire le remboursement de 5 conditionnements de 6*100mg pour assurer ce traitement pendant 56
semaines.

Je m'engage a arréler toute nouvelle administration de la spécialité & base de mirikizumab 100 mg inscrite au §12950200 du
chapitre 1V de la liste attachée & 'amrété royal du 1°r février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, définie comme une
aggravation des symptdmes par rapport 2 la fin de la phase d'induction,

Jatteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a base de mirikizumab avec une spécialité du groupe de
remboursement B-255, B-248, B-372 ou avec une spécialité du groupe de remboursement Fb-4 ou Fh-18 n'est jamais autorisé.

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Il - ldentification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :

S O O I A =)
S A O 0 e
- LD L f-LE -] o INaMy
| ! | i ) i (date)
{cachet) F PPV UUO (signature du médecin )
bo) In § 13350000, worden de volgende specialiteiten bo) Au § 13350000, les spécialités suivantes sont inséréas:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandexr)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v H I}
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
pedrijff | remb
/ex-
usine buiten
bedriff’
fex-
usine
REMSIMA 120 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LD4ABO2
B-388 4984-621 6 voorgevulde pennen 1 mL 6 stylos préremplis 1 mi solution BioS 1976,68 1976,68 8,50 12,80
oplessing voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg
4984-621 1793,29 1793,29
B-389 * 7748-850 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution BioS 318,0000 | 318,0000
voorinjectie, 120 mg injectable, 120 mg
B-389 ** 7748-650 1 voorgevuide pen 1 mL oplossing 1 styio prérempli 1 mk solution BioS 316,8150 | 316,8150
voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg
bp) In § 13400000, worden de vergoadingsvoorwaarden bp) Au § 13400000, les modalités de remboursement sont
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes:
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Paragraaf 13400000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van benralizumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden :

‘1. De rechthebbende is 18 jaar of cuder.

2. De rechthebbende lijdt aan eosinofiele granulomatose met polyangiitis
(EGPA) zoals beschreven door volgende criteria :

« Aanwezigheid van astma of voorgeschiedenis van astma.

« In de anamnese een eosinofielgehalte in het bloed hebben van ten
minste 10% van het tolaal aantal witte' bloedcellen enfof 1000
eosinofielen/pl.,

+ Voldoen aan ten minste twee van de volgende criteria, die niet
anders te verklaren zijn dan door de hypereosinofilie :

- Histopathologisch bewils van ecsincfiele vasculitis, of eosinofiele
perivasculaire infiltratie, of eosinofiele granulomateuze ontsteking.

- Neurcpathie.

- Pulmenale infiltraten.

- Chronische rhinosinusopathie met of zonder polyposis.
- Onverklaarbare cardiomyopathie.

- Glomeruionefritis,

- Alveolaire bloeding.

- Palpabele purpura.

- Aanwezigheid van anti-neutrefiele cyloplasmatische antilichamen
(ANCA}.

3. De rechthebbende heeft een geschiedenis van refractaira ziekte of
herval van de ziekte gedefinieerd door aan ten minste één van de
volgende ycorwaarden {e voldoen ;

+ Corticosteroidafhankealijk zijn.

Een corticosteroidathankalijke rechthebbende js sen
rechthebbende wiens ziekte gedurends ten minste. 3 maanden niet
oader controle is geweest met een dagelijkse dosis van 4 mg of
meer methylpredniselon equivalent; of die gedurende ten mirste 3
maanden een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisslion
equivalent nodig heeft gehad om in remissie te blijven (voor een
volwassenen).

= Gedurende de laatste 12.maanden ten minste één recidief van de
ziekte hebben gehad andanks achtergrondtheraple,

Het recidief van eosinofiele granulomatose met polyangiitis wordt
gedefinieerd als: vasculitis enfof respiratoire manifestaties (asima,
emstige sinusitis) die leidt tot ofwel verhoging van de dosis
systemische corticosteroiden tot meer dan 3,2 mg
methylprednisclon {of 4 mg prednisolon) per dag, aanvang van
immunesuppressieve therapie of verhoging van de dosis
immuncsuppressieve therapie, of ziekenhuisopname.

+ Een bewezen contra-indicatie. of intolerantie voor systemische
corticosteroiden hebben en/of een achtergrondhehandeling nodig
hebben, voor de ziekiecontroie, die gepaard gaat met cnaanvaardbare
toxiciteit volgens de behandelende specialist in o).

a') Overgangsmaatregel voor een periode van 6 maanden vanaf 01.03,2026 :

Woor de rechihebbenden die reeds voér 31.08.2026 werden behandeld met
nigt-vergoedbare verpakkingen van deze farmaceutische specialiteit in het
kader van gen klinische studie en die véér aanvang van de behandeling aan
de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, kan de vergoeding van
deze behandeling aangevraagd worden,

b) Voor de rechthebbenden die behandeld worden met een monocicnaal

Paragraphe 13400000

a) La specialité pharmaceutique & base de benralizumab fait I'objet d'un
remboursement si les ¢onditicns cumulatives suivantes sont remplies :

1. Le bénéficiaire est dgé de 18 ans ou plus.

2. Le bénéficiaire souffre de la granulomatose éosinophilique avec
palyangéite (EGPA) tel que décrit par lés critéres suivants :

= Présence d’asthme ou antécédents d’asthme.

» Avoir présenté historiquement un taux sanguin d’éosinophiles d’au
moins 10% des leucocytes totaux etfou 1000 écsinophiles/pL.

+ Répondre a au moins deux des critéres suivants, non expliqués
autrement que par une hyperéosinophilie ;

- Evidence hisio-pathologique de vascularite & éosinophites, ou
d'infiltration éosinophile périvasculaire, ou d'inflammation
grantzlomateuse riche en éosinophiles.

= Neuropathie,

- Infiltrats pulmonaires.

- Rhinesinusopathie chronique avec ou san$ polypose
- Cardiomyapathie inexpliquée.

- Glomérulongphrite.

« Hémorragie alvéolaire.

- Purpura palpable.

- Positivité aux anticorps anli-cytoplasme des polynuclédives
neutroghiles {ANCA}),

3. Le bénéficiaire présente des antécédents d'une maladie réfractaire ou
des rechules de la maladi¢ en répondant 4 au moins une des conditions
suivanies ;

+ Etre cortico-dépendant.

Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire dont la
maladie n'est pas contrblée avec une dose quotidienne de 4 mg ou
plus d'équivalent méthylprednisclone depuis au moins 3 mais, ou
nécessitant, pour le maintien de la rémission, une dose quotidienne
de 4 mg ou plus d'équivalent méthylprednisolone depuis au moins
3 mois pour les adultes.

+ Avoir présenté, au cours des 12 derniers mais, au moins une récidive
de la maladie malgré un traitement de fond.

La récidive de la granulomatose éosinophilique avec polyangéite
est définie par : des manifestations de vasculite et/ou respiratoires
{asthme, sinusite sévére) entrainant soit une augmentation de fa
dose de corticostéroides systémique supérieure & 3,2 mg de
méthylpredniselone {ou 4 mg de pradnisolone) par jour, Finitiation
d'un tfraitement immunosuppresséur ou une augmentation de la
dose d'immuncsuppresseurs, ou une hospitalisation,

- Présenter une contre-indication ou une intolérance avérée pour les
corticoTdes systémiques ou nécessiter, pour le contrle de la maladie,
un traitement de fond associé & une toxicité inacceptable selon le
meédecin spécialiste traitant cité au point ¢).

a') Mesure fransitoire pour-une période de 6 mois & compter du 01.03.2026 :
Pour les bénéficiaires qui ont d&ja été traités avec des conditionnements
non-remboursables de cette specialité pharmaceutigue dans le cadre d'une
&tude clinigue avant le 31.08.2026 et qui correspondait aux conditions
figurant.au point 2) avant le début du traitemeni, le remboursement de ce
traitement peut étre accordé.

b} Pour les bénéficiaires traités par yn anticorps monoclonal, et pour lesquels
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antilichaam en voor wie een cverschakeling naar benralizumab overwogen
wardt, word! deze specialiteit vergoed bij rechthebbenden van 18 jaar of
ouder op voorwaarde dai de rechthebbende aan alle voorwaarden van punt
-a) van deze paragraaf beantweordde voor de start van de behandeling.

¢) De vergoeding van deze specialiteit moet worden aangevraagd door een
arts die gespecialiseerd is in pneumologie, reumatologie, of interne
geneeskunde en die ervaring heeft met de behandeling van vasculitis voor
rechthebbenden van 18 jaar of ouder.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingan komt overeen met een toediening
van 30 mg {maximaal 13 verpakkingen per Jaar) subcutaan om de 28 dagen.

e) Eerste aanvraag :

De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de advisergnd-arts van een aanvraagfarmulier, waarvan het model in
bijiage A van de huidige paragraaf s overgenomen, volledig ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist vermetd onder punt &), die daardoor :

1. Verklaart dat alle cnder a) of a') genoemde voorwaarden is voldaan,
vbor het aanvangen van de behandeling.

2. Over bewijzen beschiki dat bij deze rechthebbende vaor de aanvang
van de behandeling aan de criteria voor de ernst van eosinofigle
grasulomatose met polyangiitis is voldaan.

3. Reken'ing heudt met de aanbevolen posclogie in de SKP.

4. Zich ertoe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in
de verklaarde toestang tevindt op het moment van de aanvraag, ter
beschikking te houden.

fy Op basis van het formulier voor een eersle aanvraag waarvan het mode|
als bijlage A van deze paragrasaf is opgencmen en dat de arts-specialist, als
bedoeid onder by, volledig invult en ondertekent, levert de adviserend-arts
aan de rechthebbende het attest af, waarvan het meodel is vastgesteld onder
punt "e" van bijlage 1l van dit beslit, waarin het aantal toegestane
varpakkingen afhankelijic is van de aanbevolen posclogie, beschreven onder
punt d}, voor een maximale periode van & maanden.

@) Aanvraag tot verlenging :

De machtiging tol vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe pertoden
van maximaat 12.maanden, telkens op basis van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage B bij deze
paragraaf is opgenomen.

Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden door de
hehandelende specialist, als bedoeld onder ¢}, die bevestigt dat de
behandeling doeltreffand is gekleken en dat de rechthebbende als een
responder kan worden beschouwd.

Een responder is een rechihebbende die aan ten minste &én van de
volgende voorwaarden voldoet ;

- Afname van de ziekteactiviteit tifdens de eerste 6 maanden van de
hehandeling, en behoud van dit effect,

Afname van de ziekteactiviteit wordt gedefinieard als :

* De rechthebbende is in klinische remissle, d.w.z. geen
ziekteactiviteit. met een dagelijkse dosis systemische
corticosteroiden lager dan of gelijk aan 4 mg of meer
methylprednisolon eguivalent gedurende ten minsie 3 maanden
EN/OF.

= Klinisch significante vermindering hebben van ziekte
opflakkeringen/terugval gedurende de eerste 6 maanden van de
behandeling, en behoud van dit effect.

« Verlaging van de dosis van de achtergrondbehandeling gedurende
de eerste 6 maanden van de behandeling met behoud cf zelfs
verbetering van de levenskwaliteit, en behoud van dit effect.

un passage au benralizumab est envisagé, cette spécialité fait I'objet d'un
rembeursement chez des bénéficlaires 4ués de 18 ans ou plus, 4 conditicn
que tous les critéres du point a) de ce paragraphe soient remplis avant le
début du traitement.

¢) Le remboursement de cetfe spécialité doit &tre demandé un médecin
spécialiste en pneumologie, en rhumatelogie ou en médecine interne et
expérimenté dans le traitement des vascularites pour les bénéficiaires agés
de 18 ans ou plus,

d) Le nombre de conditionnements remboursables coerrespond & une
administration de 30 mg {(maximum 13 conditicnnements par an), par voie
sous-cutanée tous les 28 jours.

&) Premiére demande :

Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseit d'un formulaire de demande, dant [e modeéle est repris & 'annexe
A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste décrit au point ¢}, qui ainsi :

1. Afteste que toutes les conditions figurant au paint a), ou &') ci-
dessus sont remplies avant linitiation du traitement.

2. Dispose des €léments attestant que les criféres concernant la
sévérité de la granulomatose éosinophilique avec polyangéite sont
remplis chez ce bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

3. Tient compte de la posologie recommandée dans le RCP.

4. §'engage & tenir & |a disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans [a
situation atlestée au moment de la demande,

f) Sur-base de ce formulaire de premiére demande dent le modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste décrit au point ), le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est fixé sous «ew de lannexe 1l du. présent.
arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés tient compte de la
posologie recommandée au poiat d) peur une période maximale de 6 mois.

g} Demande de prolengation :

L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de
demande de prolongation, dant le meodéle est repris & 'annexe B du
présaent paragraphe.

Cette demande de profongation doit élre signée et diment complétée par
le médecin-spécialiste traitant, te! que visé. au point ¢}, qui confirme que
le traitement s'est montré efficace et que le patient peut. étre considéré
comme.-répendeur,

Un répondeur est un bénéficiaire répondant 4 au moins une des
conditions sujvantes :

- Diminution de I'activité de la maladie pendant las 6 premiers mois de
traitement, et maintien de cet effet.

La diminution de T'activité d= 1a maladie étant définie par -

+ Le bénéficiaire est en rémission clinique, ¢'est & dire une
absence d’activité de la maladie avec une dose quotidienne de
certicostéroides systémiques inférieure ou égale a 4 mg ou plus
d’éguivalent méthylprednisclone pendant au moins 3 méis
ET/CU.

+ Diminution c¢linigement significative des rechutes de [a
maladie pendant les 6 premiers mois de traitement, et maintien
de cet effet.

- Diminution de |a dose du traitement de fond pendant fes.6 premiers
mois de traitement avec maintien, voire ameélioration de la qualité de
vie, et maintien de cet effet.
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h) Qp basis van dit aanvraagformulier voor dée verlenging waarvan het mode!
als bijlage B van deze paragraaf is opgenomen en dat de arts-specialist, als
bedoeld onder c), volledig invult en ondertekent, levert de adviserend-ars
aan de rechthebbende het attest af, waarvan het model is opgenomen in
bijlage 11l van dit besluit, waarvan het aantal toegestane verpakkingen
beperkt is naar gelang van de in punt d) bepaaide posologie, en waarvan de
geldigheid beperkt is tot een periode van maximaal 12 maanden.

bq) In § 13460100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 13460100

a) De farmaceutische specialitelt op basis van risankizumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de initigle
behandeling (Inductie) van ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene, op het
ogenblik van de aanvraag van vergoeding-gedefinicerd door een Mayo-score
van > of =& punten (schaal 0-12 punten) waarvan de endoscapische
subscore > of = 2 punten ($chaal 0-3 punten) is ondanks een vroegere
adequate behandeling van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en
minstens 3 maanden met corticoTden enfof 6-mercaptopurine of azathioprine
EN minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist en/of een ander
biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van een JAK-
inhibitor of op basis van e&n SP1 receptor medulator, tenzij vastyestelde en
gedocumenteerde intolerantie of contra-Indicatie ervoar.

Voor de eerste toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
risankizumab moet de afiwezigheid van evelutieve tuberculose vastgesteld
worden, voldoend aan één van de twee hierna volgende situaties

- Radicgrafie van da longen en Mantoux-test : beide negatief.

- Radiografie van de longen pasitief of een Mantoux test positief : in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van risankizumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist
in de pneumologie de afwezigheid van evelutieve tuberculose verklaart
In het fermulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten
onder punt c) hiema beschreven. Bij actieve tuberculose kan de
farmaceutische specialiteit op basi_s van rlsankizumab enkel vergoed
worden na attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling
doer een arts- specialist in de pneumoclogie. Bij verdenking van latente
tuberculose {positieve Mantoux-test enfof verdenking van tubercylose-
sequellen op RX-thorax) kan de farmaceutische specizliteit op basis
van risankizumab slechis vergoad worden 4 weken na start van een
profylactische tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumologie.

by Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de inductiefase houdt rekening
met de aanbeveolen inductiedosis risankizumab velgens de SKP: 1200 mg
ioegediend via intraveneuze infusie op week 0, week 4 en week 8,
cvereenkomend met sen maximum van 6 verpakkingen van 600 mg, gevolgd
doar:

= 180 mg loegediend via subcutane injectie. op week 12 en week 20 bij
rechthebbenden met een voldeende verketering van de ziekteactiviteit na
de intraveneuze inductie, overeenkomend met een maximum van 2
verpakkingen van 180 mg.

* OF 360 my toegediend via subcutane injectie op week 12 en week 20,
bif rechthebbenden met een onvoldoende verbetering van de
Ziekteaclivitelt na de intraveneuze inductie, overeenkomend met een
maximum van 2 verpakkingen van 360mg.

Een veldoende kiinische verbetering na de inductieperiode (IV+SC) wordt
gedefinieerd als een daling van de Mayo-score met minstens 3 punten en,
tenzij de reciale bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt, door een daling van
de rectaie bloeding-subscore met minstens 1 punt, in vergelijking met de
aanvangswaarde van de rechthebbende op week O, en dit bij de evaluatie
op week 24.

h} Sur base de ce formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure & 'annexe B du présent paragraphe, signé et diment complété par ie
médecin spécialiste décrit au point ¢), le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation doni le medéle est fixé sous «e» de ['annexe Nl du
présent arrété, dont [e nombre de conditionnements autorisés est limité en
fonction de la posolagle journaligqre maximum visée au point d), et dont la
validité est limitée & une période maximale de 12 mois.

hq) Au § 13460100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes;

Paragraphe 13460100

a) La spécialité pharmaceutique a base de risankizumab fait [ objet d’'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement initial {induction} de
la rectocolite hémorragique sévére chez I'adulte, définie au moment de la
demande de remboursement par un score Mayo > ou = 6 points (échelle 0-12
points} dont un sous-score concernant I'endoscopie > ou = 2 peints (échelie
0-3 peints) malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 2 meis par
aminasalicylates et d'au moins 3 mols par corticoides et/ou G-mercaptopuring
ou azathioprine ET minimum 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha et/ou
un autre médicament biologique ou avec une spéclalité.a base d’un inhibiteur
JAK ou a base d'un modulateur du récepteur 5P1, 4 moins d'une intclérance

.constatée et documentée ou d’une centre-indication existante documentée

pour ceux-ci.

Avant la premiére administration de la spécialité pharmacettique i base
de risankizumab, I'absence de tuberculose évolutive correspondant & une
des deux situations suivantes dait ére démontrée :

- Radiographie pulmonalre et test de Mantoux : simultanédment
negatifs.

- Radiographle pulmenaire positive ou un tést de'Mantoux positif :
dans c& cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutiqug & base de risankizumab ne sera accordé gue pour
autant que Fabsence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description
cliniqure qui sera tenu 3 disposition du médecin conseil suivant les
modalités visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose active,
{a spécialité pharmaceutigue a base de risankizumab ne sera:
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialisie en
pneumeclogie d'un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/cu
suspicion de séquelles de tuberculose & la radio du thorax), la
spécialité pharmaceutique 3 base de tisankizumab ne peut &tre
remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation
de la tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en
pneumalogie a été instauré depuis au moins 4 semaines.

b} Le nombre de conditionnements remboursables: pour la phase d'induction
tiendra compte dé |a posologie recommandée de risankizumab selon le RCP
11200 mg administrée en perfusion intraveineuse a la semaine 0, 4 la
semaine 4 et & la semaine 8, équivalent 4 un maximum de 6
cohditivnnements de BGQ mg, suivi par :

180 my administrée en injection sous cutanée & la semaine 12 et.a la
semaine 20, pour les bénéficiaires présentant une amélioration adéquate
de la maladie apres l'induction intraveineuse, équivalent & un maximum
de 2 conditionnements de 180 mg,

+ QU 360 mg administrée en-irjection sous cutanée 4 la semaine 12 et &
la semaine 20, pour les bénéficiaires présentant une amélivration
inadéguate de la maladie aprés l'induction intraveineuse, équivalent a un
maximum de 2 condilionnements de 360 mg.

Une amélicration clinique-adéquate aprés fa phase d'induction {(IV+5C)
est définie par une diminution d’au moins 3 points du score Mayo et d'une
diminution du sous-$core des saignements rectaux d'au moins 1 point, &
moins d'un sous-score de O ou 1, par rapport a 1a valeur de départ-du
bénéficiaire en semalne 0, telle gi'évaluée & [a semaine 24.
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c) De vergeeding kan esnmalig worden toegestaan voor een periode van
maximaal 24 weken, op basis van ¢en formulier, waarvan het medel in bijlage
A van deze paragraaf is opgenomen, dat ondertekend en volledig ingevuld
werd door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde of gastro-
enterclogie verantwoordelijk voor de behandeling, en waarvoor de
adviserend-arts aan de rechthebbende net attest zal afleveren waarvan het
medel is vastgesteld onder “e” van bijlage. It van dit besluit, waarbij de
geldighaidsduur beperkt is tot 24 weken en het aantal toegelalen
verpakkingen beperkt is op basis van de maximale posojogie vermeld onder
punt b).

De arts-specialist verklaart zo gelijktijdig :

1. Dat alle voorwaarden vermeld in punt a) van deze paragraaf vervuid
zijn voor de aanvang van de behandeling.

2. Om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken
rechihebbende zich in-de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
van de adviserend-arts te houden.

3. Stopping rule : de behandelende arts-specialist verplicht zich ertoe
om elke verdere toediening van de speciaiteit te stoppen indien er
geen klinische verbetering is na 24 weken, vanaf week Q. De klinische
verbetering is gedefinieerd zoals onder puat b).

d} De geljjkiijdige vergoeding van de speciaiiteii op basts van risankizumab
met een specialiteit van de vergoedingsgroep B-255, B-248, B-372 of met
gen specialiteit van de vergoedingsaroep Fh-4 of Fb-18 is nooit loegestaan.

c) Le remboursement peut &tre accordé une fois pour une période maximale
de 24 semaines, sur base d’'un formulaire; dont le modéle est repris &
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en médecing interne ou en gastro-entérolonie responsabie du
traitement, et pour leqguel le médecins¢onseil délivre au hénéficiaire
I'attestation dont le modéle est fixé sous "e" de I'annexe 111 du présent arréts,
dont la durée e validité est limitée 4 une péricde maximale de 24 semainas
et dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la
posologie maximum visée au point b).

Le médecin spécialiste déclare ainsi :

1. Que tcutes les cenditions figurant au point @) de ce paragraphe sont
remplies avant Finitiation du traitement.

2. Tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation
attestée,

3. Stopping rule: le médecin spécialiste traitant s'engage & cesser
toute administration uttérieure de (a spécialité en 'absence
d’amélioration clinique aprés 24 semaines, & partir de la semaine zéro.
L'amélioration clinique est définie au point b}.

d) Le remboursement simultané de ja spécialité & base de risankizumabd avec
une spécialité du groupe de remboursement B-255, B-248, B-372 ou avec
une spécialité du groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais
autorisé.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een aanvraag tot vergoeding.

Formulier voor aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab 600mg voor
intraveneuze toediening en van risankizumab 180 mg of 360 mg voor subcutane toediening, ingeschreven in §13460100
van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 veor de inductiehehandeling van een ernstige colitis
ulcerosa bij de volwassen rechthebbende.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

LI L Pl id§maam
LAt Lttt bt ib il i i1 |voonaam)
LAt it i ttifd ] 11 | (eanslitngsnummer)

Il - Elementen te bevestiaen door de arts-specizlist verantwoordelifk veor de_behandeling :

ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en aan een ernstige vorm van cofitis ulcerosa lijdt, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a} van §13460100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij 1 februari 2018 :

- Voorwaarden met betrekking tot de zanwezigheid bij start van de inductiebehandeling van ernstige colitis vlcerosa gedefinieerd
door een Mayo score van > of = 6 punten (schaal 0-12 punten) en waarvan de endoscopische subscore > of = 2 punten
bedraagt :

Ik bevestig dat op OO/C/O0OCA (datum van de evaluatie), de bekomen Mayo score [ punten bedraagt, als
optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten.

o Sub-score rectele bloedingen : O Punten.
o Sub-score stoelgangsfrequentie : O Punten.

o Sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende : O Punten.

o Endoscopische sub-score : O Punten.

- Voorwaarden met belrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en

a9



minstens 3 maanden met corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine EN minstens 3 maanden met een TNF aifa
antagonist en/of een ander biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van tofacitinib, filgetinib, upadacitinib of
ozanimod, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor :

Aminosalicylaten :

Naam : .
Aanvangsdatum
Startdosis : .
Behandellngsduur

Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen

Corticoiden :

N = 1 T OO OOV TOR ST
ABNVANGSUAIUITE I oottt eaer et st e kb n e e s ke s srasntas s e s vam r et S r e nrnee e e
Startdosis : .
Behandeilngsduur
Indien van toepassmg, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen

6-mercaptopurine of azathioprine_:

== T o T U O O OO OO UO PO URN
Aanvangsdatum :
Startdosis @ ..o,
Behandelingsduur: ...
Indien van toepassrng, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen

TNF alfa antagonist:
Naam:
Aanvangsdatum
Startdosis & ...ooeeieieen

Behandellngsduur

Indien van toepassmg de elementen die de inlolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling =aantonen

Biologisch geneesmiddel] :

[ E= =T o o 1O O P O TR OO SR TPRTOI
Aanvangsdatum : .
Startdosis : .
Behandelmgsduur
Indien van toepassmg, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen

Specialiteit op basis van egn JAK-inhibitor of op basis van een SP1 recepfor modulator :

Naam : .
Aanvangsdatum
Startdosis : .
Behandelmgsduur

lndlen van tOEpaSSlng, de elementen die de Intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenzls de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie
waarvan het vakje hieronder is aangekruist :

o Radiografie van de longen en Mantoux test ; beiden negatief,
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o Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief : een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele latente TBC
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist
in de pneumologie {(zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met deze specialiteit
(ingeschreven in §13460100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018} noodzakelijk is voor een
beginperiode van 24 weken als inductiebehandeling. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanbevolen inductiedosis risankizumab volgens de SKP: maximum 6 verpakkingen van 600 mg |V, gevolgd doar maximum 2
verpakkingen van 180 mg SC. (bjj rechthebbkenden met een voldoende verbetering van de ziekteactiviteit na de intravensuze
inductie), ofwel maximum 2 verpakkingen van 360 mg SC (bij rechthebbenden met een onhvoldoende verbetering van de
ziekteactiviteit na de intraveneuze inductie).

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0} is O0/C10/0O00O800.

Ik verbind me ertoe om elke verdere behandeling met deze specialiteit te stoppen indien de aanvangsbehandeling onvoldoende
Klinische verbetering heeft gebracht binnen de 24 weken na week 0.

Een voldoende klinische verbetering na de inductieperiode (IV+3C) wordt gedefinieerd als een daling van de Mayo-score met
minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt, door een daling van de rectale bloeding-subscore met
minstens 1 punt in vergelijking met de aanvangswaarde van de rechthebbende op week 0.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van risankizumab met een specialiteit van de
vergoedingsgroep B-255, B-248, B-372 of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 nooit is toegestaan.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbendse zich'in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts,

il - Identificatie van de arts-specialistin punt Il hierboven vermeld :
(T 0 O A AR G
T S O AR ST
T I I O I

0 o CE P

(stempel} e (handtekening van de arts)

V. {Indien van toepassing) Elementen te hevestigen door een arts-specialistin de pneumologie :

1k, ondergetekende, arts-specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de
volgende situatie bevindt :

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
o-lk bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg :

“Met . e (toegediende anti-tuberculose behandeling).
- Sinds uu/uw/uuuu (datum van aanvang).
- Gedurende ...... weken {duur van de behandeling).

o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose hij deze rechthebbende.
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

V. Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie {(naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :
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I O Y I I A A A 2,20
I A A I A O A= )
Ld- L =Ll -l ] rizva?)

LI g7 LLIA ] | | ] datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modséle du formulaire de demande de remboursement.

Formulaire de demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base de risankizumab 600 mg a
administrer en perfusion intraveneuse et de risankizumab 180 mg ou 360 mg a administrer en injection sous cutanée,
inscrite au §13460100 du chapitre IV de la liste jointe a PA.R. du 1°f février 2018 pour le traitement d’induction d’une forme
sévere de la rectocolite hémorragique chez le bénéficiaire adulte.

I - Identification du hénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation & I'oraanisme assureur) :

I I I O A A )

T A O T I A A =00,

LA TP PP b i1 1111 mumérodaffliation)

Il - Eléments A attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, médecin spécialiste- en gastro-entérologie ou en médecine interne et. responsable du traitement, cerifie que. le
bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé d'au moins 18 ans, est atteint d'une forme sévére de la rectocolite: hémorragique, et
remplit simultanément toutes les conditions figurant dans le point a} du §13460100-du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1¢
février 2018 :

- Conditions relatives a la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévére au moment de FPinitiation du traitement
d'induction, définie par un score Mayo de > ou = & points (échelle 0-12 points) et dont le sous-score endoscopique est de > ou =
2 paints ;

J'atteste avoir ebtenu le O0/O00/000O0 {date de 'évaluation), un score Mayo de 00O points, en additionnant les 4 sous-
scores ayant chacun une échelle de 0-3 points :

0 Sous-score rectorragies : [l Paoints.
o Sous-score fréquence des selles : [I Points.
o Sous-score évaluation globale du bien-&tre du bénéficiaire : O Paints.

o Sous-score endoscopique : O Points.

- Conditions relatives & un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par- aminosalicylates et d’au moins 3 mois par
corticoides etfou 6-mercaptopurine ou azathioprine ET minimum 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha et/fou un autre
médicament biologique ou avec une spécialité 4 base de tofacitinib, de filgotinib, d'upadacitinib ou d’ozanimod, & meins.d'une
intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci :

Aminosalicylates :
Nom :-
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Date dudébut: ...
Dose initiale : ........
BT E e TR = S 1T | RSP TPOPUTPI

Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la cantre-indication au

Corticoides :

3 o £ O S U TS USROS USSP
Date du début :
Dose initiale .o, ettt eeeaen USSR OTY U RRR RN
B T T (=T =T = L OO
Le cas échéant, élémenis démantrani {intolérance ou la contre-indication au

6-mercaptopurine of azathioprine :

3o ¢ U U OO T SO UTROSRTPSPON
Date dudébut: ...,
Doseinitiale s
[ == LT (=T (=101 = | A U
Le cas échéant, éléments démontrant intolérance ou la contre-indication au

Antagoniste de TNF-alpha :

NOME S e e teoeeeimtiteeteeeaeeatetieietnbenne e b rantessrenaeeataas et e e tetsanee e tetEeesan i aeeateesaran e nntnrestes
[ o LT =Y o T U ST USSR UURO U
Dose initiale ; ..........
BN T (= 11 =) 1 =T |
Le cas echeant, éléments démontrant lintolérance ou E] contre-indication au

Médicament biologique :

38T . OO SRS
Date du début ;. .
DOSE INIAIE | . o et eeeaeteteeateeeaeeae et et eaneaeeeennteeesnrnne e enres
Durge du raitement | o e e e e e aanas
Le cas échéant, éléments démontrant fintolérance ou la contre-indication au

Spécialité a base d’un inhibiteur JAK ou 4 base d’un modulateur du récepteur SP1 :

NOIM T Lot e eeeaeheeoyasaesteeAeetEeraesEpeneat et eeeymbpeeeear e et yesqeatakhereatyat£ekasedon e e pt eneeebenaneennern
Date dudébut .............. e et et etrer e et reesieateter ey ettt e enres et ia e eaieeear s i e a e etas
[0 e TT = T =1 Oy DSOS
T = TR =11 141 £ G P PPN
Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au

- Conditions relatives a Yabsence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires guant a la prophylaxie

d'une réactivation d'une tuberculose latente,

J'atteste que lI'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la.case est cochée ¢i-

dessous :

o Radiographie pulmonaire et test de Mantoux : simultanément négatifs.

o Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet

traitement

traitement

traitement

traitement

traitement

traitement

d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un méadecin spécialiste en pneumnologie (vair V).

Sur cette base, je confirme que pour ce bénéficiaire, le remboursement d'un traitement de cette specialité (inscrite au §13460100
du chapitre IV de la liste jointe & Varrété royal du 1er février 2018} est nécessaire pour une période initiale de 24 semaines en tant



que traitement d'induction. Le nombre de conditicnnements remboursables pour la phase d'induction tiendra compte de Ia
posologie recommandée de risankizumab selon le RCP : un maximuim de 6 conditionnements de 8§00 mg 1V, suivi par un maximum
de 2 conditionnements de 180 mg SC (pour les bénéficiaires présentant une amélioration adéquate de la maladie aprés linduction
intraveineuse) ou d'un maximum de 2 conditiennements de 360 mg SC (pour les bénéficiaires présentant une amélioration
inadéquate de la maladie aprés Finduction intraveineuse).

La date présumée du début de traitement (semaine 0} est le OO/O/OOOC,.

Je m'engage & arréter toute administration ultérieure de cefte spéciafité lorsque le traitement initial n'a pas abouti & une
amélioration clinique adéquate dans un délai de 24 semaines a partir de la semaine 0.

Une amélioration clinique adéquate aprés la phase d'induction (IV+5C) est définie par une diminution d’au moins 3 peints du score
Mayo et d'une diminution du sous-score des saignements rectaux d'au moins 1 point, 2 meins d'un sous-score de 0 ou 1, par
rapport a la valeur de départ du bénéficizire en semaine 0.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité & base de risankizumab avec une spécialité du groupe de
remboursement B-255, B-248, B-372 ou avec une spécialité du groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais autorigé.

En outre, je m'engage a tenir & [a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans Ia situation attestée,

Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 1l :

N T A I A A R4,
I 5 1 A 71,73
- L L -0 -0 éne iNamp

L7 B /Ll LT (date)

{cachet) e (signature du médecin )

IV — {Le cas échéant): Eléments i attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, médecin spécialiste reconnu en pneumclogie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve dans la
situation suivante .

o Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
o J'atteste gu'il a recu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en 'occurrence :

SAVEE i e e e e e e een e e e oo UFAITEMENE aNti-tuberculeux administré),
- Depuis le uu/su/cune (date de début).

- Durant ..... semaines (durée du traitement).

o Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire

o Je confirme gu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom, adresse, N°INAMI) :

LI LI b Lttty ) nom
0 T 1 A O -7, i
I T I I Y A A A P

LI LEJ/A L L | | (date)
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{cachet)

br) In § 13460200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 13460200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab komt in
aanmerking voor vergoeding voor de anderhoudsbehandeling van volwassen
rechthebbenden met ernstige colitis ulcerosa :

1. Die een eerdere vergoeding kregen voor de inducliebehandeling met
gen specialiteit op basis van risankizumab 600 mg |V en 180 mg of 380
mg SC op basis van de voorwaarden van §13460100 van heofdstuk V.
Deze eerdere behandeling met de specialiteit op basis van risankizumab
800 mg IV en 180 mg of 360 mg SG is doeltreffend gebleken door middel
van een klinische verbetering van de ziekte bij de evaluatie op week 24,
gedefinieard als een daling van de Mayo-score met minstens 3 punten en,
tenzij de rectale bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt, door een daling van
de rectale bloeding-subscore met minstens 1 punt, in vergelijking met de
aanvangswaarde van de rechthebbende op waek C.

a') Overgangsmaatregel : Voor de rechthebbenden die reeds voor
01.08.2025 werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van deze
farmaceutische speclaliteit en die voor aanvang van de behandeling aan de
voorwaarden vermeld onder punt &) van §13480100 voldeden, kan de
vergoeding van teze behandeling aangevraagd worden velgens de
modaiiteiten vermeld onder punt d) indien de behandeling doelfreftend is
gebleken door het bekomen van gen daling van de May¢-score met minstens
3 punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore. 0.0f 1 bedraagt, door een
daling van de rectale bloeding-subscore met minstens 1 puni, in vergelijking
met de aanvangswaarde van de rechthebbende vadr de aanvang van de
behandeling op basis van risankizumab, Deze overgangsmaatregel is
maximaal geldig voor een periode tot en met 31.12.2027.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de onderhoudsfase houdt
rekening met de aanbevolen dosis risankizumab voigens de SKP, van 180
mg of van 360 my toegediend via subcutane injectie om de 8 weken, met een
raximum van 7 vergoedbare verpakkingen van 180 mg of van 360 mg per
periode van maximaai 56 weken.

¢} Stopping-rules : De behandelende arts-specialist vermeld onder punt d)
verplicht zich ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen
wanneer er verlies optreedt van klinische antwoord tijdens de
onderhoudsbehandeling. Het veriies van klinische antweord wardt
gedefinieerd als ean verhoging van de waarde van de rectale bloeding-
subscore, vergeteken met de waarde op week 24,

d) Een eerste aanvraag van de vergoeding is mogelijk voor een periode van
maximaal 56 weken, op basis van een formulier voor eerste aanvraag,
waarvan het model in bijlage A van deze paragraaf is opgencmen, dat
cndertekend en volledig ingevuld werd door een arts-specialist in de
inwendige geneeskunde of gastro-enterologie verantwooerdelijk voor de
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest zal afleveren waarvan het model is vastgesteld onder *e” van hijlage 11|
van dit besluit, waarbil de geldigheidsduur beperkt is tot 56 weken en het
aantal toegelaten verpakkingen beperkl is op basis van de maximale
posologie vermeld ender punt b).

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

2, Dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) of 2), b) en
¢) hierboven vermeld, voldaan werd.

3. Om het bew{jsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken

(signature du médecin}

bry Au § 13460200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 13460200

a} La spécialité pharmaceutigue a base de risankizumab fait I'objet d'un
rernboursement pour le traitement de maintenance de bénéficiaires adultes
atteints de la rectocalite hémorragique sévére :

1. Qui ont regu un rempoursement préalable pour le traitement d'induction
avec une spécialité & base de risankizumab 600 mg IV et 180 mg ou 360
mg SC sur base des conditions du §13460100 du chapitre 1IV. Ce
précédent {raltement au risankizumab 600 mg IV et 180 mg ou 360 mg SC-
s'est révéla efficace par une amélioration clinique de la maladie lars de
I'évaluation a la semaine 24, définfe comme Une diminution d'au moins 3
points du score Mayo et d’'une diminution du sous-score des saignements
rectaux d’au moins 1 peint, & moins d’un sous-score de O cu 1, par
rapport & la valeur de départ du bénéficiaire en semaine 0.

a’y Mesure transitoire : Pour les bénéficiaires gui ont déja été traités, avant le
01.08.2025, avec des conditionnements non-remboursables de cette
spécialité pharmaceutique et qui correspondaient aux conditions figurant au
pointa) du §13460100 avant l¢ début du traitement, le remboursement de ce
traitement peut &tre accordé selon les modalités figurant au point d) pour
autant que le traitement ait prouvé son efficacité en obtenant une diminution
d'au molns 3 points du score Mayo et d'une diminution du sous-score des
saignements rectaux d'au moins 1 point, 8 moins d'un scus-score de 0 ou 1,
par rapport & 1a valeur de départ du bénéficiaire au moment de linitiation du
traitement & base de risankizumab. Cette mesure transitcire est au maximum
valide pour une période jusqu'a le 31,12.2027.

b} Le nombre de conditionnements remboursables pour la phase d'entretien
tiendra compte de la posologle recommandée de risankizumab selon fe RCP,
de 180 mg ou de 360 mg administrée en injection sous cutanée toutes les 8
semaines, avec un maximum de 7 ¢conditionnements remboursables de 180
mg ou de 360 mg pour une péricde maximale de 56 semaines.

c) Stopping-rules : Le médecin spécialiste traitant déerit au point d} s'engage
a cesser toute nouvelle administration de la spécialité en cas de perle de
répense clinigue lors du traitement d’entretien. La perte de répense clinigue
est définie comme une augmentation-de la valeur du scus-scere des
saignements reciaux; par rapport 4 la valeur a la semaine 24,

d) Une premi&re demande de remboursement est possible pour une péripde
maximale de 56 semaines, sur base d'un formulaire de premiére demande,
dent le modéle est repris & I'annexe A du présent paragraphe, signé et
diment complété par le médecin spécialiste en médecine interne ou en
gastro-entérologie responsable du traitement, et pour lequel le médecin-
conseil délivte au bénéficiaire |'attestation dont le mod2le est fixé sous "e" de
lannexe |1l du présent arrété, dent la durée de validité est limitée 4 une
période maximale de 56 semaines et dont le nombra de conditionnemenis
autorisés est limité en fonction de 1a posclogie maximum visée au point b).

Ainsi, le médecin spécialiste déclare simultanément :
1. Que le traitement s’est montré efficace.

2. Que toutes les conditions figurant au pui'm a)ou &'), b) et g ci-
dessus sont remplies.

3. Tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
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rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking établissant que le kénéficiaire concemé se frouvait dans la situation

te houden van de adviserend-arts. attestée.
e) De vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe pericden van maximaal g) Le remboursement peut é&tre prolongé pour de nouvelles périodes de 56
56 weken, telkens cp basis van een formulier van aanvraag tot verlenging, semaines maximum, sur bas_e: chaque fois d'un formulaire de demande de
waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenemaen, dat prolongation dont le modéle figure & I'annexe B du présent paragraphe. Cette
ondertekend en volledig ingevuld werd door een arts-specialist in de demande de pratongation doit &tre signée et diment complétée par le
inwendige geneeskunde of gastro-enterologie verantwoordelijk voor de .médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne visé ci-
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het dessus, et pour lequel le médecin-conseil délivre au bénéficiaire |'attestation
altest zal afleveren waarvan ket model is yvastgesield onder “¢” van bijfage 1ll - dont le modéle est fixé sous *e” de 'annexe tl du présent arréte, dont |a
van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt Is tot 56 weken en het durée de validité est limitée & une période maximale de 56 semaines et dont
aantal toegelaten verpakkingen beperk! is op basis van de maximale le hombre de conditicnnements autorisés est limité en fonction de la
posalogie vermeld onder punt b). pesologie maximum visée au peint b).

De arnts-specialist verklaart zo gelijktijdig : Ainsi, le médecin spécialiste déclare simultanément :

1. Dat de behandeling doeltreifend was. 1. Que le traitement s’ast mentré efficace.

2. Dat er aan alle voorwaarden, voerkomend onder punt b} en c) 2. Que toutes les conditions figurant au point b) et c} ci-dessus sont

hilerboven vermeld, voldaan werd. remplies.

3. Om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 3. Tenir a la disposition du médecin-conseil les &éments de preuve

rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking &tablissant gue le bénéficiaire concemné se trouvait dans [a situation

te hauden van de adviserend-arts. attestée.
fy De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van risankizumab f)'Le remboursement simultané de la spécialité 4 base de risankizumab avec
met een specialiteit van de vergoedingsgroep B-255, B-248, B-372 of met une spécialité du groupe de remboursement B-255, B-248, B-372 ou aves
.een specialitelt van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 is nooit 1oegestaan. une spécialité du groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n’est jamais

autorisé.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab 180 mg of
360 mg ingeschreven in §13460200 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de
onderhoudshehandeling van een ernstige colitis ulcerosa bij de volwassen rechthebbende.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bii.de V.1.} :
(1 o O O A A =0
O A I A YT, B

LI bbb bbb [ LT || (eansiitingsnummer)

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierbaven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en aan een emstige vorm van colitis ulcerosa lijdt, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in §13460200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bjj 1 februari 2018.

0 1) De rechthebbende kreeg reeds vergoeding voor de inductiebehandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van risankizumab 600 mg via intraveneuze infusie en van risankizumab 180 mg of 360 mg via subcutane
toediening volgens de bepalingen van §13460100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B, van 1 februart 2018
en stapt na inductiefase over naar een onderhoudsbehandeling met risankizumab 180 mg of 360 mg subcutaan
toegediend é&nmaal per 8 weken vanaf week 28.

Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van risankizumab toegediend tijdens de
voorgaande inductiebehandeling, aangetoond door een vermindering van symptomen, vergeleken met de symptormen op week 0,
conform de bepalingen van §13460100.

Op basis hiervan heeit de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab 180
mg of 380 mg ingeschreven in §13480200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 56
weken.

[0 2} De rechthebbende werd reeds behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op

basis van risankizumab 180 mg of 360 mg via subcutane togdiening, voor de inwerkingtreding van de vergoedbaarheid
van de specialiteit op basis van risankizumab 180 mg of 360 mg, conform de bepalingen van punt a’) van §13460200.
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Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met.de specialiteit op basis van risankizumalb 180 mg of 360 mg via subcutane
foediening, aangetoond door esn vermindering van symptomen, vergeleken met de symptomen vodr de aanvang van de
behandeling op basis van risankizumab, conform de bepalingen van §13460200.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab 180
mg of 360 mg ingeschreven in §13460200 van hocfdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 56
weken.

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van maximaal 7 verpakkingen risankizumab 180 mg of 360 mg om de behandeling
te verzekeren gedurende een periode van maximaal 56 weken.

Ik verbind mij erfoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van risankizumab 180 mg of 360 mg ingeschreven in
§13460200 van heofdstuk 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 (week
24).

Ik verklaar te weten dat de gelijktidige vergeeding van de specialiteit op basis van risankizumab met een specialiteit van de
vergoedingsgroep B-255, B-248, B-372 of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 nooit is toegestaan.

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.

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

A A O A A O A R .0
LA L v Pt il [ |(voornaam)
Lo d- Ll L LT Rizves)

U LU L] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging.

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab
180 mg of 360 mg ingeschreven in §13460200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor
de onderhoudsbehandeling van een ernstige colitis ulcerosa bij de volwassen rechthebbende.

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, vgornaam, inschrijvinasnummer bii de V.1.) :

P ALt T b L LT 1 (naam
LIV Pt it b1 | (voornaamy
Lt it id et bl bt i it It }{aanslitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reads vergoeding heeft verkregen van een behandeling met risankizumab 180
mg of 360 mg ingeschreven in §13460200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018 voor de
behandeling van een ernstige vorm van colitis ulcerosa.

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling met risankizumab 180 mg of 360 mg doeltreffend was en dat de symptomen niet
verergerd zijn ten opzichte van het einde van de inductiefase.
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Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
risankizumab 180 mg of 360 mg ingeschreven in §13460200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoead bij het K.B. van 1 februari. 2018
voor maximum 56 weken.

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van maximaal 7 verpakkingen van risankizumab 180 mg of 360 mg 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 risankizumab 180 mg of 360 mg ingeschreven in
§13460200 van heofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 e stoppen wanneer er verlies opireedt van Klinische
verbetering, wat gedefinieerd wordt als een verhoging van de symptomen ten opzichte van het einde van de inductiefase (week
24).

Ik verklaar te weten dat de gelijktiidige vergoeding van de specialiteit op basis van risankizumab met een specialiteit van de
vergoedingsgroep B-255, B-248, B-372 of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 nooit is foegestaan.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde tocestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

I - Identificatie van de arts-specialist in gpunt 1 hierbgven vermeld :

T I (-1
U O A A R A BT
L - LLL LB r-LL ] ®zve)

LL s Lt ] ] datum)

(stempell e (handtekening van de arls)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande.

Formulaire de premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique & base de risankizumab 180 mg ou
360 mg inscrite au §13460200 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1°" février 2018 pour le traitement d’entretien
d’une forme sévére de la rectocolite hémorragique chez le bénéficiaire adulte.

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

0 A T T O 0 O O I A 071309
LI E L bbbt bl L1 ] | {erénom}
LI UL PP TR (numéro daffifiation)

11 - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine inteme et respensable du traitement, ceriifie que le
bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé d'au moins 18 ans, est atteint d'une forme sévére de la rectocolite hémorragique, et
remplit simultanément toutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du §13460200 du chapitre IV de Iz liste
jointe 3 I'A.R. du 1*" février 2018.

(1 1) Le bénéficiaire a béneéficié d’'un remboursement pour le traitement d'induction avec une spécialité pharmaceutique 2
base de risankizumab 600 mg par voie intraveineuse et de risankizumab 180 mg ou 360 mg par voie sous-cutanée
conformément aux dispositions du §13460100 du chapitre IV de la liste jointe a FAR du 1{° février 2018, et passe au
traitement d'entretien avec une spécialité pharmaceutique a base de risankizumab 180 mg ou 360 my administré par
voie sous-cutanée une fois toutes les 8 semaines a partir de la semaine 28.
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Je confirme que le traitement d'induction préalable avec la spécialité 2 base de risankizumab s'est montré efficace par une
amélioration des symptémes par rapport a la semaine 0, conformément aux conditions du §13460100.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de risankizumab 180 mg ou 360 mg inscrite au §13460200 du chap|tre IV de la liste jointe a4 I'AR du 1er
février 2018 pour une période maximale de 56 semaines.

17 2} Le hénéficiaire a déja été traité avec des conditionnements non-remboursables de la spécialité pharmaceutique a
base de risankizumab 180 mg ou 360 mg par voie sous-cutanée, avant 'enfrée en vigueur du remboursement de la
speécialité a base de risankizumab 180 mg ou 360 mg, sur base des conditions du point 2’} du §13460200.

Je confime que le traitement avec la spécialité & base de risankizumab 180 mg ou 360 mg par voie sous-cutanée s'est montré

efficace par une amélioration des symptdmes par rapport & la valeur de départ du traitement par risankizumab, sur base des

conditions du §13460200.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité

pharmaceutique 2 base de risankizumab 180 mg ou 360 mg inscrite au §13460200 du chapitre 1V de ia liste jointe & 'AR du 1er

février 2018 pour une période maximale de 56 semaines.

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement de maximum 7 conditionnements. de risankizumab 180 mg ou 360 mg pour
assurer ce fraitement pendant une période maximale de 56 semaines.

Je m'engage & arréter toute nouvelle administration de la spécialité a base de risankizumab 180 mg ou 380 mg inscrite au
§13460200 du chapitre IV de la liste jointe a I'arrété royal du 1¢ février 2018 en cas de perte d'amélioration clinigue, définie comme
une aggravation des symptdmes par rapport & la fin de Ia phase d'induction (semaine 24).

Jatteste savoir qua le remboursement simultané de la spécialité 4 base de risankizumab avec une spécialité du groupe de
remboursement B-255, B-248, B-372 ou avec une spécialité du groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais autorisé.

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les éléments de preuve établissant gue le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

It - Identification du médecin spégialiste mentionné ci-dessus au_point I :
0 I 1 I N 0 B O I I =)

Lrfe il Iil LAl b1 T erénom)

Lt d- Lt | -1 1| tn® INAMY)

b7 e | |(date}

{cachet) e (signiature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation.
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base de risankizumab 180
mg ou 360 mg inscrite au §13460200 du chapitre IV de Ia liste jointe 3 de 'A.R. du 19" février 2018 pour le traitement
d’entretien d’une forme sévére de Ia rectocolite hémorragique chez le bénéficiaire adulte.
I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numeéro d'affiliation a l'organisme assureur) :

I I O I I I I I I R I I AR LT
Lot ettt ittt idtt ! fprenom

PO TP L Pl g b b i1 1] (numéro dafiiliation)

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :
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Je soussigné, médecin spécialiste en gastro-entérelogie ou en médecine inteme et responsable du fraitement, certifie que le
bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déja regu le remboursement d'un traitement avec risankizumab 180 mg ou 360 mg inscrite au
§13460200 du chapitre [V de la listé jointe & PA.R. du 1% février 2018 pour le traitement d'une forme sévére de la rectocolite
hémorragique.

Je confirme que ce traitement d'entretien préalable avec risankizumab 180 mg ou 360 mg s'est révélé efficace et que les
symptdmes ne se sont pas aggravés par rapport a la fin de la phase d’induction.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité
pharmaceufique & base de risankizumab 180 mg ou 360 mg inscrites au §13460200 du chapitre IV de Ia liste jointe 4 'A.R. du 197
février 2018 pour une période de maximum 56 semaines,

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement de maximurm 7 conditionnements de risankizumab 180 mg ou 360 mg pour
assurer ce traitemetit pendant une période de maximum 56 semaines.

Je mengage a arréter toute nouvelle administration de la spécialité & base de risankizumab 180 mg ou 360 mg inscrite au
§13460200 du chapitre IV de la liste jointe & l'arrété royal du 1" février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, définie comme
uné aggravation des symptdmes par rapport a la fin de Ia phase d'induction {semaine 24).

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité & base de risankizumab avec une spécialité du groupe de
remboursement B-255, B-248, B-372 ou avec une spécialité du groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais auforisé.

En outre, je m'engage a tenir 3 la disposition du médecin-conseil les élements de preuve établissant que e bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

1l - [dentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointi| :

I I O T O I O O R =
O O O A A ST
b - LA b -L - bt o iNan

L7 L/ 1] (date

(cachet) {(signature du médecin )

bs) In § 13560000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt.

Paragraaf 13560000

bs) Au § 135680000, les medalités de remboursemeant sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 13560000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van setmelanotide komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegediend voor de behandeling
van obesiias en voor de beheersing van honger in verband met’;

a) La-spécialité pharmaceutique 4 base de setmelanotide fait 'objet d’un
remboursement si elle est adminisirée pour le traitement de I'cbésité et le
contréle de la faim associée :

- Genetisch bevestigde loss-of-function’ biallelische pro- - A 1a perte de la fonction biallélique de la pro-opiométanccortine (POMC),

opiomelanocortinedeficigntie (POMC-deficiéntie), waaronder PCSK1-
deficigntte, bij volwassenen en kinderen van 6 jaaren cuder.

- OF genetisch bevestigde Bardet-Bied| Syndroom (BBS) kij kindaren van
> of = 6 jaar en < ¢f = 17 jaar bij de aanvang van de behandeling.

Aanvullend dlent er bij rechthebbenden met Bardet-Bied] Syndroom
sprake te zijn van obesitas EQSS-P graad 2 of 3, ondanks toepassing
gedurende minimaal 1 jaar van de obesitaszorg gebaseerd op intensieve
multidisciplinaire leefstijlinterventie.

b) De vergoeding wordt enkel toegekend als de betrokken farmaceutische
specialiteit wordt voorgeschreven :

dent te déficit en PCSK1 génétiquement confirmé, chez les adulies et les
enfants gés de 6 ans: e} plus.

- QU au syndrome de Bardet-Biedi (SBB), génétiqguement confirmé, chez
les enfanis dgés de > ou =6 ans et < ou = 17 ans .au mement de
intiation du traitement,

De plus, les bénéficiaires atteints du syndrome de Bardet-Bied! doivent
avoir une obésité de grade 2 ou 3 selon Ia ¢classification EOSS-P, malgré
une prise en charge multidisciplinaire intensive basée sur [a modification
des modes de vie pendant au moins 1 an.

b) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité pharmaceutique
concemnée est prescrite :
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- Voor kinderen, door een ars gespecialiseerd in kindergeneeskunde die
werkzaam is in @&n van de 25 multidisciplinaire centra voor de
behandeling van obesitas bij kinderen {(CPMO; 2¢ lijnszory) of door gen
arts-werkzaam in een tertiair zorgeentrum voor kinderen,

- Voor volwassenen, daoor een arts gespecialiseerd in endocrinologie die
werkzaam is In een universitair ziekenhuiscentrum met ervaring in.de
pehandeling van ernstige obesitas, inciusief genetische vormen van
obesitas,

¢) De behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit dient aitijd
gecombineerd te worden met de cbesitaszorg gebasesrd op intensieve
multidisciplinaire feefstijlinterventie zoals opgevolgd in voormeld centrum,

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de maximale.
dosering zoals vermeld in de Samenvatting van de Productkenmerken {SKP)
voor dit product.

&) De behandeling bij rechihebbenden met POMC/PCSK1 deficiéntie en
Bardet-Biedl Syndroem dient te worden gestaskt indien na 6 maanden
gebruik van de onderhoudsdosering het aanvankelijke gewicht voor inderan
in de groei niel is gestabiliseerd of de BMI-2-score niet met.minimaal 0,2 is
afgenemen en voor volwassenen niet met ten minste 5 kg (of 5% indien
aanvangsgewicht < 100 kg) is afgenomen.

f) De vergoeding wordt toegestaan voor een initiéle periode van 6 maanden
.op basis van een elektrenische aanvraag, ingediend door de via het e-Healii
platform geidentificeerde en geauthentiseerde arts-specialist vermeld onder
punt b), die aldus :

- Verklaart dat aan alle hierboven vermelde voerwaarden onder a) is
voldaan voordat de behandeling wordt gestart.

- Zich ertoe te verbinden om voor de advisergnde arts een gedetailleerd
medisch rapport ter beschikking te houden met daarin een uitgebreid
verslag van da kiinische toestand van de rechthebbende bij aanvang van
de behandeiing,

- Zich ertoete verbinden om na & maanden een klinische evaluatie van de
toestand van de begunstigde uit te voeren.

- Zich ertoe te verbinden da bewijsstukken met befrekking tot de situatie
van de.begunstigde ter beschikking te houden van de adviserende aris.

g} De vergoeding kan wordern toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximazal 6 maanden telkens op basis van ¢en elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentiseerde arts-specialist vermeid onder punt b), die aldus ;

- Bevestigt dat de rechthebbende niet voldoet aan de stoperiteria vermetd
onder e).

- Bevestigt dat alle voerwaarden en alle elementen die betrekking hebben
op de diagnosestelling, inclusief genetische bevestiging, en op de
vergoedingsvoorwaarden vermeld hierboven in punien a) tot en met ),
ziin veryuld bij de betrokken rechthebbende,

- Zich ertce te verbinden om voor de adviserende arts ean gedetailleerd
medisch rapport ter beschikking te houden met daarin een uitgebreid
verslag van de klinische toestand van de rechthebbende bij aanvang van
de behandeling.

- Zich ertoe te vérbinden om de aanbevelingen zoals vermeld in de
Samenvatting van de Productkarakteristieken {SPK} {e respecteren,

- Zich ertoe te verbinden de bewijsstukken ter beschikking van de
adviserende arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

h) De vergoading wordt toegekand als de betrokken zieKenhuisapotheker,
vooraleer hij/zij de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt, beschikt
over een bewijs.van de elektronische goedkeuring.

bt) In § 13570100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

- Pour les enfants, par un médecin spécialiste en pédiatrie exergant dans
un des 25 centres pédiatriques muitidiscipiinaires de prise en charge de
'abésité (CPMO ; 2e ligne de soins) ou par un médecin exergant dans un
centre de soins tertiaires pour enfants.

- Pour ies adultes, par un médecin spécialiste en endocrinologie
travaillant dans un centre hospitalier universitaire expérimenté dans le
fraitement de L'obésité sévere, y compris les formes geénstiques d'obésité.

c) Le traitemsnt avec fa spécialité pharmaceutique concernge doit toujours
Btre associé 4 une prise en charge multidisciplinaire intensive basée surla
madification des modes de vie, comme suivie dans le centre précité.

d) Le rombtire de conditionnements remboursables tient compte de 1a
posologie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumeé des Caractéristiques du Produit {(RCP) de cetle spécialité.

e) Le fraitement des bénéficiaires présentant un déficit en POMC/PCSK1 et
le syndrome de Bardet-Bied| doit &tre interrompu si, aprés 6 mois d'utilisation
de la dose-thérapeutique, le poids initial des enfants en croissance ne s'est
pas stabllisé ou si le score IMC-z n'a pas diminué d'au moins 0,2 et celui des
adultes n'a pas diminué d'au moins 5 kg {ou 5 % si le poids initial < 100 kg).

f) Le remboursement est autorisé pour une premiére période de 6 mois sur
base d'une demande de remboursement électronique introduite par le
médecin spécialiste, identifié et authéntifié par |a plateforme eHealth, décrit
sous b } qui ainst

- Atteste que toutes les conditions figurant au point a} ci-dessus sont
remplies avant l'initiation du iraitement.

- S'engage & tenir 4 la disposition du médecin-conseil un rapport médical
détaillé contenant un compte rendu complet de 'état.clinique du
bénéficlaire au ¢ébut du traitement.

- 8'engage a effectuer une évaluation clinique de I'état du bénéficiaire
tous [es 6 muis.

- §'engage a tenir & la disposifion du médecin-conseil les éléments de
preuve relatives 4 la situation du bénéficiaire.

g} Le remboursement paut étre prolengée pour des périodes renouvelables
de maximum 6 mois sur base ¢chaque fois d’une demande de remboursement
&lectronique formulée par le médecin spécialiste identifié et authentifié via la
plateforme e-Health, décrit sous b}, qui ainsi :

- Contirme quele bénéficiaire ne remplit pas les critéres d’arrét
mentionnés sous e},

- Confirme que toutes les conditions et tous les éléments relatifs a a pose
du diagnostic; y compris la confirmation génétique, et aux conditions de
remboursement mentionnées ci- dessous au peoint a) jusquau point d)
inclus, sont remplis pour le bénéficiaire concerné.

- S'engage atenir & la disposition du médecin-canseil un rapport médicat
détaillé contenant un compte rendu complet de I'état clinique du
bénéficiaire au début du traitement,

- §'engage a respecter les recommandations mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).

- §'engage a tenir 2 la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la situation
attestée.

h) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateus
dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une preuve de
I'accord électronique.

bt) Au § 13570100, jes modalités de remboursement sont
remplacées par les medalités suivantes:
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Paragraaf 13570100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van mirlkizumab wordt vergoed
vaoor de initiéle behandeling (inductie) van volwassen rechthebbenden met
een matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn, ondanks een
voorafgaandelijke optimale behandeling met een caorticosteroid en/fcf
immunosuppressivum en ondanks een opfimale voorafgaandelijke
behandeling van minstens 3 maanden met eea TNF alfa antagonist enfof een
andere biclogisch geneesmiddel, tenzij vastgesteide en gedocumenteerde
intolerantie of contra-indicatie ervoor,

Voor de eerste toediening van de farmaceutische specialiteit cp basis van
mirikizumab moet de afwezigheid van evolutieve tuberculose vastgesteld
worden, voldoend aan €én van de twee hiermna volgende situaties :

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

- Radiografie van de lengen positief of een Mantoux test positief - In dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van mirikizumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist
in de pneumologie de afwezigheid var evolutieve tuberculose
verklaart, Bij actieve tuberculose kan de farmaceutische specialiteit op
basis van mirikizumab enkel vergoed worden na attestering van een
adequate fuberculostaticabehandeling door een arts- specialist in de
pneurnologie, Bij verdenking van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test en/of verdenking van tuberculose-sequellen op RX-
tharax) kan de farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab
slechts vergoed worden 4.weken na start van een profylactische
tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumnlogie.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de inductiefase houdt rekening
met de aanbavolen inductiedosis mirikizumab volgens de SKP, van 900 mg
toegediend via intravenauze infusie op week 0, week 4 en week 8,
overeenkomend met een maximum 3 van verpakkingen van 3*300 mg.

c) De vergoeding wordt eenmalig toegestaan veor een periode van 9 weken,

op hasis van een elektrenische 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 erfoe verbinden om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrakken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking van de adviserend-arts te houden.

d) De behandelende arts-specialist in de gasiro-enterologie of interne
genesskuade, verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zich ertoe om
elke verdere toediening van de farmaceutische specialiteit ap basis van
mirikizumab {e stoppen Indlen er geen klinische verbetering is na 12 weken
vanaf week nul.

¢) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhiisapotheker,
vogoraleer de specialiteit verstrekt werdt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

fy De gelijkiijdige vergoeding van de specialiteit op basis van mirikizumab
met een specialitelt van de vergoedingsgroep B-248 of met een
specialiteil van de vergoedingsoroep Fb-4 of Fk-18 i riooit toegestaan,

bu) In § 13570200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 13570200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab wordt vergoed

Paragraphe 13570100

a) La spécialité pharmaceutique A base de mirikizumab fait I'objet d'un
remboursement pour le traitement initial (induction)} de bénéficiaires adulles
alteints de la maladie de Crohn modérée 3 sévére, malgré un traitemeant
préafable adéquat avec un corticostéroide et/ou un immunosuppresseur et
malgré un traiternent préalable adéquat d'au moins 3 mois aves un
antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament biologique, & moins
d'une intolérance constatée et documentée ou d’une contre-indication
existante documentée pour ceux-ci.

Avant la premigre administration de |2 spécialité pharmacautigue & base
de mirikizumab, I'absence de tuberculose évolutive correspondant & une
des deux situations suivantes dolt étre démontrée :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux . simuliznément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de mirikizumab ne sera accorde que paur
autant que 'absence de tuberculose évolutive soit attestée par.un
médecin spécialiste en pneumaologie. En cas de tuberculose active, la
spécialite pharmaceutique 4 base de mirikizumab ne sera remboursée
gu'en cas ¢'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie
d'un traitement adéquat de la tuberculose, En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a [a radio du thorax), la spécialité
pharmaceutigue & base de mirikizumab ne peut &tre remboursée que
larsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation de la
tuberculose [atente attesté par un médecin spécialiste en pnevmologie
.a éte instauré depuis au moins 4 semaines,

b) Le nombre de condilionnements remboursables pour la phase d'inducticn
tiendra compte de la posclogie recommandée de mirlkizumab selon [e RCP,
de 900 mg adminlstré en perfusion intraveineuse & la semaine 0, & {a
semaine 4 et a la semaine 8, équivatent & un maximum e 3
conditionnements de 3*300mg.

c) Le remboursemsnt est accordé une fois pour une période de 9 semainss,
sur base d'une demande de remboursement électronique introduite par le
médecin spécialiste en gastro-entérolegie ou en médecine interne identifié et
authentifié par la plateforme e-Heaith.

Le médecin spécialiste déclare ainsi :

1. Que toutes les conditicns figurant au point a) de ce paragraphe soni
remplies avant l'initiation du traitement.

2. Tenir & |a digposition du médecin-conseli [es &léments de preuve
établissant que le bénéficiaire concemé se trouve dans la situation
attestée.

d) Le médecin-spécialiste en gastro-entérclogie ou en médecine interne,
responsable du traitement, §’engage 2 arréter toute nouvelle administration
du médicament & base de mirikizumab s'il n'y a pas d'amélioration ¢linique
aprés 12 semainas & partir de la semaine zéro,

¢) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement & la délivrance de la spécialité, d’'une preuve de
I'accord électronique.

f) Le remboursement simultané de |la spécialité & base de mirikizumab
avec une spécialité du groupe de remboursement B-248 ou una spécialité
du greupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est Jamais autorisé,

bu} Au § 13570200, les modalités de remboursement sant
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 13570200

a) La spéciglité pharmaceutique a base de mirikizumab faif Fobjet d'un
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voor de onderhoudsbehandeling van volwassen rechthebbenden met een
matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn :

1. Die een eerdere vergoeding kregen voor de inductiebehandeling met
een specialiteit op basis van mirikizumab 300mg IV op basis van de
voorwaarden van 13570100 van hoofdstuk 1V, Deze eerdere behandeling
met de specialiteit op basis van mirikizumab 300mg; Intraveneus
toegediend op week D, 4 en 8, is doeltreffend gebleken docor middel van
een kiinische verbetering van de ziekte bij de eerste evaluatie op week
12, gedefinieerd als een vermindering van de symptomen bij de
rechthebbende vergeleken met week 0.

2. OF die een eerdere vergoeding kregen met ¢en specialiteit op basis
‘van mirikizumak 300mg (100mg+200mg} teegediend via subcutane
injectie, eenmaal per 4 weken, op basis van de voorwaarden van
13570200 van hopfdstuk V.

a') Overgangsmaatregel : Voor de rechthebbenden die reeds voor
01.11.2025 werden behandeid met niet-vergoedbare verpakkingen van deze
farmaceutische specialiteit in het kader van een klinische studie of ¢en
Medical Need Program en die vé6r aanvang van de behandeling aan de
voorwaarden vermeld onder punt a) van 13570100 voldeden, kan de
vergoeding van deze behandeling toegekend worden indien-da behandeling
doeltreffend is gebleken door het bekomen van een remissie of een klinische
verbetering in vergeliiking met de situatie van de rechthebbende voor de
aanvang van de benandeling op basis van mirikizumab. Deze
overgangsmaatregel is geldig voor een pericde van 13 maanden, namelijk
maximaal tot en met 30.11.2026.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de onderhoudsfase houdt
rekening met de aanbevoien dosis mirkizumab voigens de SKP, van 300mg
(100mg+200mg) toegediend via subcutane injectic op week 12 en vervolgens
eenmaal per 4 weken, met eéen maximum van 5 vergoedbare verpakkingen
van 3*300mg (100mg+200mg} per periode van maximaal 56 weken.

c) Een eerste aanvraag van de vergoeding is mogelijk voor een periode van
maximaal 56 weken, op basis van een formulier voor €erste aanvraag,
waarvan het model in bijlage A van deze paragraaf is opgenomen, dat
ondertekend en voliedig ingevuld werd door een arts-specialist in de
inwendige geneeskunde of gastro-enterclogie verantwoordelijk voors de
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest zal afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage ||
van dit besiuit, waarbij de geldigheidsduur beperk! is tot 56 weken en het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posologie vermeld onder puznt b).

De arts-specialist verklaart zo gelijktijdig :
1. Dat de behandsling doeltreffend was.

2. Dat er aan alie 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-aris.

d) De vergoeding kan wordsn verlengd voor nieuwe perioden van maximaal-
56 weken, teikens op basis van een formulier van aanvraag tot verlenging,
waarvan hef model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, dat
cndertekend en volledig ingsvuld werd. door een aris-specialist in de
inwendige geneeskunde of gastro-enterologie verantwoordelijk voor de
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest zal afleveren waarvan hel model is vastgesteld onder 2" van bijlage il
van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is tot 56 weken en het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posologie vermeld ender punt b).

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

2. Dat er aan alle veerwaarden, voaorkemend ander punt a) en b)
hierboven vermeld, voldaan werd.

remboursement pour [e fraitement de maintenance de bénéficiaires adultes
atteints de la maladie de Crohn modérée a sévére chez l'adulte :

1. Qui ont regu un remboursement préalable pour ls traitement d'induction
avec une spacialité 4 base de mirikizumab 300mg 1V sur base des
conditions du 13570100 du chapitre [V, Ce précédent traitement au
mirikizumab 300mg, administré en perfusion intraveineuse & {a semaine
0, a la semaine 4 et 4 1a semaine 8, s'est révélé efficace par une
ameéticration clinique de 1a malagie lors de la premiére évatuation 4 la
semaine 12, définia comme une amélicration des symptomes du
bénéficiaire par rappoert & la semaine 0.

2. OU qui ont regu un remboursement préalable de [a spécialité & base de
mirkizumab 300mg (100mg+200mg) administrée par vaie sous-cutanée,
une f0is toutes le 4 semaines, sur base des conditicns du 13570200 du
chapitre V.

a') Mesure transitoire : Pour les bénéficiaires qul ont déja été traités avec des
conditionnements non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique
dans le cadre d'une €étude clinigue ou d'un Medical Need Program avant le
01.11.2025 et qui correspondaient aux conditions figurant au paint-a) du
13570100 avant le début du trajtement, le remboursement de ce traitement
peut étre accordé pour autant que le traitement ait prouve son efficacité en
obtenant une rémission ou une amélisration ciinique en comparaison avec 1a
sHuation du bénéficiaire au momant de linitiation du traitement avec cette
spécialité 4 base de mirikizumab: Cette mesure transitoire est valable pour
une période de 13 mois, ¢'est-a-dire jusqu’au maximum 30.11.2026.

b) Le nombre de conditionnements remboursables pour la phase d'entretien
tiendra compte de la posologie recommandée de mirikizumab selon ie RCPR,
de 300myg (100mg+200mg) administrée en injection sous cutanée ala
semaine 12, puis toutes les 4 semaines, avec un maximum de 5
conditionnements-de 3*300mg (100mg+200mg} pour une période maximeale
de 56 semaines.

c) Un premfer remboursement est possible pour une période maximale de 56
semaines, sur base chaque fois d'un formulaire de premiére demande, dont
le modele est repris & I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment
complété par le médecin spécialiste en médecine interne ou en gastro-
entérologie responsable du traitement, et pour lequel le médecin-conseit
délivre au bénéficiaire T'atlestation dont le modéle est fixé sous "e" de
I'annexe I1l du présent arrété, dont la durée de validité est limitée a une
période maximzle de 56 semaines et dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie maximum visée au point b).

Ainst, le médecin spécialiste déclare simultanément
1. Que le traitement s'est moniré efficace,

2. Que toutes !es conditions figurant a4 point @) et b} ci-dessus sont.
remplies.

3. Tenir a la disposition du médecin-conssil les éléments de preuve
établissant que le bénéfictaire concemné se trouvait dans la siuation
attestée.

d) Le remboursement peut étre prolongé pour de nouvelles péricdes de 56
semaines maximum, sur base chaque fois d'un formulaire de demande de
prolongation dont le madéle figure & Pannexe B du présent paragraphe. Celte
demande de profongation deit &tre signée et diiment complétée par le
médecin spécialiste en gasire-entérologie ou en médecine interne visé ci-
dessus, et pour lequel le méadecin-conseil délvre au bénéficiaire 'altestation
dont le modele est fixé saus “e” de 'annexe 11l du présent arrété, dont la
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
posologie maximum visée au point b).

Ainsi, le médecin spécialiste déclare simultanément :
1. Que le traitement s’est moniré efficace.

2. Que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus sont
remplies.
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3. Om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 3. Tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve

rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking établissant que le béné&ficiaire concemé se trouvait dans la siteation
te houden van de adviserend-arts. attestée,
) De gelijktiidige vergoeding van de specialiteit-op basis van mirikizumab &) Le remboursement simultané de la spécialité 4 base de mirikizumab avec
met een specialiteit van de vergoedingsgroep B-248 of met een specialiteit une ‘spécialité du groupe de remboursement B-248 ou une spécialité du
van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 is novit toegestaan. groupe de remboursement Fli-4 ou Fb-18 n’est jamais autorisé,

BLILAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 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 Crohn bij de volwassen rechthebbende.

[ - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer hij de V.1.) :

A O O O R A =)
(0 I A O A A AT
LI PP LT ] | (aensluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de hehandeling :

Ik, ondergetekende. arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde -en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en aan een matige tot ernstige vorm van de ziekte van
Crohn [ijdt, en tegelijk voldost aan alle voorwaarden gesteld in §13570200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij 1 februar
2018.

¢ 1) De rechthebbende werd opgestart met een farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 300 mg via
intraveneuze infusie en stapt na inductiefase over naar een onderhoudsbehandeling met mirikizumab 300mg
(100mg+200mg) subcutaan toegediend éénmaal per 4 weken vanaf week 12.

Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van mirikizumab 300mg intraveneus toegediend
tiidens de voorgaande inductiebehandeling, aangetoond door een vermindering van symptomen, vergeleken met de symptomen
op week 0, conform de bepalingen van §13570100.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 300mg
(100myg+200mg) ingeschreven in §13570200.

0 2) De rechthebhende werd reeds behandeld met een farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 300mg
{100mg+200mgyg)} via subcutane toediening, voor de inwerkingtreding van de vergoedbaarheid van de specialiteit op
basis van mirlkizumab 300mg (100mg+200mg), conform de bepalingen van punt a’ van §135702090.

Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit. op basis. van mirikizumab 300mg (100mg+200mg) via
subcutane toediening, aangetoond door een vermindering van symptomen, vergeleken met de symptomen op week 0, conform de
bepaiingen van §13570200.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceautische 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.

1k 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.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van mirikizumab met een specialiteit van de
vergoedingsgroep B-248 of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 nooit is toegestaan.
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Bovendien verbind ik mij ertoe orn 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 arts-specialist in de gastro-enteroloqie of interne geneeskunde :

(R O A W I O NGCE L
I A A I I I TSI
Lo d- L i d-p -t ] ®Rzvas
Lt g L] T (datum)
(stempel) {handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvrsagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 300mg
{100mg+200mg} ingeschreven in §13570200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bif het K.B. van 1 februari 2018 voor de
behandeling van eeri matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij de volwassen rechthebbende.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

T I O A 1
Lttt b 11| (voomaamy
LII P Pttt it et 11 ] sansuitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelifk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en veraniwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van een behandeling met mirikizumab
2300mg (100mg+200mg) ingeschreven in §13570200 van heofdstuk 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.

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling met mirikizumab 300mg (100mg+200mg) doeltreffend was en dat de symptomen niet
verergerd zijn ten opzichte van het einde van de inductiefase.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de 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 maximum 48 weken.

Ik vragg voor de rechthebbende de vergoeding van 5 verpakkingen mirikizumab 3*300mg (100mg+200mg} om de behandeling te
verzekeren gedurende een pericde 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 1V 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.

Ik verklaar te weten dat de gelijktiidige vergoeding van de specialiteit op basis van mirikizumab met een specialiteit van de
vergoedingsgroep B-248 of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 nooit is toegestaan.

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-aris.

It - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :

LI L Lt LI L] f tnaam)
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LI LI E L] ] voornaam
ENE || SRR (RIZIV n°)
L) L L] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base de mirikizumab 300mg
{100mg+200mg)inscrite au §13570200 du chapitre IV de [a liste jointe & I'A.R. du 1% février 2018 pour |2 traitement d'une forme
modérée & sévére de la maladie de Crohn chez le bénéficiaire adulte.

1 - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation 3 l'organisme assureur) :

I T 0 O T A O I R =L
O o A I A O A (73

LLE ettt et ittt ] inuméro daffiliation)

11 - Eléments 3 aftester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en meédecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
gue le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d’au moins 18 ans, est atteint d'une forme modérée a sévére de 1a maladie de
Crohn, et remplit simultanément toutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du §13570200 du chapitre IV de
la liste jointe &4 I'A.R. du 1° février 2018 :

[0 1} Le bénéficiaire a regu un traitement dinduction avec une spécialité pharmaceutique & base de mirikizumab 300 mg
par voie intraveineuse et passe au traitement d’entretien avec une spécialité pharmaceutique a base de mirikizumab
300mg (100mg+200mg) administré par voie sous-cutanée une fois toutes les 4 semaines a partir de Ia semaine 12.

Je confirne que le traitement d'induction préalable avec la spécialité a base de mirikizumab 300mg par voie intraveineuse, s'est
montré efficace par une amélioration des symptémes par rapport 4 la semaine. 0, conformément aux conditions du §13570100.

Sur base tle ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de van mirikizumak 300mg (100mg+200mg) inscrite au §13570200.

{1 2) Le bénéficiaire a regcu un traitement avec une spécialité pharmaceutique & base de mirikizumab 300mg
(100mg+200mg) par voie sous-cutanée, avant Pentrée en vigueur du remboursement de la spécialité a base de
mirikizumab 300mg {100mgy+200mg), sur base des conditions du pointa’ du §13570200.

Je confirme que le traitement avec la spécialité a base de mirkizurmab 300mg (100mg+200mg) par voie sous-cutanée s'est
moniré efficace par une amélioration des symptdmes par rapport 3 la semaine 0, sur base des conditions du §13570200.

Sur base de ce qui précéds, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécial'ité
pharmaceutique a base de mirikizurnab 300mg {100mg+200mg) inscrite au §13570200.

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement de 5 conditionnements de mirikizumab 3*300mg (100mg+200mg) pour assurer
ce traitement pendant une période maximale de 56 semaines.
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Je mrengage a arréter toute nouvelle administration de la spécialité & base de mirikizumab 300mg {100mg+200mg) inscrite au
§13570200 du chapitre IV de 1a liste jointe & Varrété royal du 1% février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, définie comme
une aggravation des symptémes par rapport & la fin de la phase d'induction.

Jatteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité & base de mirikizumab avec une spécialité du groupe de
remboursement B-248 ou une spécialité du groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais autorisé.

En outre, je m'engage 4 tenir a Ia disposition du médecin-conseil les éléments de preuve &tablissant que e bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Il - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :

A T I O I A O I I A R LT
0 1 I 1 S IO 0 1=, B
1= LL DL d-T b I-L L] e INAME

Ll LLdsl) (date)

(cachet) ettt et ee {signature du médecin }

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base de mirkizumab 300mg
{100mg +200mg) inscrite au §13570200 du chapitre IV de la liste jointe 4 de FA.R. du 1°" février 20118 pour le fraitement d'une forme
modérée a sévére de la maladie de Crohn chez le bénéficiaire adulte,

i - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation 3 I'ordanisme assureur) :

LI PPyttt d | mom
(1 I I O I IR A R T
LIttt g L4 [ (numérodaffiation)

|l - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Jé soussigné, docteur en médeacine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déja regu le remboursement d'un traitement avec mirikizumab 300mg (100mg+200mg)
inscrite au §13570200 du chapitre IV de la liste attachée a I'A.R. du 1° février 2018 pour le traitement d'une forme modérée a
sévére de la maladie de Crohn.

Je confirme que ce traitement préalable avec mirkizumab 300mg (100mg+200mg) s'est révéls efficace et que les symptdmes nie
se sont pas aggravées par rapport & la fin de Ia phase d'induction.

Sur base de ce qui précade, atteste que ce hénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la specialite
pharmaceutique a base de mirkizumab 300mg {100mg+200mg) inscrites en §13570200 du chapitre IV de 1a liste attachée & TAR.
du 1% féyrier 2018 pour une période de maximum 56 semaines.

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement de 5 conditionnements de mirikizumab 3*300mg (100mg+200mg)} pour assurer
ce traitement pendant 56 semaings.

Je m'engage a arréter toute nouvelle administration de la spécialité & base de mirikizumab 3*300mg (100mg+200mg) inscrite au
§13570200 du chapitre IV de la liste attachée a l'arrété royal du 1°" février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, définie
comme une aggravation des symptdmes par rapport a la fin de [a phase d'induction.

Jatteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité -4 base de mirikizumab avec une spécialité du groupe de
remboursement B-248 cu une spécialité du groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais autorisa.
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En outre, je m'engsge & tenir & la disposition du médecin-conseil les élérnents de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation aftestée.

Il - identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :
O O A O I I O
I I I I 5151

- LOE PP I-L -t §me ivamnp

Ly L (date)

(cachet) e (signature du médecin )
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bv) Er wordt een § 13690000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13690000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van blinattmomab, ingeschreven
in de huidige paragraaf, komt voor vergoéding in aanmerking indien ze wordt
foegediend als onderdeel van de consolidatie-behandeling voor de
behandeling van pediatrische rechthebbenden van 1 maand en ouder met
Philade!phia-chromasoom-negatieve, CD19-positieve, precursor-B acute
lymfoblastenleukemie (ALL).

b} De vergoeding kan worden toegekend voor maximaal 2 niet
opeenveolgende behandelingscycli, elk van elkaar gescheiden door een
rustpericde van minstens 14 dagen (2 weken} ;

Het aantal vergoedhare verpakkingen zai rekening houden met da
aanbevolen posologie in de Samenvalting van de Productkenmerken
(SPK). Speciale aandacht wordt gevraagd voor de bepaling in de SKP dat
bij rechthebbenden die geen hematologische en/of klinische verbetering
lalen zien na 1 behandelingscyclus, de baten en de risico’s van doorgaan
met de behandeling docr de behandelend arts moeten worden
beacrdezld.

c) De vergoeding wordt enkel toegestaan indien de betrokken specialiteit
waordt voorgeschreven door gen arts-specialist veraniwoordelilk voor de
behandeling en houder van de bijzondere beroepstitei van arts-specialist in
de pediatrie en de pediatrische hematologie en oncologie, werkzaam in een
centrum met een erkenning voor een gespecialiseerd zorgprogramma voor
pediatrische hemato-oncologie volgens het Koninklijk Besluit van 2 april 2014
houdende vaststeiling van de normen waaraan het gespecialiseerd
zorgprogramma voor pediairische hemate-cncologie en het
satellietzorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie moeten voldoen
om erkend te worden.

d} De behandeling kan worden vergoed zolang de rechthebbende klinisch
voordeel haalt uit ¢e behandeling, of tot de behandeling nist langer wordt
verdragen toor de rechihebbende.

&) De vergoeding wordt toagestaan voor een maximale periode van 12
maanden op basis van een elektrenische aanvraag, ingediend door de via
het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist
vermeld onder punt c), die daardoor verklaart :

- Dat alle veorwaarden in punt a) zijn vervuld.

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

- Te weten dat de behandeling slechts wordt vergoed veor maximaal 2
niet opeanvolgende cycli.

- Te weten dat de behandeling in geen geval neg wordt vergoed vanaf het
ogenblik dat :

« De rechthebbende ziekteprogressie vertoont.

*MRD words vastgesteld bij een rechthebbende die eerder een MRD
respons had bereiki.

- De behandeling niet langer wordt verdragen door de rechthebbende.

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

1} De vergeeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

bw) In § 13690000, warden de volgende specialiteiten
ingevoeqd:

bv) ll estinséré un § 13690000rédigé comme suit:
Paragraphe 13690000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de klinatumomab inscrite dans le
présent paragraphe, fait 'objét d'un remboursement si elle est administrée
dans le cadre du traitement de consolidation pour le {raitement des
bénéficiaires pédiatriques, a partir de I'dge de 1 mois, présentant une
leucémie aigué lymphoblastique {LAL) & précurseurs B avec chromosome
Phitadelphie négatif et CD19-positif.

b) Le remboursement peut &tre accordé pour un maximum de 2 cycles de
traitement non-consécutives, chacun séparé par une période de repos sans
traitement d’au moins 14 jours {2 semaines) :

L.e nambre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie recommandée dans le Résumeé des Caractéristiques du Produit
{RCP). Une attention particuliére sera accordée A |a disposition dans le
RCP stipulant que le bénéfice et les risques potentiels assccigs-a un
traiterment conlinu chez les pénéficiaires qui ne présentent pas
d'amélioration hématologique etfou clinique aprés 1 ¢ycle de traitement
doivent &tre dvalués par le médecin traitant.

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement et porteur du
titre professionnel particulier de médecin spécialiste en pédiatrie et
hémataologie et oncologie pédiatrique, attaché & un centre agréé pour le
programme de 5o0ins $pécialisé en hémato-oncologie pédiatrique selon
I'Arrgté Royal du 2 awil 2014 fixant les normes auxquelles le programme de
soins spécialisé en hémato-oncologis pédiatrique et la programme de soing
satellite en hémato-oncologie pediatrique doivent répondre pour étre agréés.

d} Le traiterment peut &tre remboursé aussi longtemps que le bénéficiaire en
retire un bénéfice sur le plan clinique, ou jusqu'a ce que le tratement ne soit
plus toléré par le bénéficiaire.

e} Le remboursement est accordé pour une pericde maximale de 12 mois sur
base d'une demande de remboursement électronique introduite par le
médecin spécialiste, dentifié et authentifié par la plateforme e-Health, décrit
au point.c}, qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions figurant &u point a) sont remplies.

- S’engader a tenir & la dispesifion du médecin-conseil les &iéments de
preuve confirmant les éléments attestés.

- Savoir que [e traitement n'est remboursé que pour un maximum de 2
cycles de traitement non-consécufives.

- Savoir gue le traltement n'est en aucun.cas plus remboursé a partir du
moment olU:

« Le bénéficiaire présente des signes ge progression de la maladie.

= On cbserve la présence de MRD chez un bénéficiaire qui avait atteint
une réponse MRD.

= Le traitement n'est plus toléré par le bénéficiaire.

- Savoir gue le nombre de conditionnements remboursables tiendra
compte de la posologie recommandée dans le RCF,

fy Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une preuve de
l'accord électronigue.

bw) Au-§ 13690000, les spécialités suivantes sont insérées:

I Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

109



Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |1 n
Obs Prix tegem
Base
Bbuiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
BLINCYTOQ 38,5 ug AMGEN ATC: LOIFX07
7r22-192 1 injectieflacon 10 mL 1 flacoh injectable 10 mL 2073,24 1834,13
oplosmiddel voor oplossing solvant pour solution pour )
voorinfusie, 38,5 pg perfusion, 38,5 pug
Fa-20* 7722-192 1 infectieflacon (+ 1 injectieflacon) | 1 flacon Injectable (+ 1 flacon 2204,7400 | 1951,2900
10 mL oplossing voor infusie, injectable) 10 mL solution pour
38,5 Hg perfusion, 38,5 ug
Fa-20 ** 7722-192 1 injectieflacon (+ 1 injectieflacon) | 1 flacon injectable (+ 1 flacon 2197,8300 | 1944,1800
10-mL cplossing voor infusie, injectable) 10 mL solution pour
38,5 ug perfusion, 38,5 pg

bx) Er wordt een § 13700100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13700100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van gusetkumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij toagediend word! voor de initidle
behandeling (inductie) van emstige colitis ulcerosa bij de volwassene, op het
ogenblik van de aanvraag van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score
van > of = & punten {schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische
subscore > of = 2 punten (schaal 0-3 punten) is ondanks een vroegere
adequate behandeling van minstens 3 maanden met aminosaticylaten en
minstens 3 maanden met corliceitien en/of 6-mercaptopurine of azathioprine
EN minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist enfof een ander
biologisch geneesmiddel of met een speclalitelt op basis var-een JAK-
inhibitor of op basls van een SP1 receptor modulator tenzij vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor,

Voor de eerste toedigning van de farmaceutische specialiteit op basis van
guselkumab moet de afwezigheid van evolutieve tuberculose vastgesteld
warden, voldoend aan één van detwee hierna volgende situaties :

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

- Radiografie van de [ongen positief of een Manioux tesi positief : in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische speciaiiteit op basis
van guselkumab slechts toegekand worden indien een arts-specialist
in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve tuberculose
verklaart. Bij actieve tuberculose kan de farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tubesculostaticabehandeling door een arts- specialist in de
pneumclogie. Bif verdenking van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test enfof verdenking van tuberculose-sequellen op RX~
thorax) kan de farmaceutische specialiteit op basis-van guselkurnab
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische
tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

b) Het aantal vergoadbare verpakkingen voor de inductiefase houdt rekening
met de .aanbevolen inductiedosis guselkumab volgens de SKP: 200 mg
toegediend via intravenauze infusie op week 0, week 4 en week 8,
overeenkomend met een maximum van 3 verpakkingen van 200 mg vgor
intravenguze infusie, gevolgd daor ;

= 100 mg toegediend via subcutane injectie op weeX 186 bij
rechthebbenden met een voldoende verbetering van de ziekteactiviteit na
de’intraveneuze inductie, overeenkomend met een maximum van 1

bx} Il est inséré un § 13700100rédigé comme suit:
Paragraphe 13700100

a) La spécialité pharmaceutique A base de guselkumab fait I'abjet d'un
remboursement si elle est adminlstrée pour le fraiternent initial (induction} de
[a rectocolite hémorragique sévére chez 'adulte, définie au meoment de [a
demande de rembouyrsement par un score Mayo > ou = & points (échelle 0-12
points) dont un sous-scere concernant Fendoscopie * ou = 2 points (échelle
0-3 poi'nts) malgré un traitement préalable adéqguat d'au moins 3 mois par
aminasalicylaies et d’au moins 3 mois par corficoides et/eu S-mercaptopurine
ou azathioprine ET minimum 3 mois avec un antagoniste de TNF-alpha et/cu
un autre médicament biclogiqua ou avec une spécialité 4 base d’un inhibiteur
JAK ou a base d’un modulateur du récepteur SP1 & meins d’une intolérance
constatée et documentée ou d’'une contre-indication existante decumeniée
pour Ceux-ci.

Avant ta premiére administration de la spécialité phamaceutique 4 base
de guselkumab, l'absence de tuberculose évelutive correspondant & une
des deux situations suivantes doit &tre démontrés ©

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux | simultanément
négatifs.

- Radiographie plmonaire positive ou un test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec [a spécialité
pharmaceutique 4 base de gusefkumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie. En cas de tuberculose active, la
spécialité pharmaceutique a basa de guselkumakb ne sera remboursée
qu'en cas d'attestation par uh médecin spécialiste en pneumologie
d'un traitement adéquat de la tuberculose, En cas de syspicion.de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose A la radio du thorax), la spécialité
pharmaceutique & base de guselkumab ne paut étre remboursée que
forsqu’un traitement prophylactique d'une réactivation de la
tubercuiose latente attesté par un medecin spécialiste en pneumologie
a &té instauré depuis au moins 4 semaines.

b} Le nomkre de conditionnements remboursables pour la phase d'induction
tiendra compte de la poseolagie recommandée de guselkumab selon le RCP :
200 mg administrée en perfusion intraveinause a [ semalne 9, a Ia semaine
4 et 4 la semaine 8, équivalent & un maximum de 3 conditicrnements de 200
mg administrée en perfusion infraveineuse, suivi par.:

* 100 mg administrée en injection sous cutanée 4 la semaine 16 pour les
bénéficiaires présentant une amélioration adéquate da [a maladie aprés
l'induction intraveineuse, équivalent & un maximum de 1 conditionnement
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verpakking van 100 mag.

« OF 200 mg toegediend via subcutane injectie op week 12, week 16, en
week 20, bij rechthebbenden met een onvoldoende verbetering van de
ziekteactiviteit na de intraveneuze inductie, overegnkomend met een
maximum van 3 verpakkingen van 200mg.

Een voldaende klinische verbstering na de inductieperiode ([V+SC) wordt
gedefinieerd als een daling van de Mayo-score met minstens 3 punten en,
tenzij de rectale bloeding-subsccre 0 of 1 bedraagt, door een daling van
de ractale bloeding-subscore-met minstens 1 punt, in vergelitking met de
aanvangswaarde van de rechthebbende op week 0, en dit bij de evaluatie
op week 24,

c) De vergoeding wordt eenmalig toegestaan voor een periotie van maximaal
23 weken, op basis van een elektrenische 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 verkiaart zo gelijktijdig :

1. Dat alle.voorwaarden vermeld in punt a} van deze paragraaf vervuld
zijn voor de aanvang van de behandeling,

2. Om het bewijsmateriaal, waaruit dlijkt dat de betrokken
rechthehbende zich in de verklaarde situatie bevindt, fer beschikking
van de adviserend-arts te houden.

3. Stopping rule : de behandelende ars-specialist verplicht zich ertoe
om elke verdere toediening van de specialitsit te steppen indien er
geen klinische verbetering is na 24 weken, vanaf week Q. De kiinische
verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b).

d) De vergoeding wordt tcegekend als d¢ betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraieer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

e) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van guselkumab
met een specialiteit van de vergoedingsgroep B-255, B-248, B-372 of met
een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 is nosit toegestaan.

by) In § 13700100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

de 100 mg.

« OU 200 mg administrée en injection sous cutanée a la semaine 12, 3 1a
semaine 16 et a la semaine 20, pour les bénéficiaires présentant une
amélioration inadéquate de la maladie aprés l'induction intraveineuse,
equivalent & un maximum de 3 conditionnements de 200 ma.

Une amélioration clinique adéguate aprés la phase d'induction (IV+SC)
est définie par une diminution d’au moins 3 points du score Mayo et d'une
diminution du sous-score des saignements rectaux d'au moins § point, 4
moins d'un sous-score de 0 ou f, par rapport a la valeur de départ du
bénéficiaire en semaine 0, telie qu’'évaluée 3 la semaing 24,

c) Le remboursement est accordé une fois pour une période maximale de 23
semaings, sur base d'une demande de rembhoursement électrenigue
introduite par le médecin spécialiste en gastra-entérologie.ou en médecine
interne respensable du traitement, identifié et authentifié par la plateforme e-
Health.

Le meédecin spécialiste déclare ainsi :

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

2. Tenir a la disposition du médecin-conseil les éiéments de preuve.
établissant que le bénéficizire concemeé se trouve dans la situation
attestée.

3.-3lopping rile : le médacin spécialiste traitant s'engage a cesser
toute administration ultérieure de [a spécialité en Tabsence
d'amélioration clinique aprés 24 semaines, a partir de. la semaine zéro.
L'amélicration clinique est définie au point b).

d) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
I'accord électronique.

e) Le remboursement simultané de 1a spécialit¢ & base de guselkumab avec
une spécialité du groupe de remboursement B-255, B-248, B-372 ou avec
une spécialité du groupe de remboursement Fb-4 cu Fh-18 n'est jamais
autorisé.

by) Au § 13700100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm ‘Prijs Basis v | I}
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb-
fex-
-usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
TREMFYA 100 mg OnePress Janssen-Cilag ATG: LO4ACHE
7725-302 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 1804,87 1804,87
oplossing voor injectie, 100 mg | injectable, 100 mg
B-248 * 7725-302 1 voargevulde per 1 mL oplossing | 1 .stylo peérempii 1 mL soluticn $920,2700 1 1820,2700
voor injectie, 100 mg injectable, 100 mg
B-248 ** 7725-302 1 voargevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 1913,1600 | 1913,1600
vaoor injectie, 100 mg injectable, 100 mg
TREMFYA 200 mg Janssen-Cilag ATC: LD4AC16
7748-619 1 injectieflacon 20 mL 1 flacon injectable 20 mL 1754,93 1754,93
concentraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusie, 200 my perfusion, 200 mg
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B-248 * 7748-619 1 injectieflacon 20 mL oplassing 1 flacen injectable 20 mL solution 1867,3400 | 1867,340C0
vaar intraveneuze infusie, 200 mg | pour perfusion (intraveineuse),
200 mg
B-248 ** 7748-619 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flaton injectable 20 mL solution 1860,2300 | 1860,2300

voor intraveneuze Infusle, 200 mg
200 mg

pour perfusion (intraveineuse),

bz) Er wordt een § 13700200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13700200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 100mg komt in
aanmerking voor vergoeding indien 2ij toagediend wordt voor de
onderhoudshehandeling van velwassen rechthebbenden met ernstige colitis
ulcerosa :

- Die een eerderg vergoeding kregen voor de inductiebehandeling met
een specialiteit op basis van guselkumakb 200 mg IV op week 0, 4.en.8.en
op basis van guselkumab 100mg SC op week 16, op basis van de
voorwaarden van §13700100 van hoofdstuk V.

Deze eerdere behandeling met de spacialiteit op basis van guselkumab
200 mg IV en 100 mg SC'is doeltreffend gebleken door middel van een
klinische verbetering van de ziekte bij de evaluatie op week 24,
gedefinieerd als een daling van de Mayo-score met minstens 3 punten en,
tenzij de rectale bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt, door een daling van
de rectale bloeding-subscore met minstens 1 punt, In vergelijking met de
ganvangswaarde van de rechthekbende op week 0,

a’) Overgangsmaatregel : Voor de rechthebbenden die reeds voor
01.03.2026 werden behandeld met niet-vergocedbare verpakkingen van de
farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 100 mg via subcutane
toediening of 200 mg via intraveneuze infusie, én die védr aanvang van de
behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a} van §13700100
vcldeden, en die de volledige inductiebehandeling met niet-vergoedbare
verpakkingen hebbern voltooid, kan de vergoeding van deze behandeling
aangevraagd worden volgens de modaliteiten vermeld cnder punt d} indien
de behandeling doeltreffend is gebleken door het bekomen van een daling
van de Mayo-score met minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloeding-
subscore 0 of 1 bedraagt, door een daling van de rectale bloeding-subscore
met minstens 1 punt, in vergelijking met de aanvangswaarde van de
rechthebbende voér de aanvang van de behandeling op basis van
guselkumak. Deze overgangsmaatregel is geldig voor een periode van 12
maanden, namelijk maximaal tot en met 28.02.2027.

b) Het aantal vergeedbare verpakkingen voor de onderhoudsfase houdt
rekening met de aanbevolen dosis guselkumab voigens de SKP: 100 mg
toegediend via subcutane injectie om de B weken vanaf week 24 van de
opstart van de hehandeling, overeenkomend met een maximum van 7
vergoedbare verpakkingen van 1*100 mg per periode van maximaal 56
weken.

c} Stopping-rules : De behandelende ars-specialist vermeld onder punt d)
verplicht zich ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit t& steppen
wanneer er verlies optreedi van Klinische antwoord tijdens de
onderhoudsbehandeling. Het veriies van klinische antweord wordt
gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale bloeding-
subscare, vergeleken met de waarde op week 24,

d) Een eerste aanvraag van de vergoeding 13 mogelijk voor een periode van
maximaal 568 weken, op basis van een formulier voor eerste aanvraag,
waarvan het model In bijlage A van deze paragraaf is opgenomen, dat
cndertekend en veliedig ingevuld werd door een arts-specialist.in de
inwendige geneeskunde of gastro-enterologie verantwoordelijk voor de
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest zal afleveren waarvan het model is vastgesteld onder *e” van bijlage 11l
van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is tot 56 weken ea het
aantal fcegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posologie vermeld onder punt b).

De aris-specialist verklaart 2o gelijktijdig

bz} Il est inséré un § 13700200rédigé comme suit:
Paragraphe 13700200

a} La spécialité pharmaceutique A kase de guselkumab 160mg fait 'objet
d'un remboursement si elle est administrée paur le traitement de
maintenance de bénéficiaires aduites atteinis de la rectocolite hémerragique
sévére |

- Qui ont recu un remboursement préalable pour le traitement d’induction
avec-une spécialité & base de guselkumab 200 mg IV & |a semaine 0,4 et
8 et & base de guselkumab 100mg SC & la semaine 16, sur base des
conditions du §1370G100 du chapitre V.

Ce précédent traitement au guselkumab 200 mg IV et 100 mg 8C s’est
révélé efficace par une amélioration clinique de la maladie lors de
{’évaluation & ia semaing 24, définie cocmme une diminution d'au meins 3
points du score Maye &t d'une diminution du sous-score des saignements
rectaux d'au mains 1 point, 2 moins d'un sous-score de 0 ou 1, par
rapport a la valeur de départ du bénéficiaire en semaine 0.

a') Mesure transitoire | Pour les bénéficiaires qui ont déja &t traités avant le
01.03.2026, avec des conditionnements non-remboursables de la spécialité
pharmaceutique 4 base de guselkumab 160 mg par voie sous-cutanée ou
200 mg par voie intraveineuse, et qui correspendaient aux cenditions figurant
au point a) du §13700100 avant le début du traitement, et qui ont suivi ie
traitement d'inducticn complet avec des conditionnements non-
remboursables, le remboursement de ce traitement peut étre accordé selon
les modalités figurant al peint d) pour autant que le traitement ait prouvé son
efficacité en oblenant une diminution d'au moins 3 points du score Mayeo et
d'une diminution du seus-score des saignements rectaux d’au moins 1 paint,
4 moins d'un sous-score. de 0 cu 1, par rapport 4 [a valeur de départ du
bénéficiaire au moment de l'initiation du traitement & base de gusetkumab,
Cette mesure transitoire est valide pour une période de 12 meis, c'est 4 dire
jusqu'au maximum 28.02.2027.

b) Le nombre de conditionnements rembaursables pour la phase d'entretien
tiendra compte de fa pasclogie recommandée de guselkumab selon [e RCP :
100 mg administrée en injection sous cutanée toutes les 8 semaines 4 partir
de la semaine 24 aprés Finitiation du traitement, équivatent 4 un maximum de
7 conditionnements remboursables de 1100 mg par périvde maximale de 58
samaings.

¢) Stopping-tules ; L.e médecin spécialiste traitant décrit au point d) s'engage.
a cesser toute nouvelle administration de |a spécialité en cas de perle de
réponse clinique [ors du traitement d’entretien, La perte de répanse clinigue
est définie comme une augmentation de la vajeur du sous-score des
saignements rectaux, par rapport &1a valeur & la semaine 24,

d) Une premiére demande de remboursement est possible pour une période
maximale de 56 semaines, sur base d'un formulaire de premiére demande,
dont le modeéle est repris & 'annexe A du présent paragraphe, signé et
diment complété par le médecin spécialiste en médecine intarne ou en
gastro-entérologie responsable du traitement, et pour lequel le médecin-
conseijl délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous "e" de
'annexe |1l du présent arrété, dont 1a durée de validité est imitée 4 une
période maximale de 56 semaines ¢! dont le nembre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de 1a posologie maximum visée au point b).

Ainsi, l& médecin spécialiste déclare simultanément :
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1, Rat de behandefing doelireffend was.

2, Dat er aan alle vocrwaarden, voorkomend onder punt a) ofa'}, b) en
©) hierboven vermeld, veldaan 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 vergoeding kan worden verlengd veor nisuwe perioden van maximaal
56 weken, telkens op basis van een formulier van aanvraag tot verlenging,
waarvan het modei als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, dat
ondertekend en volledig ingevuld werd door een arts-specialist in de
inwendige geneeskunde of gastro-enterclogie verantwoordelijk voor de
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest zal afleveren waarvan hei model is vastgesteld onder "e” van bijlage [l
van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is tot 56 weken en het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is ap basis van de maximate
posologie vermeld onder punt b).

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

2, Dat er aan alle voorwaarden, voocrkomend onder punt'b) enc)
hierboven vermeld, voldaan werd.

3. Om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken
rechthefbende zich in de verkiaarde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-aris.

fy De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van guselkumab
met een specialiteit van de vergoedingsgroep B-255, B-248, B-372 of met
een specialiteit van de'vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 is nooit toegestaan.

1. Que le traitement s'ast maontré efficace.

2. Que toutes [es conditions figurant au peint a} ou a%), b} et c) ci-
‘dessus sant remplies,

3. Tenir 4 la disposition du mé&decin-consail les éléments de preuve
gtablissant que le bénéficiaire cencemna se trouvait dans la situation
attestée.

8) Le remboursement peut étre prolongé pour de nouvelles périodes de 56
semaines maximum, sur base chaque fois d'un formulaire de demande de
prolongation dont le modéle figure a l'annexe B du présent paragraphe, Cette
demande de prolongation doit &ire signée et diment complétée par le
mé&decin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine inferne
responsable du traitement, et pour lequel le médecin-conseii délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous "e” de 'annexe il du
présent arréts, dont la durée de validité est imitée a une période maximale
de 56 semaines et dontie nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de |a poseclogie maximum visée au point b).

Ainsi, le médecin spécialiste déclare simuitanément :
1. Que le traitement s'est montré efficace,

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

3. Tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
&tablissant que le bénéficiaire concemé se trouvait dans la situation
attestée.

una spécialité du groupe de remboursement B-255, B-248, B-372 ou avec
une spécialité du. groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais
autorisé,

BIJLAGE A: Modei van het formulier voor een eerste aanvraag.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 100mg
ingeschreven in §13700200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de
onderhoudsbehandeling van een ernstige colitis ulcerosa bij de volwassen rechthebbende.

I - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L) ;
1 I I I T O IR B NGB

T T O A 0 I IR (T )

LI L LA Py il L d ]| | (eansluitingsnummer)

il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordeliik voor de betiandeling :

Ik, ondergetekende ars-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en aan €en ernstige vorm van colitis ulcerosa lijdt, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in §13700200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij 1 februari 2018.

C 1)} De rechthebbende kreeg reeds vergoeding voor de inductiebehandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab 200 mg via intraveneuze infusie en van guseikumab 100mg SC volgens de bepalingen van
§13700100 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 en stapt na de inductiefase over naar
een onderhoudshebandeling met guselkumab 100 mg subcutaan toegediend éénmaal per 8 weken vanaf week 24 van

de opstart van.de behandeling.

1k bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de-specialiteit op basis van guselkumab toegediend tijdens de voorgaande
inductiebehandeling, aangetoond door een vermindering van symptomen, vergeleken met de symptomen op week 0, confarm de
bepalingen van §13700100.

Op basis hiervan heefi de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 100
mg ingeschreven in §13700200.
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0 De rechthebbende werd reeds behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab 100 mg via subcutane toediening of 200 mg via intraveneuze infusie, voor de inwerkingtreding
van de vergoedbaarheid van de specialiteit op basis van guselkumab 100 mg, conform de bepalingen van punt a') van
§13700200, en heeft de volledige inductiebehandeling met niet-vergoedbare verpakkingen voltooid.

Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met deze specialiteit op basis van guselkumab 100mg via subcutane
toediening, aangetoond door een vermindering van symptomen, vergeleken met de sympiomen vadr de aanvang van de
behandeling op basis van guselkumab, conform de bepalingen van §13700200.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoedirig nedig van de farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 100
mg ingeschreven in §13700200.

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van maximaal 7 verpakkingen guselkumab 100 mg om de behandeling te
verzekeren gedurende een periode van maximaal 56 weken.

Ik verbind me ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van guselkumab 100mg te stoppen wanneer er verlies
optreedt van klinische antwoord tijdens de onderhoudsbehandeling. Het verlias van klinische antwoord wordt gedefinieerd als een
verhoging van de waarde van de rectale bloeding-subscore, vergeleken met de-waarde op week 24 na de aanvang van de
inductieperiode.

Ik verklaar te weten dat de gelijktidige vergoeding van de specialiteit op basis van guselkumab met een specialiteit van de
vergoedingsgroep B-255, B-248, B-372 of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 noait is toegestaan.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blifkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

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

LA L L Ll rrl 1] naam
LIttt L1 | (voornaam)
- LELL L J-LL -] [ Rzvey

L7 L) 1] «datum)

(stempel) (handtekening van de aris)

BLJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging.

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab
100mg ingeschreven in §13700200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de
onderhoudsbehandeling van een ernstige colitis ulcerosa bij de volwassen rechthebbende.

| - ldentificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

(1 2 I O I =)
S U A A L1/ 0

LI B J TP TP 1 | (eanslitingsnummer)

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwogrdelijk voar de behandeling,
verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van een behandeling met guselkumab

114



100mg ingeschreven in §13700200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februati 2018 voor de behandeling van
een ernstige vorm van colitis ulcerosa.

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling met gusetkumab 100mg doeltreffend was en dat de symptomen niet verergerd zijn ten
opzichte van het einde van de inductiefase.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
guselkumab 100mg ingeschreven in §13700200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor
maximum 56 weken,

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van maximaal 7 verpakkingen van guselkumab 100mg om de behandeling te
verzekeren gedurende een periode van maximaal 56 weken.

Ik verbind mij ertoe om elke verdere tosdiening van de specialiteit op basis van guselkumab 100mg ingeschreven in §13700200
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 te stoppen wanneer er verlies optreedt van klinische verbetering,
wat gadefinieerd wordt als een verhoging van de.symptomen ten opzichte van het einde van de inductiefase (week 24).

ik verklaar te wefen dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van guselkumab met een specialiteit van de
vergoedingsgroep B-255, B-248, B-372 of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 nooit is toegestaan.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, tar
beschikking te houden van de adviserand-aris.

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

L T A O O A A A A A A =)
S A A A A O I A A UL
(I O I I A O S I R NPy

LLd7 Ll febf § ] ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande.

Formulaire de preiniére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de guselkumab 100mg
inscrite au §13700200 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1¢" février 2018 pour le traitement d’entretien d’une forme
sévére de la rectocolite hémorragique chez le bénéficiaire adulte.

| - Idenfification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a l'organisme assuraur} :

5 T O 0 0
I T O O I O A R L)
LIS PP L BT ] (ouméro daffiiation)

11 - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du fraitement, certifie que le
bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins 18 ans, est atteint dune forme sévére de la rectocolite hémorragiaue, et
remplit simultanémenit toutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du §13700200 du chapitre IV de la liste
jointe a I'A.R. du 1*" février 2018.

19



71 1) Le bénéficiaire a bénéficié d'un remboursement pour Ie traitement d'induction avec une spécialité pharmaceutique a
base de guselkumab 200mg par voie Intraveineuse et guselkumab 100mg par voie sous-cutanée conformément aux
dispositions du §13700100 du chapitre IV de la liste jointe 4 AR du 1*" février 2018, et passe au traitement d’entretien
avec une spécialité pharmaceutique a base de guselkumab 100mg administré par voie sous-cutanée une fois toutes
les B semaines a partir de la semaine 24 du début du traitement.

Je confirme que le traitement d'induction préalable avec la spécialité & base de guselkumab s'est montré efficace par une
amélioration des symptémes par rapport 4 la semaine 0, conformément aux conditions du §13700100,

Sur base de ce gqui précade, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de guselkumab 100mg inscrite au §13700200.

0 2) Le bénéficiaire a déja été traité avec des conditionnements non-remboursables de la spécialité pharmadceutique a
base de guselkumab 100mg par voie sous-cutanée ou 200 mg par voie intraveineuse, avant Pentrée en vigueur du
remboursement de la spécialité A base de guselkumab 100mg, sur base des conditions du point a'} du §13700200, et a
suivi le traitement d’induction complet avee des conditionnements non-remhboursables.

Je confirme que le-iraitement avec la spécialité 4 base de guselkumab 100 mg par voie sous-cutanée s'est montré efficace par une
amélioration des symptémes par rapport & [a valeur de départ du traitement par guselkumab, sur base des conditions du §13700200.

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de guselkumab 100 mg inscrite au §13700200.

Je sollicite pour le. bénéficiaire le remboursement de maximum 7 condiionnements de guselkumab 100 mg pour assurer ce
traitement pendant une période maximale de 56 semaines.

Je m'engage a arréter toute nouvelle administration de la spécialité & base de guselkumab 100 rng en cas de perte d'amélioration
clinique pendant le traiternent de maintenance, définfe comme une aggravation des symptdmes par rapport 2 la fin de la phase
d'induction (semaine 24).

Jatteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a base de guselkumab avec une spécialité du greupe de
remboursement B-255, B-248, B-372 ou avec une spécialité du groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais autorisé.

En outre, je m'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve &tablissant que le bénéficiaire se frouve
dans la situation attestée.

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

S O U O T O A R
I T A A I A €2
Lo LR -L -t e iNvam)
s L7l L | (date)
(cachet) (signature du médecin }

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation.

Formulaire de demande de profongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base de guselkumab
100mg inscrite- au §13700200 du chapitre IV de la liste jointe 4 de PA.R. du 1% février 2018 pour le fraitement d’entretien
d’'une forme sévere de la rectocolite hémorragique chez le bénéficiaire adulte.

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

LIyttt bl fmom
(0 O T O =1,
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LI L I L Tl bl b LT [ ] (numéro d'affiiation)

i - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, cerifie que le
bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déjd recu fe remboursement d'un traitement avec guselkumab 100 mg inscrite au §13700200
du chapitre IV de la liste join{e 4 'A.R. du 1% février 2018 pour le traitement d'une forme sévére de la rectocolite hémorragigue.

Je confirme que ce traitement d’entretien préalable avec gusefkumab 100 my s'est révélé efficace et que les symptémes ne se
sont pas aggraveés par rapport a la fin de la phase d’induction.

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité
pharmaceutique & base de guselkumab 100 mg inscrite au §13700200 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1°" février 2018
pour une période de maximum 56 semaines.

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement de maximum 7 conditionnements guselkumab 100 mg pour assurer ce
traitement pendant une péricde de maximum 56 semaines.

Je m'engage a arréter toute nouvelle administration de la spécialité & base de guselkumab 100 mg inscrite au §13700200 du
chapitre IV de la liste jointe & l'arrété royal du 1% février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, définie comme une
aggravation des symptémes par rapport a la fin de la phase d'induction (semaine 24).

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité & base de guselkumab avec une spécialité du groupe de
remboursement B-255, B-248, B-372 ou avec une spécialité du groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais autorisé,

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve

dans la situation attestée.

1l - tdentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il ;

Ll bbb bbb e Bl L] nom

S A -, 7,
1 T I O Y O R A W G L )
! / } I (date)
{cachet) ... OO (signature du médecin )
ca) In § 13700200, waorden de volgende specialiteiten ca) Au § 13700200, les spécialites suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Pénomination {Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v i 1}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
TREMFYA 100 mg OrePress Janssen-Cilag ATC: LO4AC1S
B-248 3782-648 1 voorgevulde pen 1 mlL oplossing | 1 stylo prérampli 1 ml. selufion 1989,38 1689,38 8,50 12,80
vocer injectie, 100 mg injectable, 100 mg
3782-646 1804,87 1804,87
B-245* 7725-302 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 ml selution 1820,2700 | 1920,2700
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veor injectie, 100 mg

B-248 ** 7725-302 1 voorgevulde pen 1 mL eplossing

vaor injectie, 100 mg

1 stylo prérempli 1 mL solutien
injectable, 100 mg

injectable, 100 mg

1913,1600 | 1913,1600

ch) Er wordt een § 13700300 {oegevoeqgd, luidende:
Paragraaf 13700300

a) De farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 200mg komt in
aanmerking voor vergoeding indien 2ijj tvegediend wordl voor de
onderhoudsbehandeling van volwassen rechthebbenden met arnstige colitis
ulcerosa :

- Die een eerders vergoeding kregen voor de inductiebehandeling met
een specialiteit op basis van guselkumab 200 mg IV op week 0, 4 en 8 en
op basis van guselkumab 200mg SC op week 12, op week 16 en op week
20, op basis van de voorwaarden van §13700100 van hoofdstuk V.

Deze eerdere behandeling met de specialitet op basis van guselkumab
200 mg IV en 200 mg SC is doeltreffend gebleken door midde! van een
klinische verbetering van de ziekte bij de evaluatie op week 24,
gedefinieerd als een daling van de Mayo-score met minstens 3 pusiten en,
tenzlj de rectale bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt, docr een daling van
de rectale bloeding-subscore met minstens 1 puni, in vergelijking met de
aanvangswaarde van de rechthebbende op week 0.

a') Overgangsmaatregel | Voor de rechthebbenden die reeds voor
01.03.2026 werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van de
farmaceutische specialitelt op basis van guselkumab 200 mg via
Intraveneuze infusie of 200 mg via subcutane toadiening, en die voor
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) van
§13700100 voldeden, en die de volledige inductiebehandeling met niet-
vergoedbare verpakkingen hebben voltooid, kan de vergoeding van deze
behandeling aangevraagd warden volgens de modaliteiten vermeld ender
punt d} indien de behandeling doeltreffend is gebieken door het bekomen van
een daling van de Mayo-score met minstens 3 punten en, tenzij de rectale
bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt, deor een daling van de rectale bleeding-
subscore-met minstens 1 punt; in vergelijking met de aanvangswaarde van
de rechthebbende vd6r de.aanvang van de behandeling op basis van
guselkumab. Deze overgangsmaatregel is geldig voor een periode van 12
maanden, namelfijk maximaal tet-en met 28,02.2027.

b} Het aantal vergosdbare verpakkingen voor de onderhoudsfase houdt
rekening met de aanbevolen dosis guselkumab vofgens de SKP: 200 mg
{oegediend via subcutane injectie om de 4 weken vanaf week 24 van de
opstart van de behandeling, overeenkomend met een maximum van 14
vergoedbare verpakkingen van 1*200 mg per periode van maximaal 56
weken.

c) Stopping-rules : De behandelende arts-specialist vermeld onder punt d)
verplicht zich ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen
wanneer er verlies optreedt van klinische antwoord tijdens de
onderhcudsbehandeling. Het verlies van klinische antwoord wordt
gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale bloeding-
subscore, vergeleken met de waarde op week 24,

d) De vergoeding wordt tcegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 56 weken, telkens op basis van een elekironische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geldentificeerde en
geauthentificeerde arts-spacialist in de gastro-enterolegis of in de inwendige
geneeskunde, die verantwoordslijk Is voor de behandeling.

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

2. Dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) of a'}, b} en
¢) 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.

cb) Il est inséré un § 13700300rédigé comme suit:
Paragraphe 13700300

a) La spécialité pharmaceutique a base de guselkumab 200mg fait 'objet
d’un remhoursement si elle est administrée pour le traitemeant de
maintenance de bénéficlaires adultes atteints de la rectocolite hémorragique:
s&vere ;

- Qui ont regu un remboursement préalable pour le traitement d'induction
avec une spécialité a base de guselkumab 200 mg IV a la semaine 0,4 et
8 et 4 base de guselkumab 200mg 8¢ a fa semaine 12, a la semaine 16

et 4 la semaine 20, sur base des conditions du §137001030 du chapitre [V.

Ce précédent traitement.au guselkumab 200 mg IV et 200 mg SC s'est
révéié efficace par une améfioration clinique de 1a maladie.lors de
I'évaluation a la semaine 24, définie comme une diminution ¢'au moins 3
points du score Mayo et d'une diminution du sous-score des saignements
rectaux d’au meins 1 paint, 8 moins d’un sovs-score de 0 o4 1, par
rapport-a la valeur de départ du bénéficiaire en semaine Q.

a') Mesure transitoire : Pour les bénéficiaires qui ont déja été traités, avant le
01.03.2026, avec des conditionnements nen-remboursables de la spécialité
pharmaceutique & base de guselkumab 200 mg par veie intraveineuse, ou
200 mg par voie sous-cutanée, et qui correspendaient aux conditions figurant
au point a) du §13700100 avant le début du traitement, et quj ont suivi |e
traitement d’induction complet avec des conditiennements nen-
remboursables, le remboursement de ce traitement peut étre accordé selon
les modalités figurant au point d) pour aytant que le traitement ait prouvé sen
efficacité en obtenant une diminution d'au moins 3 points du score Mayo et
d'une diminution du sous-score des saignements rectaux d'au meins 1 point,

-4 moing d'un sous-score de Q ou 1, par rapport 4 |a valeur de départ du

bénéficiaire au moment de I'initiation du traiternent 4 base.de guselkumab.
Cette mesure transiteire est valide pour une période de 12 mois, c'est 4 dire
jusqu'au maximum 28.02.2027.

b) Le nomire de conditicnnements remboussables pou? [a phase d'entretien
tiendra compte de la posologie recommandée de-guselkumab selon le RCP :
200 mg administrée en injection sous cutanée toutes les 4 semaines 3 partir
de la semaine 24 aprés l'initiation du traitement, éguivalent & un maximum de
14 cenditionnements remboursables de 1*200 mg par période maximale de
56 semaines.

¢) Stepping-rufes : Le médecin spécizaliste traitant décrit au point d) s’engage
& cesser toute nouvelte administration de ta spécialité en cas de perte de
réponse clinigue lors du traitement d’entretien. La perte de répense clinique
est définie comme une augmentation de la valeur du sous-score des
saignements rectaux, par rapport & la valeur a la semaine 24.

d} Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 56 semaines, chague fois sur base d'une demande de
remboursement électronique intreduite par le médecin spécialiste en gastro-
entérologie ou en médecine interne responsable du traitement, identifié et
authentifié par 1a plateforme e-Health.

Ainsi, le médecin spécialiste déclare simultanément:
1..Que le {raitement s'est- moniré efficace,

2. Que toutes les conditions figurant au point a} ou &'), b) et ¢) ci-
dessus sont remplies,

3. Tenir & fa dispositicn gu'médecin-conseil les éléments de preuve
établissant que le bénéficiaire concemé se trouvait dans la situation
attestée,

118



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

f} De gelijkiijdige vergoeding van de specialiteit op basis van guselkumab
met ean specialiteit van de vergoedingsgroep B-255, B-248, B-372 of met
een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 is nooit toegestaan.

cc) Er wordt een § 13710100 toegevoeqd, luidende:
Paragraaf 13710100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab komt in
aanmarking voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de initiéle
behandeling (inductie) van volwassen rechthebbenden met een matige tct
ernstige vorm.van de ziekte van Crohn, ondanks een voorafgaandelijke
optimale hehtandeling mat een corticosteroid enfof immunosuppressivum €n
ondanks een optimale voorafgaandelijke behandeling van minstens 3
maanden met een TNF alfa antagonist enfof een andere biologisch
geneesmiddel, tenzlj vastgesteide en gedocumenteerde intolerantie of
conira-indicatie ervoor.

Voor de eerste toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
guseikumab moet de afwezigheid van evolutieve tuberculose vastgesteld
werden, voldoend azn 8én van de twee hisrma volgende situaties -

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief . in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van guselkumab slechis toegekend worden indien een arts-specialist
in de pneumolagie de afwezigheid van evolutieve tuberculose
verklaart, Bij actieve tubercylose kan de farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumat enkel vérgoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij verdenking van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test enfof verdenking van tubserculose-sequellen op RX-
thorax} kan de farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische
tuberculose behandeling, geatiesteerd door-een arts-specialist in de
pnéumologie.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de inductiefase houdt rekening
met de aanbevoten inductiedosis guselkumab volgens de SKP :

- 200 mg toegediend via intraveneuze infusie op week O, week 4 en week
8, overeenkomend met esn maximum van 3 verpakkingen van 200 mg
voor intraveneuzeg infusie.

- OF 2*200 mg toegediend via subcutane injectie op week 0, week 4 en
week 8, overgenkemend met een maximum van 3 verpakkingen van
2+200 mg voorgevulde pennen voor subcutane injectie.

c) De vergoeding wordt eenmalig toegestaan voor een periode van 9 weken,
op basis van een eiekironische aanvraag, ingediend doar de via hat e-Health
platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist in de gastro-
enterojogie of in de inwendige geneeskunde, die verantwoordetijk is voor de
behandeling.

De arts verklaart zo gelijktijdig ;

1. Dat alle voorwaarden vermeld in punt a) van deze paragraaf vervuld
ziin voor de aanvang van d& behandeling.

2. Er zich toe te verbinden om het bewijsmatariaal, waaruit blijkt daf de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie hevindt, ter
beschikking van de adviserend-arts te houden.

d) De behandelende arts-specialist in de gastro-enterclogie of interne
geneeskunde; verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zich erfoe om

e) Le remboursement est accordé-si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
laccerd électronigue.

f) Le remboursement simultané de Ia spécialité 4 base de guselkumab avec
une spécialité du groupe de remboursement B-255, B-248, B-372 ou avec
une spécialité du groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais
autorisé.

cc) |l est inséré un § 13710100rédigé comme suit:
Paragraphe 13710100

a) La specialité pharmaceutique 4 base de guselkumab fait Fobjet d'un
remboursement si elle est administrée pour-le trailement initial (inducticn) de
bénéficiaires adultes aiteints de la maladie de Crohn modérée & sévére,
malgré un traitement préalable adéquat avec un corticostéroide etfou un
immunosupprasseur &t malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3
maois avec un antagoniste de TNF-alpha et/ou un aitre médicament
biologique, & moins d'une intalérance constatée et documentée cu d’une
contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

Avant fa premiére administration de la spécialité pharmaceutique a base
de guselkumab, Fabsence de tuberculoge évolutive correspondant 4 une
des deux situations suivantes doit étre démontrée :

- Radiographie pulmenaire et test de Mantoux : simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmenaire positive ou un test de Mantoux positif :
dams ce cas, le remboursement du traitement avec 1a spécialité
pharmaceuiique & base de guselkumab ne sera accordé que pour
autant que 'absence de tuberculose évolutive sait attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie. En cas de tuberculose active, |a
spécialité pharmaceutique & base de guselkumab ne sera remboursée.
qu'en cas d'atlestation par un médecin spécialiste en pneumologie
d'un trajtement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de luberculgse 4 ia radio du thorax), la spécialite
pharmaceutique a base de guselkumab ne peut &tre remboursée gue
lersqu'un traitement prophylactique d’'une réactivation de fa
tuberculose iatente atiesté par un médecin spécialiste en pneumologie
a &té Instauré depuis au moins 4 semaines.

b} Le nombre de conditionnements remboursables pour [a phase d’'induction
tiendra compte de ia posclogie recommandée de guselkumab selon le RCP :

- 200 mg agministrée en perfusion intraveineuse 4 la semaine 0, ala
semaine 4 et 4 la semaine 8, équivalent & un maximum de 3
conditionnements de 200 mg adminisirée en perfusion intraveineuse.

- OU 2*200 mg administrée par injection sous-cutanée a la semaine 0, a
la semaine 4 et 4 ia semaine 8, équivalent & un maximum de 3
conditionnements de 27200 mg styles pré-remplis administrés par
injection sous-cutanée.

¢) L.e remboursemnent est accordé une fois pour une péricde de 9 semaines,
sur base d’une demande de remboursement électronique introduite par le
médecin spécialiste en gastro-entérolegie ou en médecine interne
responsable du traitement, identifié et authentifié par la plateforme e-Health,

Le médecin spécialiste déclare ainsi:

1. Que toutes-les conditions figurant au point a) de ce paragraphe sont
remplies avant l'initiaticn du traitement,

2. Tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments da preuve
établissant que e bénéficiaire concemé se frouve dans la situation
attestée,

d) Le medecin-spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne,
respansable du traitement, s'engage a arréter toute nouvelle administration
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elke verdere toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
guselkumab te stoppen indien er geen klinische verbetering is na 12 weken
vanal week nui.

e) be vergoed]ng wordt toagekend-als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewljs van het
elektronisch akkoord,

fy De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van guselkumab
met een specialiteit van de vergoedingsgroep B-248 of met een specialiteit
van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 is nooit toegestaan,

cd) In § 13710100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

du médicament & base de guselkurmab <’il n'y a pas d'amélioration clinfque
aprés 12 semaines 4 partir de Ia semaine zéro.

g} Le ramboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement-a la délivrance de [a spécialité, d'une preuve de
Paccord électronique.

f) Le remboursement simultané de la spécialité 4 base de guselkumab avec
une spécialité du groupe de remboursement B-248 ou une-spécialité du
groupe-de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais autorisé.

cd} Au § 13710100, les specialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Coenditlonnements Opm Prijs Basisv |1 1l
Obs Prix tegem
) Base
briten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
f ex-
usine
TREMFYA 200 mg Janssen-Cilag ATC: LOZ2AC16
7748-619 1 injectieflacon 20 mL 1 flacon injectable 20 miL 1754,93 1754,93
concentraat voor aplossing solution & diluer pour
voor infusie, 200 mg perfusion, 200 mg
B-248* 7748-619 1 injectieflacon 20'mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 1867,3400 | 1867,3400
voor intraveneuze infusie, 200 mg | pour perfusion (intraveinsuse),
200 mg
B-248 ** 7T48-519 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 1860,2300 | 1860,2300
voor intraveneuze Infusie, 200 mg | pour pedusion (intravelneuse),
200 mg
TREMFYA 200 mg PushPen Janssen-Citag ATC: LO4AC18
7748.601 2 voorgevulde pennen 2 mL 2 stylos préremplis 2 mL 3509,86 1754,93
oplossing veor injectie, 200 myg solution injectable, 200 mg
Fb-18* T748-601 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 1 stylo prérempli 2 mL solution 1863,7800 | 933,6700
voor injectie, 200 mg injectable, 200 mg
{Conform de bepalingen van {Conformément aux dispositions
artikel 127 van dit besiuit is het de ['article 127 du présent arrété,
doar de verzekering verschuldigde | le montant dd par ['assurance est
bedrag berekend per 2) calculé par 2)
Fb-18 ** 7748-601 1 voorgevulde pen 2 mL oplossing | 1 stylo.prérempli 2 mL sclution 1860,2250. | 930,1150
voor injectie, 206 mg injectable, 200 mg
{Conform de bepalingen van (Conformément aux disposlitions
artikel 127 van dit besluit is het de l'artic’e 127 du présent arrété,
door de verzekering verschuldigde | Je montant ¢0 par l'assurance est
bedrag berekend per 2) calculé par 2)

ce) Erwordt een § 13710200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13710200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 100mg komt in
aanmerking voor vergeeding indien zij toegediend wordt voor de
onderhoudsbehandefing van volwassen rechthebbenden met een matige tot
ernstige vorm van de ziekte van Crohn ;

1. Die een eerdere vergoeding kregen voor de inductiebehandeling met
een speclaliteit ap basis van guselkumab 200 mg IV of guselkumab 2x200

ce) Il est inséré un § 13710200rédigé comme suit:
Paragraphe 13710200

a) La spécialité pharmaceutique a base de guselkumab 100myg fait I'cbjet
d'un remboursement si ¢lle est administrée pour le traitement de
maintenance de bénéficiaires adultes atteints de la maladie de Crohn
modérée a sévére chez l'adulte :

1. Qui ont regu un remboursement préalakle pour le traitement d’inducticn
avec une spécialité & base de guselkumab 200 mg IV ou guselkumab
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mg subculaan op week G, 4 en 8 op basis van de voorwaarden van
§13710100 van hoofdstuk IV. Deze eerdere behandeling met de
specialiteit op basis van guselkumab 200 mg V of guselkumab 2x20C mg
subcutaan toegediend op week Q, 4'en 8, is doeltreffend gebleken door
middel van een klinische verbetering van de ziekie bij de eerste evaluatie
op week 12, gedefinieerd als een vermindering van de sympiemen bij de
rechthebbende vergeleken met week 0.

2. OF die gen eerdere vergoeding kregen met een specialiteit op basis
van guselkumab 100mg toegediend via subcutane injectie, eenmaal per 8
weken, op basis van de vocrwaarden van §13710200 van hoofdstuk [V.

a'} Qverpangsmaatrege! : Voor de rechthebbenden die reeds voor
01.03.2026 werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van de
farmaceutische specialitsit op basis van guselkumab 100 mg via subcutane
toediening, 200 mg via intraveneuze infusie of 2*200 mg via subcutane
toediening, en die voor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) van.§13710100 valdeden, en die de volledige
inductiebehandeling met niet-vergoedbare verpakkingen fiehken valtocid,
kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd worden volgens de
modaliteiten vermetd onder punt ¢) indien de behandeling doeltreffend is
gebleken door het bekomen van een remissie of een klinische verbetering in
vergelijking met de situatie van de rechthebbende véor de aanvang van de
behandeling op basis van guselkumab. Deze overgangsmaatregel is geldig

voor een periode van 12 maanden, namelijk maximaal tot en met 28.02,2027.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de cnderhoudsfase houdt
rekening met de aanbevolen dosis gusetkumab volgens de SKP: 100 mg
toegediend via subcutane injectie om de & weken vanaf week 16 van de
opstart van de behandeling, overeenkomend met een maximum van 7
vergoedbare verpakkingen van 1*100 my per pericde van maximaal 56
weken.

¢) Een eerste aanvraag van de vergoeding is mogelijk voor een periode van
maximaal 58 weken, op basis van een formulier voor eerste aanvraag,
waarvan het model in bijlage A van deze paragraaf is opgenomen, dat
ondertekend en volledig ingevuld werd door een. arts-specialist in de
inwendige geneeskunde of gastro-enterologie veraniweordelijk voor de
behandeling, en waarvoor de adviserend-aris aan de rechthebbende het
attest zal afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage I
van dit besluit, waarbi] de geidigheidsduur beperkt is {ot 56 weken an het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posologie vermeld onder punt b).

Ce arts-specialist verklaart zo gelijktildig :
1. Dat de behandeling doeltreffend was,

2. Dat er aan alle voorwaarden, veorkomend onder punt a) of a') en b)
hierbeven vermeld, voidaan werd,

3. Om het bewijsmateriaal waaruii blijkt dat de betrokken
rechihebbénde zich in'de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

d) De vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden van maximaasl
56 wekan, telkens op basis van een formulier van aanvraag tot verlenging,
waarvan het modei als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen, dat
ondertekend en voliedig ingevutd werd door een arls-specialist in de
inwendige geneeskunde of gastro-enterologie verantwoaordelijk voor de
behandeling, en waasvoor de adviserend-arts. aan de rechthebbende het
attest zal afleveren waarvan het model is vastgesteld onder "e” van bijlage i1l
van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beparkt Is tot 6 weken en het
aantal tosgelaten verpakkingen beperkt 13 op basis van de maximale
posologie vermeld onder punt b).

De aris-spacialist verklaart zo gelijktijdig :
1. Dat de behandeling doelizeffend was,

2. Dat er aan alie voorwaarden, veorkomend onder punt a) en b)
hierboven vermeld, voldaan werd.

3. Om het bewijsmateriaal waaruit blijki dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking

2x%200 mg sous-cutanée ala semaine §, 4 et 8 sur base des conditions du
§13710100 du chapitre iV. Ce précédent traitement au guselkumab 2090
mg IV ou guselkumab 2x200 my sous-cutanée ala semaine 0, 4 la
semaine 4 et 4 1a semaine 8, s'est révélé ¢fficace par une amélioration
clinique de la maladie lors de la premigre évaiuation & la semaine 12,
définie comme une amélioration des symptdmes du bé&néficiaire par
rapport & la semaine G,

2. OU gui ont regu un remboursement préalable de la spécialité 4 base de
guselkumab 100mg administrée par voie sous-cutanée, une fois toutes je
8 semaines, sur base des conditions du §13710200 du chapitre IV,

a') Mesure transitoire | Pour les bénéficiaires qui ont déja été traités avant le
01.03,2028, avec des conditionnements non-remboursables de la spécialité
pharmaceutique 4 base de guselkumab 100 mg par voie sous-cutanée, 200
mg par voie intraveineuse, ou 2*200 mg par voie sous-cutanée, efqui
cofraspondaient aux conditions figurant au point a) du §13740100 avant le
début du traitement, et qui ont suivi le traitement d’induction complet avec
des conditionnements non-remboursables, le remboursement de ce
traitement peut étre accordé selon les modalités figurant-au point c) pour
autant que le traitement ait prouvé son efficacité en obtenant une rémission
ou une amélioration clinique en comparaison avec la situation du bénéficiaire
au moment de I'initiation du traitement a base de guselkumab. Cette mesure
transitcire est valide pour une péricde de 12 mois, ¢’est a dire jusqu'au
maximum 28,02.2027.

b) Le nombre de conditionnements remboursables pour la phase d’entretien
tiendra compte de la posologie recommandée de guselkumab: selon le RGP ;
100 mg administrée en injection sous cutanée toutes les 8 semaines a partir
de fa semaine 16 aprés linitiation du trattement, équivalent 2 un maximum de
7 conditionnements remboursahles de 1*100 mg par période maximale de 56
semaines.

¢} Une premigre demande de remboursement est possible pour une période
maximale de 56 semaines, suzr base d'un formulaire de premiére demande,
dont [e modéle est repris A 'annexe A du présent paragraphe, signé et
diment compléié par le médecin spécialiste en médecine interne ou en
gastro-entérologie respansable du traitement, et pour lequel le médecin-
conseil délivre au benéficizire attestation dont le nodéle est fixé sous "e" de
Pannexe |lk.du présent arrété, dont ja durée de validité est fimitée & une
péricde maximale de 56 semaings et dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posclogie maximum visée au point b).

Ainsi, ie médecin spécialiste déclare simutanément :
1. Que le fraitement s’est montré efficace.

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

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

d) Le retmboursement peut &tre prolongé pour de nouvelies. périodes de 56
semaines maximum, sur base chaque fois d'un formulaire de demande de
prolongation dont le modéle figure & lannexe B du présent paragraphe. Cette
demande de prolongation doit étre signée et diment compiétée par le
médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne
responsable du traitement, et pour lequel le médecin-censeil délivre au
bénéfictaire Pattestation dont le modele estixé sous “e” de I'annexe Iil du
présent arréié, dont la durée de validité est limitée & une période maximale
de 56 semaines et dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de ta posologie maximum visée au point b).

Alnsi, ie médecin spécialiste déclare simultanément :
1. Que le traitement s’est moniré efficace,

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

3. Tenir & la dispositicn du médecin-conseil les éléments de preuve
établissant que je bénéficiaire concemé se trouvait dans la situation



te houden van de adviserend-arts. altestée.

e) De gelijktijdige vergeeding van de specialiteit op basis van guselkumab e) Le-remboursement simultans de ia spéclali:é a base de guselkumab avec
met een specialiteit van de vergoedingsgroep B-248 of met een specialiteit une spécialité du groupe de remboursement B-248 ou une spécialité du
van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 ts nooit toegestaan. groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamals autorisé.

BIJLAGE A : Madel van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 100mg
ingeschreven in §13710200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de
onderhoudsbehandeling van een rmatige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij de volwassen rechthebbende.

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

LI PP ] thaam)
(N O T B0 BB (/i)
LI bbb L [ 1] [ (sansluitingsnummer)

Il - Elementen te hevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterclogie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, €n aan een matige ot ernstige vorm van de ziekte van
Crohn lijdt, en tegelitk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in §13710200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij 1 februari
2018,

3 1) De rechthebbende werd opgestart met een vergoedhare farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 200mg
via intraveneuze infusie of op basis van guselkumab 2*200mg via subcutane toediening en stapt na inductiefase over
naar eeh onderhoudsbehandeling met guselkumab 100mg subcutaan toegediend éénmaal per 8 weken vanaf week 16.

Ik bevestig de-doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van guselkumab 200mg via intraveneuze infusie of
op basis van guselkumab 2*200mg via subcutane toediening toegediend tijdens de voorgaande inductiebehandeling, aangetoond
door een vermindering van symptomen, vergeleken met de symptomen op week 0, conform de bepalingen van §13710100.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 100mg
ingeschreven in §13710200.

0 2} De rechthebbende werd reeds behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab 100 mg via subcutane toediening, 200 mg via intraveneuze infusie of 2200 mg via subcutane
toediening, voor de inwerkingtreding van de vergoedbaarheid van deze specialiteit op basis van guselkumab 100 mg,
conform de bepalingen van punt a’) van §13710200, en heeft de volledige inductiebehandefing met niet-vergoedbare
verpakkingen voltooid.

lk hevestig de doeltreffendheid van de behandeling met deze spedialiteit op basis van guselkumab 100mg via subcutane
toediening, aangetoond door een vermindering van symptomen, vergeleken met de symptomen op week 0, conform de bepalingen
van §13710200.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 100mg
ingeschreven in §13710200.

tk vraag voor de rechthebbende de vergoeding van maximaal 7 verpakkingen guselkurnab 100mg 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 guselkumab 100mg ingeschreven in §13710200
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2015 te stoppen wanneer er verlies optreedt van klinische verbetering,
wat gedefinieerd wardt als een verhoging van de symptomen ten opzichte van het einde van de inductiefase.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van guselkumab met een specialiteit van de
vergoedingsgroep B-248 of met een specialiteit van de vergeedingsgroep Fb-4 of Fb-18 nooit is toegestaan.
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Bovendien verbind ik mij erfoe em het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

NIl - Identificatie van de arts-specialist in punt i hierboven vermeld :

LY LI PP PP L]k (naam)
5 I O A A - )
- LI L d-Ld-Ld ! RiZve)
LL 3 L gLt 1] (datum)
(stempel) s (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit ep basis van guselkumab
100mg ingeschreven in §13710200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de
onderhoudsbehandeling van een matige tot ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij de volwassen rechthebhende.

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam_veornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.) :

I L T I SR 000
LISy Py bbbl ] fvoomaam)

LI LTI I PP L P T4 1] | (aanslhitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne. geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van een behandeling met guselkumab 100
mg ingeschreven in §13710200 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 Crohn.

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling mst guselkumab. 100mg doeltreffend was en dat de symptomen niet verergerd zijn ten
opzichie van het einde van de inductiefase.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
guseikumab 100mg ingeschreven in §13710200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 vaor
maximum 56 weken.

Ik vraag voor de rechthebhbende de vergoeding van maximaal 7 verpakkingen van guselkumab 100mg om de behandeling te
verzekeren gedurende een periode van maximaal 56 weken.

I% verbind mij ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van guselkumab 100mg ingaschreven in §13710200
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 vernoging van de symptomen ten opzichte van het einde van de inductiefase.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van guselkumab met een specialiteit van de
vergoedingsgroep B-248 of met een specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 nooit.is toegestaan.

Bovendien verbind ik me ertoe om de hewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

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

LAt b ALttt flmaam
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LE b DL bt I 11 ] tvoomaam
(- LLt e l-Ldd-th 1 | mzivnee
LEds Lt 1] | (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base de guselkumab 100mg
inscrite au §13710200 du chapitre IV de la liste jointe 4 PA.R. du 1°" février 2018 pour le traitement d’entretien d’une forme
modérée a sévére de la maladie de Crohn chez le bénéficiaire adulte.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'oraanisme assureur) :
A A o O A A 1)

0 T O 1 O A €=,

LA L b Ll 11 ] | (numéro dafiliation)

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussighé, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 8gé d'au moins 18 ans, est atteint d'une forme. modérée a sévére de la maladie de
Crohn, et remplit simultanément toutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du §13710200 du chapitre IV de
la liste jointe & 'A.R. du 1°" février 2018.

5 1) Le bénéficiaire a regu un traitement d'induction remboursable avec une spécialité pharmaceutique a base de
guselkumab 200mg par voie infraveineuse ou i base de guselkumab 2*200mg par voie sous-cutanée et passe au
traitement d’entretien avec une spécialité pharmaceutique a base de guselkumab 100 mg administré par vole sous-
cutanée une fois toutes les 8 semaines a partir de la semaine 16.

Je confirme que le traitement d'induction préalable avec la spécialité a base de guselkumab 200mg par voie intraveineuse ou a
base de guselkumab 2*200mg par voie sous-culanée s'est monivé efficace par une amélicration des symptdmes par rapport & [
semaine 0, conformément aux conditions du §13710100.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de guselkumab 100myg inscrite au §13710200.

0 2) Le bénéficiaire a déja été traité avec des conditionnements non-remboursables de la spécialité pharmaceutique a
base de guselkumab 100 mg par voie sous-cutahée, 200 mg par voie intraveineuse, ou 2*200 mg par voie sous-
cutanée, avant Fentrée en vigueur du remboursement de cette spécialité a base de guselkumab 100ing, sur base des
conditions du point a') du §13710200, et a suivi le traitement d’induction complet avec des conditionnements non-
remboursables.

Je confime que le traitement avec cette spécialité & base de guselkumab 100mg par vote sous-cutanée s’est moniré efficace par
une amélioration des symptémes par rapport & la semaine 0, sur base-des conditions du §13710200.

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de guselkumab 100mg inscrite au §13710200.

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement de maximum 7 conditionnements de guselkumab 100mg pour assurer ce
traitement pendant une période maximale de 56 semaines.
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Je m'engage a amrdter toute nouvelle administration de la spécialité 3 base de guselkumab 100mg inscrite au §13710200 du
chapitre IV de la liste jointe a l'arrété royal du 19 février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, définie comme une
aggravation des symptémes par rapport 3 la fin de la phase d'induction.

Jatteste saveir que le remboursement simultané de la spécialité & base de guselkumab avec une spécialité du groupe de
remboursement B-248 ou une spécialité du groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais  autorisé.

En outre, je m'engage & fenir A la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

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

S A I I I I 1)
0 I I I O A B R G0
Lod- L L T-L -] (e iNamp

L Lty | (date}

{cachet) e {signatureé du medecin }

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base de guselkumab
100mg inscrite au §13710200 du chapitre IV de la liste jointe & de PA.R. du 1% février 2018 pour le traitement d’entretien
d'une forme modérée a sévére de la maladie de Crohn chez le bénéficiaire adulte.

| - Identification du bénéficiaire (nom. préncm, numéro d'affiliation 3 I'organisme assureur) :

(O O I I I A o)
(T S O T O O A A 1,00
it e bbb e g { | mumérodsaffliaton)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le benéficiaire mentionné ci-dessus, a déja regu le remboursement d'un traitement avec guselkumab 100 mg au §13710200 du
chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1* février 2018 pour le traitement d'une forme modérée 4 sévére de la maladie de Crohn.

Je confirme que ce traitement d'entretien préalable avec guselkumab 100mg s'est révélé efficace et que les symptémes ne se sont
pas aggravés par rapport a la fin de la phase d'induction.

Sur base de ce qui précéde, ['alteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du rempoursement de la specialité
pharmaceutigue & base de guselkumab 100mg inscrite au §13710200 du chapitre IV de la liste jointe & FAR. du 1¢ février 2018
pour une période de maximum 56 semaines.

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement de maximum 7 condiionnements de guselkumab 100mg pour assurer ce
traitement pendant une période maximale de 56 semaines.

Je mengage & arréter toute nouvelle administration de la spécialité & base de guselkumab 100mg inscrite au §13710200 du
chapitre 1V de la Tliste jointe & larrété royal du 1° février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, définie comme une
aggravation des symptbmes par rapport & la fin de la phase d'induction.

Jatteste savoir que le remboursement simultang de la spécialité 3 base de guselkumab avec une spécialité du groupe de
remboursement B-248 ou une spécialité du greupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n'est jamais autorisé,
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En outre, je m'engage 4 tenir a |z disposition du médecin-conseil fes &léments de preuve établissant que [e bénéficiaire se tfrouve

dans la situation attestée.

11l - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointll :

1 A B

I O O A A N A =14

L - L LT I-L =L 1 [t inan
! | l[ [ f(date)

(cachet)

cf) In § 13710200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

(signature du médecin )

cf} Au § 13710200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Gonditionnements Opm Prijs Basisv | I il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
£ ox-
usine
TREMFYA 100 mg OnePress Janssen-Cilag ATC: LO4AC1S
B-248 3782-646 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 1989,38 1589,38 8,50 12,80
voor injectie, 100 mg injectable, 100 mg
3782-646 1804,87 1804,87
B-248 * 7725-302 1 woorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mbL solution 1920,2700 | 920,2700
voor injectie, 100 mg injectable, 100 mg
B-248 ** 7725-302 1 yoorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempti 1 mL sojution 15813,1600 | 1913,1600
voor injectie, 100 mg injactable, 100 mg

cg) Er wordt een § 13710300 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13710300

a) De farmaceutische specialiteit op basis van guselkumabk 200mg komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de
onderhoudsbehandaling van volwassen rechihebbenden met een matige 1ot
ernstige vorm van de ziekte van Crohn :

1. Die een eerdere vergoeding kregen voar de inductiebehardeling met

een specialiteit op basis van guselkumab 200 mg IV of guselkumab 2x200

mg subcutaan op week 0, 4 en 8 op basis van de voorwaarden van
§13710100 van hoofdsiuk iV. Deze eerdere behandeling met de

specialiteit cp basis van guselkumab 200 mg 1V of guselkumab 2x200 mg

subcuiaan toegediend op week 0, 4 en 8, is dogltreffend gebleken door

middel van een klinische verbetering van de ziekte bij de eerste svaiuatie

op week 12, gedefinieerd als een vermindering van de symplomen bl) de
rechthebbente vergeleken met week Q.

2. OF die een eerdere vergoeding kregen met een spacialiteit op basis

van guselkumab 200mg toegediend via subcutane injectie, @enmaal per 4

weken, op basis van de voorwaarden van §13710300 van hoofdstuk V.

a’) Overgangsmaatregel : Vacor de rechthébbenden die reeds voor

cg) Il est inséré un § 13710300rédigé comme suit;
Paragraphe 13710300

a) La spécialité pharmaceutique & base de guselkumab 200mg fait ['objet
d'un rembeoursement si elle est administrég pour le traitement de
maintenance de bénéficiaires adultes atieints de la maladie de Crohn
modérée & sévére chez 'adulte :

1. Qui ont regu un remboursement préalakle pour I¢ traitement d'induction
avec une spécialité & base de guselkumab 200 mg BV ou guselkumab
2x200 mg sous-cutanée 3 la semaine 0, 4 et 8 sur base des conditions du
§13710100 du chapitre 1V. Ce précédent traitement au guselkumab 200
mg IV ou guselkumab 2x200 mg sous-cutanée & la semaine 0, a la
semaine 4 et & la seémaine B, s'est révélé efficace par une améfioration
clinigue de fa maladie lors de 1a premiére évaluation a fa semaine 12,
définie comme une améfioration des symptdmes du bénéficiaire par
rapport a la semaine Q.

2, QU qui ont regu un rembeursement préalable de |a spécialité & base de
guselkumab 200mg administrée par vole sous-cutanée, une fois toutes-le
4 semaines, sur base des conditions du §13710300 du chapitre 1V,

2’) Mesure transitcire : Pour les bénéficiaires qui ont déja été traités avant le
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{01.03.2026 werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van de
farmaceutische -specialiteit op basis van guselkemab 200 mg via
intraveneuze infusie, 200 mg via subcutane toediening of 2*200'mg via
.subcutane toediening, en die vodr aanvang van de hehand¢ling aan de
voorwaarden vermeid onder punt a) van §13710100 voldeden, en die de
volledige inductiebghandeling met niet-vergoedbare verpakkingen hebben
volteoid, kan de vergeeding van deze behandsling aangevraagd worden
volgens de modaliteiten vermeld ender punt ¢) indien de behandeling
doeltreffend is gebleken door het bekomen van gen remissie of een klinische
verbetering in vergelijking met de situatie van de rechihebbende voar de
aanvang van de behandeling op basis van guselkumab. Deze
overgangsmaatregel is geldig voor een periode van 12 maanden, namelijk
maximaal tot en met 28.02.2027.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de onderhoudsfase houdi
rekening met de aanbevolen dosis guselkumab volgens de SKP: 200 mg
toegediend via subcutane injectie om de 4 weken vanat week 12 van de
opstart van de behandeling, overgenkomend met een maximum van 14
vergoedbare verpakkingen van 1*200 mg per pericde van maximaal 56
weken.

c) De vergoeding wordt toegestaan veor hernieuwbare pericdes van
maximaat 56 weken, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geaythentificeerde arts-spectalist in de gasiro-enterologie of in de inwendige
geneeskunde, die verantwoordelijk is voor de behandeling.

De arts-speciafist verklaart zo gelijktijdig.:
1. Dat de behandeling doeltreffend was.

2. Dat er aan alle vocrwaarden, voorkomend ender punt a) of @'} en b)
hierboven vermeld, voidaan werd.

3. Om het bewijsmateriaai waaruit blijkt dat de betrokken
rechtheboende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

d) De vergoeding wordt jcegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit versirekt wordt, beschikt aver een bewijs van het
elektronisch akkoord.

e) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van guselkumab
met een specialiteit van de vergoedingsgroep B-248 of met een specialiteit
van de vergoedingsgroep Fb-4 of Fb-18 is nocit feegestaan.

ch) Er wordt een § 13720000 toegevoegd, Widende:
Paragraaf 13720000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tofersen, ingeschreven in
huidige paragraaf, xomt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt voor de behandeling van volwassen rechihebbenden met
amyotrofische laterale sclerose (ALS), geassocieerd met een mutatie in hat
superoxidedismutase 1-gen {(30D1-gen).

De rechthebbende voldoet aan &ile onderstaande voorwaarden :

- Ervaart symptomen (spierzwakte, dysfagie, dysarthrie, dyspnoe) die
toe te wijzen zijn aan ALS.

- EN heeft een bevestigde SOD1-mutatie via genelische test,
- EN is in staat de intrathecate focediening te ondergaan.
- EN is 18 jaar of ouder.

a') Overgangsmaatregel. Voor de rechthebbenden die reeds voér 01.03.2026
werden behandeld met niet-lerughetaalde verpakkingen van deze
farmaceutische specialiteit in het kader van een Compassionate Use
Frogram en die vo6r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punl a) voideden, kan de vergoeding van deze behandeling
verdergezet worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt ).

b) De vergoeding wordt enkel 1cegestaan indien deze farmaceutische

01.03.2026, avec des conditionnements non-remboursables de la spécialité
pharmaceutique a base de guselkumab 200 myg par veie intraveineuse, 200
mg par voie Sous-cutanée ou 2*200 mg par voie sous-cutanée, et gui
correspondaient aux conditions figurant au point a) du §13710100 avant le
début du traitement, et qui on? suivi le traitement d'induction comgplet avec
des conditionnements non-remboursables, le remboursement de ce
traitement peut &tre accordé selon les modalités figurant au point c) pour
autant que le traitement ait prouvé son efficacité en obienant une rémission
ou une amélioration clinique en comparaison avec la situation du bén&ficiaire

‘ad moment de l'inibiation du traitement & base de guselkumab. Cette mesure

transitoire est valide pour une période de 12 meis, c’est & dire jusquau
maximum 28.02,2027.

b) Le nombre de conditionnements remboursables pour la phase d’entretien
tiendra compte de la posclogie recommandée de guselkumab selen le RCP ;
200 mg administrée en injection sous cutanée toutes les 4 semaines a partir
de |a semaine 12 aprés l'initiation du traitement, équivalent & un maximum de
14 conditicnnements remboursables de 1*200 mg par période maximale de
56 semaines.

c) Le remboursement est accaordé pour des périodes renouvelables de
maximum 56 semaines, chaque fois sur base d'une demande de
remboursement éfectronigue introduite par le médecin spécialiste en gastro-
entérologie ou en médecine interne responsable du traitemant, identifié et
authentifie par la plateforme e-Health.

Ainsi, le médecin spécialiste déclare simultanément :
1. Que le traitement s’est montré efficace.

2. Que toutes les conditions figurant au point a) ou a') et b) ci-dessus
sont rempligs,

3. Tenir a la dispasition du médecin-conseil les éléments de preuve
établissant gue le bénéficiaire concemé se trouvait dans la situation
altestée.

d) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
l'accord électronique.

&) Le remboursement simultane de Ia-spééiali?é 4 base de guselkumab avec
une spécialité du groupe de remboursement B-248 ou une spécialité du
groupe de remboursement Fb-4 ou Fb-18 n’est jamais auiorisé.

ch) !l est inséré un § 13720000rédigé comme suit:
Paragraphe 13720000

a) La spécialité pharmaceutigue 4 base de tofersen, inscrite dans le présent
paragraphe, fait Pobjet d'un remboursement si elle est utilisée pour le
traitement des bénéficiaires adultes atteints de sclérose {atérale
amyotrophique (SLA) associge & une mutation du géne de la superoxyde
dismuiase 1 (géne S0D1).

Le bénéficiaire répond aux conditions cumulatives suivants :

- Présente des symptémes (faiblesse musculaire, dysphagie,
dysarthrie, dyspnée) attribuables 4 la SLA.

« ET & une mutation SOD1 confirmse par un test génétique.
- ET est en etat de recevoir le raitement par voie intrathécale,
- ET est 4gé de 18 ans ou plus.

a') Mesure transiteire. Pour les bénéficiaires quiont déja été traités avec des
conditionnements non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique
dans fe cadre d'un Compassionate Use Program avant le 01.03.2026 et qui
correspondait aux conditions figurant au point a) avant le début du
traiternent, le remboursement de |a poursuite de ce traitement peut étre
accordé seion les modalités figurant au point e).

b} Le rembaursement est uniquement accordé s} celte spécialité
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specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de neurologie
die verantwoordelijk is voor de behandeling en verbonden is aan een
gespeciallseerd centrum voor neuromusculaire ziektes (referentiecentra)
(7892),

c) Het-aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevalen
posolegie volgens de bepalingen zoals vermeld in de Samenvatling van de
Productkenmerken (SKP).

De vergoeding van de specialiteit zal nist meer woerden toegekend aan de
rechthebbende indien de toestand van de rechthebbende een
trachecstomie en/of geassisteerde mechanische ventilatie vereist,

d} De vergoeding wordt toegestaan docr de advisersnd-arts voor een pericde
van 12 maanden.op basis van gen elektronische aanvraag ingediend door de
via het eHealth platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist
in punt b) vermeld, die aldus verklaar:

- Dat alle voorwaarden van punt &) zijn vérvuld bij de betrokken
rechihebbende,

- Zich ertoe te verbinden om de bhewijssiukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende, {er beschikking te houden van de
adviserend arts,

&) De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe periodes
van maximaal 12 maanden, ap basls van een elekironische aanvraag,
ingediend dooer de via het e-Hsalth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoar
verklaart dat de therapie heeft geleid tot ean verbetering van de symptomen
die fce te wijzen zijn aan ALS, tot stabilisatie van de ziekte en/of een
veriraagde progressie van de ziekie en verkiaart zich ertoe te verbinden om
de bewljsstukken met betrekking tot de situatie van de rechthabbende, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

fy De vergoeding wordt toegekend als de belrokken ziekenhuisapotheker,
vograleer de specialiteit verstrekt wordi, beschikt aver een bewljs van het
elektronisch akkoord.

¢i) In § 13720000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

pharmaceutique est prescrite par un médecin-spéclaliste en neurolegie
responsable du traitement et rattaché a un cenire spécizalisé dans les
maladies neuromusculaires (centres de référence) (7892),

c) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologle selun les modalités du Résumé des Caractéristiques du Produit
(RCP).

Le rembaoursement ne sera plus accordé & un bénéficiaire dés que ['&tat
du patient nécessite une trachéoestomie et ou ventilation mécanique
assisiée.

dy Le remboursement est accerdé par le médecin-conseil pour une période
de 12 mois sur base d’une demande de remboursement électronique
introduite par f¢ médecin-spacialiste, identifié et authentifié par ia plateforme
e-Health, décrit sous point b), et qui déclare :

- {aue toutes les conditions du point a) sont remplis chez [e bénéficiaire
concerné.

- S'engager 4 tenir 4 |a disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve relatives & la situation du bénéficiaire.

e) L'accord de remboursement peut &tre prolongé pour des périodes de
maximum 12 mois, sur base d'une demande électronique, introduite par le
medacin-speclaliste, identitié et authentifié parfa plateforme e-Health, décrit
scus peint b), et qui ainsi déclare que le traitement a'permis d’ebtenir une
amélioration des symptdmes attribuables & la SLA, une stabilisation de la
maladie et/au.un ralentissement de la progression de'la maladie et déclare
s'engager & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
relatives a la situation du béneficiaire.

f} Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitzalier dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
I'acceord électronique,

ci) Au § 13720000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming f Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat Code Verpakkingan Conditiocnnements Opm Prijs Basisv [ I 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
QALSODY 100 mg BIDGEN BELGIUM ATC: NO7XX22
7748-635 1 Injectieffacon 15 mL 1 flacon infectable 15 mL 20108,00 20108,00
oplossing voor infectie, 100 mg | solution infectable, 100 mg
2.238 * 7T4B-B35 1 injectieflacon 15 ml oplossing 1 flacen injectable 15 mL solution 21321,5900 | 21321,5900
vocer injectie, 100 mg injectable, 100 mg
B-238 ** 7748-635 1 injectieffacon 15 mL oplossing 1 flacon injectable 15 mL solution 21314,4800 | 21314,4800
voor injectie, 100 mg injectable, 100 mg

cj} Er wordt een § 13730000 toegeveegd, luidende:
Paragraaf 13730000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van lévodepa, in-geschreven in de
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding voor de intermittente

cj) Il est inséré un § 13730000rédigé comme suit:
Paragraphe 13730000

a) La spécialité pharmaceutique a base de lévedopa, inscrite dans le présent
paragraphe, fail 'objet ¢'un remboursement pour e traitement intermittert de
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behandeling van volwassen rechthebbenden met idiopathische ziekte van
Parkinson, bij wie onder optimale crale behandeling met
antiparkinsonspecialiteiten, episodische motorische fluctuaties {foff -
episodes) voorkomen die voldoende ernstig zijn om te interfereren met de
levenskwaliteit van de rechthebbende.

a') Overgangsmaatregel toepasbaar in de eerste 12 maanden na
inwerkingtreding van de huidige reglementering: Voor rechthebbenden die
reaeds v5or 01.03.2026 werdan behandald met niet-vergoede verpakkingen
van deze farmaceutische specialiteit in het kader van een Klinische studie of
een medisch noodprogramma, en die vaor aanvang van de behandeling aan
de voorwaarden vermeld onder punt a) voideden, en voor zaver bij de
instelling van de vergoedbare behandeling alle bepalingen zoals onder punt
b) effectief worden gerespecteerd, kan de vergoeding van deze behandeling
toegekend werden. Deze overgangsmaatragel is geldig voor een periode van
12 maanden, namelijk maximaal tot en met 28.02,.2027.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanbevolen dosering van levodopa volgens de SKP.

c) Een eersite aanvraag van de vergoeding wordt toegekend voor een pericde
van maximaal 12 maanden, of basls van een formulier voor eerste aanvraag,
waarvan het model in bijlage A van deze paragraaf is opgenomen, dat
cndertekend en velledig ingevuld werd door een neuroloog verantwoordelijk.
voor de behandeling, die de diagnose van de ziekte van Parkinson bevestigt
en het opstarten van de behandeling met de specialiteit verantwoordt
gebaseerd op de huidige klinische toestand van de rechthebbende. Op basis
var die gegevens reikt de adviserend arts aan de rechthebbende de
machtiging uit waarvan het model onder *b” van bijlage 1l van dit besluit'is
vastgesteld en waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op
basis van de maximale posologie vermeld onder punt b).

Ce arts-specialist in de neurclogie verklaart tegelijkertijd :

1. Dat er aan alle voorwaarden, vocrkomend onder punten a) en b}
hierboven vermeld, voldaan werd..

2. Zich ertoe verbind'en om het bewijsmateriaal, waaruit biijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindl, ter
beschikking van de adviserend-arts te houden.

d} De vergeeding kan worden verlengd, cp basis van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf
is opgenomen, dat ondertekend en volledig ingevuld werd door de neuroloog
varantwoordelijk voor de behandeling, en waarvoor de adviserend-arts aan
de rechihebbende het attest zal afleveren waarvan het modet is vastgesteld
ender “d” van bijlage lil van dit besluit, met een onbeperkie geldigheidsduur,

De arts-specialist in de neurologie verkiaart tegelijkertijd :
1. Dat de behandeling doeitreffend was.

2. Dat er-aan alle voorwaarden, voorkomend onder punten aj en b)
hisrboven vermeld, voldazan werd.

3. Zich ertoe verbinden om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechihebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking van de adviserend-aris te houden.

bénéficiaires adultes atteinis de la maladie de Parkinson idiopathique qui,
sous traitement oral optimal avec des spécialités antiparkinsoniennes,
développent des épisodes moteurs épisodiques (périodes dites OFF) qui sont
suffisamment graves pour interférer avec la qualité de vie du bénéficiaire.

a') Mesure transitoire applicable pendant les 12 premiers mois aprés 'entrée
en vigueur de |a présente réglementation: Pour les bénéficiaires qul ont déja
&té trajtés avec des condifionnements non-remboursables de cette spécialilé
pharmaceutique dans le cadre d'une étude clinique cu d'un pregramme
médical d'urgence avant le 01.03.2026 et qui correspondaient aux conditions
figurant au point a) avant le début du traitement, et pour autant qu'a
J'initiation du traitement remboursé, toutes les dispositions visées aux point
b} soient effectivement respectées, le remboursement de ce traitement peut
étre accordé, Celte mesure transitoire est valable pour une période de 12
mais, ¢'est-a-dire jusqu'au maximum 28.02.2027.

k) Le nombre de conditionnements rembaoursables tiendra compte de la
posoiogie recommandée de lévodopa selon le RCP,

¢) Une premiére demande de remboursement est accordé pour une période
maximale de 12 mois, sur base d’un formulaire de premiére demande, dont le
modéle est repris a 'annexe A du présent paragraphe, signé et diiment
complété par un neurclogue responsable du traitement, qui confirme le
diagnostic de la maladie de Parkinscn et justifie le début du traitement avec
la spécialité concernée, sur la base de I'état actuel du bénéficiaire. Sur base
de ces données, le médecin consell délivre au bénéficiaire I'attestation dont
le modéle est fixé sous "b" de l'annexe Ill du présent arrété et dont le nombre
de conditionnements autorisés est limité en fonction de la posolagie
maximum visée au point b

Le médecin spécialiste en neurologie déclare simultanément :

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

2. Tenir a la disposition du médecin-conseil les ¢léments de preuve
établissant que le hénéficiaire concemneé se trouvait dans la situation
attestée,

d} Le remboursement peut étre prolongé, sur base d'un formulaire de
demande de prolongation dont le medéle figure & l'annexe B du présent
paragraphe. Cette demande de prolongation doit &tre signée et diiment
complétée par le ngurelogue responsable du traitement vise ci-dessus, et
pour lequel le médecin-conseit délivre au bénéficiaire I'attestation dont le
modéle est fixé sous “d” de 'annexe 11l du présent arrété, dont la durée de
validiteé est llimitée.

Le imedecin spécialiste en neurologie déclare simultanément -
1. Que le traitement s'est montré efficace.

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

3. Tenir 4 la disposition du médecin-consell les éléments de preuve
établissant que le.bénéficiaire concemeé se trouvait dans la situation
attestée.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van levedopa ingeschreven
in §13730000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van de ziekte van

Parkinson bij de volwassen rechthebbende.

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

LIt eldg)maam
0 A 0 A=)
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LI I L TR TR E I b § | (eenslitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de neurologie verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik, ondergetekende arts-specialist in de neurclogie en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan de ziekte van Parkinson [lijdt, en tegelik voldoet aan alle voorwaarden voor
vergoedingscriteria gesteld in §13730000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

Het betreft een intermittente behandeling.

Het betreft een volwassen rechthebbende met de idiopathische ziekte van Parkinson.

De rechthebbende is behandeld met een optimale orale behandeling met antiparkinsonspecialiteiten.

De rechthebbende heeft episodische motorische fluctuaties (‘off-episodes) ontwikkeld die voldoende emstig zijn om te
interfereren met de levenskwaliteit.

| IS Ty o

ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van farmaceutische specialiteit op basis van levodopa om de bshandeling te
verzekeren gedurende een periode van maximaal 12 maanden.

Ik verbind mij ertoe om elke verdere toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van levodopa ingeschreven in
§13730000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 te stoppen wanneer er verlies optreedt van klinisch
voordeel, wat gedefinieerd wordt als een verergering van de symptomen,

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 arts-specialist in de neurologie :
L Pttt ll | naam
LT L[] ](voornaam)
o= L -t -Ld | ®zvaes

Lk LI | ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BWLAGE B : Model van het formulier van daanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van levodopa
ingeschreven in §13730000 van hoofdstuk IV van de ljst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling
van de ziekte van Parkinson bij de volwassen rechthebbende.

1 - ldentificatie vanh de rechthébbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

LI LY LTIt T et | naam
I I I Y I 0 I R (< T=T, BB )
LTIt bbbt [ ]| (sanslitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de neurologie verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik, ondergetekende arts-specialist in de neurologie en verantwoordelijk voor-de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar ocud is, en aan van de ziekte van Parkinson lijdt; en tegelik voldoet aan alle voorwaarden voor
vergoadingscriteria gesteld in §13730000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :
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Het betreft een intermittente behandeling.

Het betreft een volwassen rechthebbende met de idiopathische ziekte van Parkinson.

De rechthebbende is behandeld met een optimale orale behandeling met antiparkinsonspecialiteiten.

De rechthebbende heeft episodische motorische fluctuaties {*off'-episodes) ontwikkeld die voldoende ernstig zijn om te
interfereren met de [evenskwaliteit,

11 Ik bevestig dat deze behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van levodopa doeltrefiend gebleken is.

o o

Op basis hiervan verklaar ik dat de rechthebbende een verlenging nodig heeft van de vergoeding van de farmaceutische
specialiteit op basis van levodopa ingeschreven in §13730000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018 voor een onbeperkte geldigheidsduur.

Ik verbind mij ertoe om elke verdere toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van levodopa Ingeschreven in
§13730000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 te stoppen wanneer er verlies optreedt van kiinische
verbetering.

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 - identificatie van de arfs-specialist in de neurologie :

LU PRt Pty ]| maam
LLL LI e il f 1] 4 voornaam)
G- L Ed-Er -] Jrizivey

LU B/l ] datum)

(stempel} e (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutigue a hase de lévodopa inscrite au
§13730000 du chapitre IV de la liste jointe a I’A.R. du 1*" février 2018 pour le traitement de parkinson chez le hénéficiaire
adulte.

1 - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation & l'organisme assureur) :

0 1 0 A I O 1,

I T O I B =1,

LI TP d ] ] numéro daffiliation)

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste en neurologie responsable du traitement :

ci-dessus est 4gé d’au moins 18 ans, est atteint de la maladie de parkinson, et remplit simultanément toutes les conditions figurant
dans les criteres de remboursement du §13730000 du chapitre IV de Ia liste jointe a I'A.R. du "1*" février 2018 ;

1 Il s’agit du fraitement intermittent.

T Il g'agit d'un bénéficiaire adulte atteint de la maladie de Parkinson idiopathique.

1 Le bénéficiaire est sous traitement oral optimal avec des spécialifés antiparkinsoniennes.

d Le hénéficiaire developpe des épisodes moteurs épisodiques (périodes dites' GFF) qui sont suffisamment graves pour

interférer avec fa qualité de vie.
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Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement de 1a spécialité pharmaceutique & base de lévodopa pour assurer ce traitement
pendant une période maximale de 12 mois.

Je m'engage a arréter toute nouvelle administration de la spécialité pharmaceutique & base de lévodopa inscrite au §13730000 du
chapitre IV de la liste jointe a 'arrété royal du 1% février 2018 en cas de perte de bénéfice clinique, définie comme une aggravation
des symptdmes.

En outre, je m'engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Hi - Identification du médecin neurologue :

CLLL LT L Lt ] nom)
I I A A R
5 Y I I A g 1V V)

Ly LI | ] @ate

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXEFE B : Modéle du formulaire de demande de prolengation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique i base de lévodopa inscrite
au §13730000 du chapitre IV de la liste jointe & de I'A.R. du 1*" février 2018 pour le traitement de la maladie de parkinson
chez le bénéficiaire aduite.

| - 1dentification du bénéficiaire {(nom, prénem, numéro d‘affiliation i I'organisme assureur) :

LI L L L Lt bt i g nom

I A A 0 A )

LI Pt Ed 11§ ] (wméro daffiliation)

Il - Eléments 3 attester par te médecin spécialiste en neurologie responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en neurologie et responsable du traitement, certifie que le bénéficiaire mantionné
ci-dessus, a déja recu le remboursement d'un traiternent avec la spécialité pharmaceutique a base de lévodopa inscrite au
§13730000 du chapitre IV de la liste attachée a {'A.R. du 1% février 2018 pour le traitement de la maladie de parkinson :

O N s’agit du traitement intermittent.

O il s'agit d'un bénéficiaire adulte atteint de la maladie de Parkinson idiopathique.

0  Le bénéficiaire est sous traitement oral optimal avec des spécialités antiparkinsoniennes.

O Le bénéficiaire développe des épisodes moteurs épisodiques (périodes dites OFF) qui sont suffisamment graves pour

interférer avec la qualité de vie.
U Je confirme qua ce traitement préalable avec la spécialité pharmaceutique a base de [évodopa s'est révélé efficace.
Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la proEongatibn du remboursement de la spécialité
pharmacsutique & base de lévodopa inscrite en §13730000 du chapitre [V de [a liste attachée a AR, du 1% f&vrier 2018 pour une
durée illimitee.

Je m'engage a arréter toute nouvelle administration de la spécialité pharmaceutigue & base de lévodopa inscrite au §13730000 du
chapitre IV de la liste attachée & I'arrété royal du 1% f&vrier 2018 en cas de perte d'amélioration clinique.

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.
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Il - Identification du médecin spécialiste en_neurologie :

I O A 0 B A A R

(0 Y .3,

- LEL -l -0 T ] e inamy

[+ LU L | 1 §(date)

{cachet)

ck} In § 13730000, worden de velgende specialiteiten

{signature du médecin )

¢k} Au § 13730000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoeqd:
Benaming ! Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 Il
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff { remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
EINBRIJA 33 mg MERZ PHARMA BENELUX ATC: NG4BAO1
B-76 4938-221 92 inhalatiepoeders in harde 92 poudres peur inhalatien en 437,85 437,55 10,50 15,90
capsuie, 42 mg gélule, 42 mg
4938-221 358,16 388,16
B-76 * 7748-643 1 capsules voor inhalatie, hard, 42 1 gélutes peur inhalatiors, 42 mg 4,5611 4,5611
mg
B-76 ** 7748-543 1 capsules voor inhalatie, hard, 42 1 gélules pour inhalaticn, 42 mg 4,4338 4,4838
mg

cl) Er wordt een § 13740000 toegevoeqd, luidende:

Paragraaf 13740000

Werkzaam bestanddeel : bevacizumab

a) Indicatie: Ziekte van Rendu-Osler-Weber, synoniem hereditaire

hemorragische teleangiéctasie (HHT)

b) Type aanvraag :

1. Eerste aanvraag :

i. Doelgroepen :
a} Eén van onderstaande :
1. Ernstige en refractaire gevallen van epistaxis

2. OF Gastro-intestinale bloeding

3. OF Symptormnatisch high-cardiac-output corfalen ten gevolge

van hepatische vasculaire malformatie

b) EN telkens na onvoldoende réspons van
standaardbehandelingen

ii. EN Aanvrager :

cly Il est inséré un § 13740000rédigé comme suit:
Paragraphe 13740000

Principe actif - bévacizumab

a} Indication : la maladie de Rendu-Osler-Weber, synonyme la télangiectasie

hémorragique héréditaire (abréviation en anglais : HHT)}

b} Type de demande :

1. Premiére demande :

i. Groupes cibles :

a) Un des éléments suivants :

1. Cas graves et réfractaires d'épistaxis

2. OU Saignement gastro-intestinal

3. OUinsuffisance cardiaque symptomatique de type high-

cardiac-cutput suite 3 une malformation vasculaire hépatique

b) ET chaque fois aprés des traitements standard

ii. ET Demandeur -
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a) Arts-specialist a) Médecin-spécialiste

b} EN Arts verbonden aan een universitair ziekenhuis erkend als
European Reference Network centrum EuroBloodNet

b) ET Médecin attaché & un centre hospitalier universitaire reconnu
comme centre de référence Eurcpean Reference Network

EuroBloodNet
iii. EN Maximale geldigheidsduur machtiging : 12 maanden ili, ET Durée de validité maximale de Fautorisaticn | 12 mois
2. OF Verlenging : 2. OU Prolongation :
1. Aanvrager : i. Demarndeur :
a} Arts-specialist a} Médecin-spécialiste

b} EMN Arts verbonden aan een universitair ziekenhuis erkend als
European Reference Network centrum EuroBloodNet

b} ET Mé&decin attaché & un centre hospitalier universitzire reconnu
comme centre de référence European Reference Network

EuroBloodNel
ii. EN Maximale geldigheidsduur machtiging: 12 maanden ii. ET Durée de validité maximale de Fadterisation : 12 mois

c} Verplicht elektronische aanvraagprocedure {(eHealth) ¢} Procédure de demande électronique cbligatoire (eHeaith)

cm) In § 13740000, worden de volgende speciaiiteiten

cm}) Au § 13740000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cal. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basisv || 11
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
fax-
usine
ABEVMY 25 mg/mL BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LMFGO1
7736-010 1 injectieflacon 4 mL 1 flacen injectable 4 mL solution 143,63 143,83
concentraat voor opfossing voor | a diluer pour perfusion, 100 mg
infusie, 100 mg
A28 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution Bios 169,2500 | 159,2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusicn {infraveineuse),
) 100 mg
A-28 * 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon Injectable 4 mL solution BioS 152,1400 | 152,1400
voor infraveneuze infusie, 100 mg pour parfusien {intraveineuse),
100 myg
ABEVMY 25 mg/mL BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LOTFGO1
7736-028 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 542,15 542,15
concentraat voor oplossing voor | solution & dituer pour perfusion,
infusie, 400 myg 408 mg
A-28* 7738-028 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 581,7500 | 581,7500
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion {(intraveineuse),
400 mg
A-28** 7736-028 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mE solution BioS £74,6800 | 574,6800
vaor iatraveneuze infusie, 400 myg pour perfusion (intraveineuse),
400 mg
OYAVAS 25 mg/mL EG ATC: LOMFGO
7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution 143,53 143,53
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
A-28* 7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacen injectable. 4 mL soiution BioS 159,2500 | 59,2500
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
A-2g * 7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacor injectable 4 mL sciution BioS 1521400 | 52,1400
voor infusie, 100 mg pour perfusion, 100 mg
OYAVAS 25 mg/mb EG ATC: LOIFGO1
7731-235 | 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL | 54215 5215 |
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concentraat vaor oplossing voor | sofution § difuer pour perfusion,
infusie, 400 mg 400 mg
A-28* 7731-238 1'injectieflacon 16 mL optossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 581,7900 | 581,7900
voor infusie, 400 myg peur perfusion, 400 mg
A-28 7731-235 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BieS 574,6800 | 5746800
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
VEGZELMA 25 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO1FGO1
BELGIUM BVBA
7736-887 1 infectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 143,53 143,53
concertraat voor oplossing voor | a difuer pour perfusion, 100 mg
fnfusie, 100 mg
A-28* 7736-697 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL sofution BioS 159,2500 { 159,2500
vour infraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion {infraveineuse),
100 mg
A-28 * 7736-697 1 injectiefiacon 4 mL. oplossing 1 flfacon injectable 4 mL solution BioS 152,1400 1 1521400
voor intravenedze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg
VEGZELMA 25 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LOTFGO1
BELGIUM BVBA
7736-705 1 injectieflacon 16 mL oplossing | 1 flacon Injectable 16 mL 542,18 542,15
voor infraveneuze infusie, 400 sofution pour perfusion
mg {intraveineuse), 400 myg
A-28* 7736-705 1 injectisflacon 16 mlL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 581,7900 | 581,79C0
voer intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion (intraveineuse},
4006 mg
A-28 7736-705 1 injectieflacon 16 ml. oplossing 1 flacon injectable 16 ml. solution BioS 574,6800 | 5746800
voor intraveneuze infusie, 400 mg pour perfusion (intraveineuse),
400 mg

cn) Er wordt een § 13750000 toegevoegd, luidende:

Paragraaf 13750000
Werkzaam bestanddeel: Garadacimab
a) Indicatie : erelijk angio-oedeem {HAE)
b) Subindicatie : roulinepreventie van angio- oedeemaanvallen
¢) Cumulverbod
1. Lanadelumab
2. Beratralstatdihydrochloride
d) Type aanvraag :
1. Eerste aanvraag :
i, Leeftijd ; »= 12 jaar
ii. EM Doelgrogpen :
Frequentie ernstige angio-cedeemaanvailen :
1. == 2 par maand
2. EN gedurende voorbije 2 maand
iii. EN Aanvrager : Arts-speciatist
iv. EN Maximale geldigheidsduur machtiging: 12 maanden

2. OF Verlenging .

Paragraphe 13750000

Principe actif : Garadacimab

a) Indication : angiccedéme héréditaire {AOH}

cn) Hest inséré un § 13750000rédigé comme suit:

b} Sous - indication : prévention systématique des crises d'angiocedéme

¢} Interdiction de cumuler

1. Lanadelumab

2. Bichlorhydrate de Bérotralstat

d} Type de demande :

1. Premiére demande ;

|, Age : >=12 ans

ii. ET Groupes cibles :

Fréquence de crises d'angiocedéme sévére :

1. »= 2 par mois

2. ET pendant les 2 derniers mois

iii. ET Demandeur : Médecin-spécialiste

iv, ET Durée de validité maximale de 'autorisation ; 12 mojs

i. Controle parameters ter bevestiging doeitreffendheid: Daling aantal
aanvallen in de ¢erste behandelperiods >= 50 %

ii. EN Aanvrager ; Arts-specialist

2. OU Profongation :

i. Conirble des paramétres. pour confirmation de I'efficacité ;
Diminution du nombre de crises pendant la premi&re période de
traitement >= 50%

ii. ET Demandeur : Médecin spécialiste
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ifi. EN Maximale geldighetdsduur machtiging: 12 maanden

e) Verplicht elektronische aa

co) In § 13750000, worden de volgende specialiteiten

nvrazgprocedure {(eHealth)

iii. ET Durée de validité maximale de I'autorisation : 12 mois

&) Procédure de demande électronique obligatoire (eHealth)

co) Au § 13750000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoeqd:
Beraming / Dénomination {Aanvrager/Demandsur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ANDEMBRY 200 mg CSL BEHRING ATC: BOBACQT
7748-734 | 1 voorgevulde pen 1,2 mL 1 stylo prérempli 1,2 mL 15478,20 11268,12
oplessing voor injectie, 200 mg | solution Infectable, 200 mg
Fa-28 * 7748-734 1 voorgevulde pen 1,2 mL 1 stylo prérempli 1,2 ml. solution 16414,0000 | 11951,3200
oplossing voor injectie, 200 mg injectable, 200 mg
Fa-28 ** 7748-734 1 voorgevulde pen 1,2 mL 1 stylo prérempli 1,2 mL solution 18406,8900 | 11944,2100
oplossing voor injectie, 200 mg injectable, 200 mg

4% in hoofdstuk VIIE ; 4° au chapitre VIII :
a) In § 110008, worden de volgende specialiteiten a) Au § 110008, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ ex-
usine buitett
bedrijf
/ex-
usine
ZELBORAF 240mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LMECO1
7748-682 58 fitmomhulde fabletten, 240 §6 comprimdés pelliculés, 240 1363,13 | 1363,13
mg mg
A-28* 7743-692 1 filmomhuide tablet, 240 mg 1 comprimé peliculé, 240 mg 25,7398 | 25,7398
A-28* 7748-692 1 filmemhulde tablet, 240 mg 1.cemprimé péliculé, 240 mg 25,6129 | 256122

b) In § 390108, worden de vergoedingsvoorwaarden

vervangen als volgt:
Paragraaf 380108

a) De farmaceutische specialitelt op basis van selpercatinib, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt voor vergoeding in aanmerking indien zij wordt
toegediend in monotherapie in het kader van de behandeling van valwassen
rechthebbenden met gevorderd RET-fusiepositief niet-kieincellig
lengearcinoom, dis niet eerder behandeld werden met een RET-remmer, dat
systemische therapie vereist, na eerdere behandeling met immunotherapie

enfof chermotherapie gebaseerd op platina.

b) Au § 380108, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 390108

a) La spécialité pharmaceutique & base de selpercatinib, inscrite dans [e
présent paragraphe, fait I'objet d’un remboursement si elle est administrée
en monothérapie dans le cadre du traitement des hénéficiaires adultes

atteinis d'un cancer bronchigue non & petites cellules avancé présentant une

fusion du géne RET non précédemment traités par un inhibiteur de RET, qui
nécessitent un traitemen? sysiémique, aprés un traitement antérieur par

immunothérapie et/ou chimiothérapie 4 base de platine,
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by De RET fusie moet aangetoond zijn in laboratoria die de validatie van de
analyseprocedure kunnen garanderen, De test moet voldoer aan de
wvoporwaarden van artikel 33ter van het keninklijk besluit van 14 september
1984 betreffende moleculaire biclogische testen op menselijk materiaal bij
verworven aandoeningen die geassocieerd zjjn aan een farmaceutische
specialiteit.

c) De vergoeding wordt enkel toegestaan indien de betrokken specialiteit
wordl voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling en die erkend is in de medische oncologie of in de pneumologie
met bijzondere berogpsbekwaamheid in de oncologie.

d} Deze behandeling wordt slechis vergoed als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de aris-specialist vermeld onder
punt ¢) wordt bijgehoutien in het dossier.

&) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale: posologie van 320 mg per dag op voorwaarde dal er geen
progressie van de ziekie optreedt volgens de RECIST criteria of dat het
optreden van bijwerkingen geen aanleiding geeft tot een onaanvaardbare
toxiciteit.

f) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 8 maanden, telkens op basis van een elekironische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢} die daardoor
verklaart :

- Dat alie voorwaarden uit punt-a) EN b} zijn-vervuid.

- Zich ertoe te verbinden een medisch rappert dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft {resultaten van de medische
beeldvorming} en de bewiisstukken die aanlenen dat de rechthebbende
zich in de geattesteerde situatie bevindt (resuitaten van de
anatomopathoiegische onderzoeken en bevestiging van het RET fusie
gen volgens een fest zoals in b) gespecifieerd, ...} ter beschikking te
houden van de adviserend arts.

- in het medisth dossier over het vapport van het multidisciplinair
oncolegisch consult (MOC) te beschikken, dat het akkoord voor de
behandeling waarvoer vergoeding wordt aangevraagd vermeldt.

- Dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houdt met een
maximale dosis van 320 mg per dag.

- Zich ertoe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie uit te
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of
MRI).

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed word? bij vaststelling
van ziektepregressie volgens de RECIST criteria endanks de lopende
behandeling of wanneer er bijwerkingen optreden met een
cnaanvaardbare toxiciteit.

a) De vergoeding wordt toegekend ais de befrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit verstrek! wordt, beschikt
over e¢n bewijs van het elekironisch akkoord.

c) In § 390108, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

b) La fusion de RET doit &tre démontrée dans les laboratcires pouvant
garantir la validation de la procédure d’analyse. Le test doit.remplir les
conditions de I'article 33ter de I'arréié royal du 14 septembre 1984
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour des
affections acquises qui sont associés & une spécialité pharmaceutique.

¢) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrité par un médecin spéciallste responsable du fraiternent agréeé en
onc¢ologie médicale ou en pneumologie porteur de 1a qualification
professionnelle particulidre en encologie.

d) Ce traitement n'est remboursé que s'il a é1é approuvé, préalablement &
son initiation, lors d'une Consultation Oncologique Médicale (COM}, dont le
médecin spécialiste décrit au point ¢) conserve e rapport dans son dossier.

e} Le nombre de conditicnnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 320 mg par jour pour autant que la maladie n’ait pas
progressé seton les critéres RECIST ou que'la survenue d'effets secondaires
n'ait pas donné lieu & une foxicité inacceptable,

f) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum & mois sur base, a chague fois, d'une demande de remboursement
&lectronigue introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifie par fa
plateforme e-Health, décrit sous c), qui ainsi afteste :

= Que toutes les conditions reprises au point a) ET b) sont remplies.

- 8'engager a tenir & [a disposition du médecin-conseil un rapport médical
décrivant chronolegiquement Tévolution ancienne et récente de l'affecfion
(résultats des examens en imagerie médicale), et les éléments de preuve
établissant que le bénéficiaire concemné se trouve bien dans la situation
altestée {résultats des examens anatomo-pathologiques et confirmation
d'une fusion du géne RET par un test effectué selon les modalités
spécifiées sous b).

- Disposer dans e dossier médical du rapport de la consultation
oncologigue multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour le traitement
pour lequel te remboursement est demande,

- Que le nombre de conditicnnements rembeoursables tient compte d'une
posologie maximale de 320 my par jour,

- S'engager & effectuer une évaluation clinique par imagerie médicate
appropriée (CT-scan ou IRM) toutes les 12 semaines de traitement.

- Bavoir que | traitement n'est plus remboursable en cas de constatation
de progression de la maladie selon les critéres RECIST en dépit du
traitement en cours ou en cas d'effets secondaires donnant lieu a une
toxicité inacceptable.

g} Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préatablement a ia délivrance de la spécialité pharmaceutique concernée,
d'une preuve de I'accard électronique.

¢} Au § 390108, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen

Cenditionnements

apm Prijs Basisv | | ]
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine bulten
bedrijf
/ ex-
usine
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RETSEVMO 160 mg

ELI LILLY BENELUX

ATC: LOTEX22

7748-726 £6 filmomhulde tabletten, 160 §6 comprimés pelliculés, 180 8520,00 9520,00
mg mg

A-65* 7748-726 1 filmomhulde tablet, 160 mg 1 comprimé péliculé, 160 mg 180,3270 | 180,3270

A-65* 7748-726 1 filmomhulde tablet, 160 mg 1 comprimé péliculé, 160 mg 180,2000 | 180,2000

RETSEVMO 40 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO1EX22
7748-700 58 filmomhulde tabletten, 40 myg | §6 comprimés pelliculés, 40 mg 2408,00 | 2408,00

A-B5* 7748-700 1 filmomhulde tablet, 40 my 1 comprimé péliculé, 40 mg 45,7070 | 45,7070

A-B5 ** 7748-700 1 filmemhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pélicul&, 40 mg 45,5800 | 45,5800

RETSEVMOQ 80 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LD1EX22
7748-718 56 filmomhulde tabletten, 80 mg | 56 comprimés pelliculss, 8¢ myg 4780,00 | 476000

A-65* 7748-718 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé péliculé, 80 mg 00,2270 | 80,2270

A-B5* 7748-718 1 fifmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé péliculé, 80 mg 90,1000 | ©0,1000

d} In § 390208, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 390208

a) De farmaceutische specialiteit op basis van.selpercalinib, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt voor vergoeding in aznmerking Indien ze wordt
toegediend in manatherapie voor de behandeling van een rechthebbende
vanaf 12 jaar met gevorderd RET-gemuteerd meduliair schildkfiercarcincom
{MTC) dat systemische therapie versist, na eerdere behandeling met
cabozantinib enfof vandetanib.

k) De RET mutatie moet aangetoond zijn in laboratoria die de validatie van
de anatyseprocedure kunnen garanderen. De test moet voldosn aan de
voorwaarden van artikel 33ter van het koninklijk besluit van 14 september
1984 betreffende maleculaire biologische testen op menselijk materiaal bij
verworven aandoeningen die geassocigerd zijn aan een farmaceutische
specialiteit,

c) De vergoeding wordt enke! toegestaan indien de betrokken specialiteit
wordi voorgeschreven door een arts-specialist verantwoardelijk voor de
behandeling en die erkend is in de meadische cncolegie of houder van
bijzondere. beroepsbekwaamheid in de pediatrische oncologie,

d) Deze behandeling wordt slechts vergoad als die, voorafgaand aan de
opstart ervar, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MQC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
purt ) wordt bijgehouden in het dossier.

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden.met een
maximale posologie van 320 mg per dag op veorwaarde dat er geen
progressie van de ziekie optreedt volgens de RECIST criteria of op basis van
een stijging met 50 % of meer van het calcitonine enfof CEA over sen
periode van 6 maanden en bevastigd binnen de 2 maanden, en dat het
optreden van bijwerkingen geen aanleiding geeft tot een onaanvaardbare
toxiciteit,

fy e vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal & maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthantificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢) die daardoor
verKlaart ;

- Dat alle voorwaarden uit punt @) EN b) zijn vervuld.

- Zich erioe {e verhinden een medisch rappert dat chrenologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de
medische beeldvarming, resultaten van de anatomo-pathologische
onderzoeken, resultaat van de test die de aanwezigheid aantoont van een
RET mutatie) en de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende
zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te houden van

d) Au § 390208, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 390208

a) La spécialité pharmaceutique a base de seipercatinib, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d’un remboursement si elle est administrée en
monothérapie dans le cadra du fraitement des bénéficiaires & partir de 12
ans atteints d'un cancer médullaire de la thyroide (CMT) avancé, présentant
une mutation du g&ne RET, qui nécessitent un traitement systémique, aprés
un traitement antérieur par cabozantizib etfou vandétanib,

b) La mutation RET dcelt étre démontrée dans les [aboratoires pouvant
garantir Ja validation de la procédure d'analyse. Le test doit remplir les
conditions de Farticle 33ter de Farrété royal du 14 septembre 1984
concernant [¢s tests de biologie moléculaire sur du matériet humain pour des
affections acquises qui sont associées & une spécialité pharmaceutigue.

c) Le remhboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prascrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
oncologie médicale porteurs de la qualification professionnelle particuliése en
oncologie pédiatrique,

d} Ce traitement n"est remboursé gue s'il a été approuvé, préalablement 4
son initiation, tors d’'une Consultation Oncolegique Médicale (COM), dont le
médecin spécialiste décrit au point c} conserve le rapport dans son dossier.

e} Le nembre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 320 mg par jour pour autant que la maladie n'ait pas
progressé selon les critéres RECIST ou par une augmentation de plus de
50% du faux de calcitonine et/ou du CEA, sur une période de 6 mois,
confirmée dans un-délai de 2 mois, et que la survenue d’effets secondaires
n'ait pas donné lieu & une toxicité inacceptable.

{) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum B mois sur base, a chaque fois, d’'une demande de remboursemant
électrenique infraduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, décrit sous c), gui ainsi atieste ;

« Quw toutes les conditions reprises au peint a) ET b) sont remplies.

- B'engager & tenir 4 [a disposition du médecin-consell un rapport médical
décrivant chronologiquement I'évolution de T'affection (y cornpris les
résultats des imageries médicales et les résultats des examens anatomo-
pathologiques; résultat du test démontrant [a présence d’une mutation
RET) et les éléments de preuve établissant qus le bénéficiaire concemnéa
se trouve bien dans la situation atiestée,
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de adviserend arts.

- In het medisch dossier over het rapport van het multidisciptinair
oncologisch consult (MOC) te beschikken, dat het akkoord voor de
behandeling waarvoor vergoeding wordl aangevraagd vermeldt.

- Dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houdt met een

maximale dosis van 320 mg per dag.

- Zich erioe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie uit te
voeren door midde! van gepaste medische beeldvorming {CT-scan of

MRI).

- Te weten dat de behandeling niet meer vergeed wordt bii vaststelling
van ziekteprogressie volgens de RECIST criteria versie 1.1 ondanks de
lopende Behandeling of wannees er bijwerkingen optreden met een

onaanvaardbare toxiciteit.

a) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de betrockken farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, beschikt

over een bewijs van het elektronisch akkoord,

e) In § 390208, worden de volgende specialiteiten

posologie maximale de 320 mg par jour.

une {cxicité inacceptable.

d'ine preuve de Faccord élecironique.

- Disposer dans le dossier médical du rapport de fa consultation
oncalogique muliidisciplinaire (COM) marquant Faccord pour le traitement
pour fequet le remboursement est demandé.

-'S'engager & effectuer une évaluation clinigue par imagerie médicate
appropriée (CT-scan cu IRM) toutes les 12 semaines de traitement.

g} Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance de [a spécialité pharmaceutique concernée,

e) Au § 390208, les spécialités suivantes sont insérées:

- Que le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une

« Savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation
de progression de la maladie selon jes ¢ritéres RECIST version 1.1 en
dépit du traitement en cours ou en cas d'effets secondaires donnant lieu &

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Asnvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basisy |} I
Cbs Prix iegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
7 ex-
usine
RETSEVMO 160 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO1EXz22
7748-726 56 fiimomhulde tabletten, 160 56 comprimés pelliculés, 160 9520,00 9520,00
mg mg
A-B5* T7748-726 1 filmomhulde tabiet, 160 mg 1 comprimé péliculé, 160 mg 180,3270 | 180,3270
A-BS ** 7748-726 1 filmomhulde tablet, 160 mg 1 comprimé péliculé, 180 mg 180,2000 + 180,2000
RETSEVMO 48 mg EL1 LILLY BENELUX ATC: LOMEX22
7748-700 56 filmomhulde tabletten, 40 mg | 56 comprimes pelliculés, 40 myg .2408,00 | 2408,00
A-B5* 7748-700 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé péliculg, 4G mg 45,7070 | 45,7070
A-65.* 7748-700 1 filmomhulde tablét, 40 mg 1 comprimé pélicuié, 40 mg 45,5800 | 45,5800
RETSEVMO 80 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LOMIEX22
7748-718 56 filmomhulde tabletten, 80 mg | 56 comprimés pelliculés, 80 myg 4760,00 | 4760,00
A-B5* 7748-718 1 fitmomhuide tablet, 8¢ mg 1 comprimé péliculd, 80 mg 90,2270 | 90,2270
A-65 ** 7748.718 1 filmomhulde tabiet, 80 mg 1 cemprimé péliculé, 80 mg 90,1000 | 90,1000

f) In § 390308, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 390308

a} be farmaceutische specialiteit op basis van selpercatinib, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt voor vergeeding in aanmerking indien zij wordt
toegediend in monotherapie in het kader van de behandeling van velwassen
rechthebbenden met gevorderd RET-fusiepositief niet-kleincellig
longcarcinoom, die niet eerder behandeld werden met een RET-remmer.

) De RET fusie moet aangetoond zijn in laboratoria die de validatie van de

f)y Au § 390308, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 390308

a} La spécialité pharmaceutique a base de selpereatinib, inscrite dans le

présent paragraphe, fait I'objet @'un remboursement si elle est administrée en
menothérapie dans le cadre du traitement des bénéficiaires adultes atteints
d'un cancer bronchigue non a petites cellules avancé présentant une fusicn

du géne RET nen précédemment traités par un inhibiteur de RET.

b) La fusion de RET doit &tre démenirée dans les faboratoires pouvant
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analyseprocedure kunnren garanderen. De test moet voldosn aan de
voorwaarden van artikel 33ter van het koninklijk besluit van 14 september
1584 batreffende moleculaire biclogischa testen op menselijk materiaat bij
verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische
specialiteit.

¢) De vergoeding wordt enkel icegestaan indien de betrokken specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling en die erkend js in de medische oncologie of in de pneumologie
met bijzondere beroepsbekwaamheid in de oncologie.

d) Deze béhandeling wordt slechts vergoed als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncelogisch
consult {(MOC), waarvan het rapport door de arts-speciallst vermeld onder
punt ¢) wordt bijgehcuden in het dossier.

e} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 320 mg per dag cp voorwaarde dai er geen
progressie van de ziekte optreed? volgens de RECIST criteria of dat het
optreden van bijwerkingen geen aanleiding geefl tot ¢en cnaanvaardbare
toxiciteit.

f} De vergoeding wordt toagestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 6 maanden, telkens op basis van een elekironische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-spectatist vermeld onder punt ¢ die daardoor
verklaart :

- Dat alle vocrwaarden uit punt a) EN b) zijn vervuld.

- Zich ertoe te verbinden een medisch rapport dat chronalegisch de
evolutia van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische
beeldvorming) en de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende
zieh in de geattesteerde situatie bevindt (resultaten van de
anatomapathologische onderzoeken en bevestiging van het RET fusie
gen volgens een test zoals in b) gespecifieerd, ...} ter beschikking te
houden van de adviserend arts.

- In het medisch dossier cver ket rapport van het multidisciplinair
oncotoglsch cansult (MOC) te beschikken, dat het akkoord voor de
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt.

- Dat het aantal vergeedbare verpakkingen rekening houdt met een
maximale dosis van 320 mg per dag.

- Zich ertoe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie ult te
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of
MR,

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststeliing
van ziekteprogressie volgens de RECIST criteria ondanks de lopende
behandeling of wanneer er bijwerkingen optreden met een
onaanvaardbare. toxiciteit.

9) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit versirekt wordt, beschikt
overeen bewijs van het slektronisch akkoord.

g) In § 390308, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

garantir la validation de la pracédure d'analyse. Le test doil rempkr les
conditions-de l'article 33ter de Farrété royal du 14 septembre 1984
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain pour des
affections acquises gui sont associés & Uune spécialité pharmaceutique.

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
oncolegie médicaie ou en pneumclogie porteur de la quatification
professionnelle particuliére en oncologie.

d) Ce traitement n’est remboursé que &'l a &té agprouvé, préalaplement 4
son Inltiation, lors d’'une Consultation Oncologique Médicale (COM), dont le
médecin spécialiste décrit au point ¢} tonserve le rapport dans son dossier.

e} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 320 mg par jour pour autant que [a maladie n*ait pas
progressé selon les critéres RECIST ou gue [a survenue d'effets secondaires
n'ait pas donne lieu a une toxicité inacceptable.

f) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum & rrois sur base chaque fois d'une demande de remboursement
électronique introduite par fe médecin spécialiste identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, décrit sous ¢}, gqui ainsi alleste :

- Que toutes les conditions reprises au point a) ET b) sont remplies.

- S'engager a tenir & la disposition du médecin~-conseil un rapport médical
décrivant chronclogiquement [ évolution ancienne et récente de Paffection
{résuliats des examens en imagerie médicale), et les éléments de preuve
&lablissant que le bénéficiaire concemé se trouve bien dans la situation
attestée {résuliats des examens anatomo-pathologigues et confirmation
d'une fusion du géne RET par un tesl effectue selon les modalités
spécifiées sous b).

- Disposer dans le dossier médical du rapport de la consultation
ancolegique multidisciplinaire (COM) marquant accord pour le traitement
pour lequel le remhboursement est demandé,

- Que le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une
posologie maximale de 320 mg par jour.

- S'sngager 2 effectuer une évaluation clinique par imagerie médicale
appropriée (CT-scan ou IRM} toutes les 12 semaines de traitement.

- Saveir que le traitement n’est plus remboursable en cas de constatation
de progression de la maladie selon les critéres REGIST en dépit du
traitement en cours ou &n cas d'effeis secondaires donnant lieu & une
toxicité inacceptable.

g) Le remboursement est accordé si le¢ pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance de la spécialité pharmaceutique concernée,
d’une preuve de I'accord &lecirenique.

g) Au § 390308, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen

Conditioanements

Opm Priis Basis v [ i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf- | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
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RETSEVMO 160 mg

ELI LILLY BENELUX

ATC: LO1EX22

7748-726 58 filmomhulde tabletten, 160 56 comprimés pelficulés, 160 9520,00 9520,00
mg mg

A-B5* 7748-728 1 filmomhulde tablet, 160 mg 1 comprimé péliculé, 160 mg 180,3270 { 180,3270

A-65** 7748-726 1 filmomhulde tablet, 160 mg 1 comprimé péliculé, 16C mg 180,2000 | 180,2000

RETSEVMOQ 40 mg EL1 LILLY BENELUX ATC: LO1EX22
7748-700 58 filmomhulde tabletten, 40 mg | §6 comprimés pelliculés, 40 mg 2408,00 | 2408,60

A-B5* 7748-700 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pélicuié, 40 mg 45,7070 | 45,7070

A-B5 ** 7748-700 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé péliculé, 40 mg 45,5800 { 45,5800

RETSEVMO 80 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO1EX22
7748-718 56 filmomhuide tabletten, 80 mg 56 comprimés pellicules, 80 mg 4760,00 | 4760,00

A-B5* 7748-718 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé péiiculé, 89 mg 90,2270 | 90,2270

A-B5 ** 7748-718 1 filmemhulde tablet, 830 mg 1 comprimé péliculé, 80 mg 90,1000 | 90,1000

h) In § 390408, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 390408

a) De farmaceutische specialiteit op basis van selpercatinib, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt voor vergoeding in aznmerking indien ze wordt
toegediend in monotherapie voor de behandeling van egn rechthebbende
vanaf 12 jaar met gevorderd RET-gemuteerd medullalr schitdkliercarcinoom
(MTC} dat systemische therapie vereist.

by De RET mutatie most aangetoond zijn in laboratoria die de validatie van
de analyseprocedure kunnen garanderen. De test moet voldoen aan de
yoorwaarden van artikel 33ter van het koninklilk besluit van 14 sepiember
1984 betreffende molgculaire biologische testen op menselijk materiaal bij
verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische
speciaiteit.

c} De vergoeding wordt enkel icegestaan indien de betrokken specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling en die erkend is in de medische oncologie of houder van
bijzondere beroepsbekwaamheid in de pediatrische oncologie.

d) Deze behandeling wordt slechts vergoed als die, veerafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd doar het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt ¢) wordt bijgehouden in het dossier,

e} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 320 mg per dag op voorwaarde dat er geen
progressie van de ziekte optreedt volgens de RECIST criteria of op basis van
een stijging met 50 % of meer-van het calcitonine enfof CEA over een
periode van'6 maanden en bevesligd binnen de2 maanden, en dat het
optreden van bijwerkingen geen aanleiding geeft tot een onaanvaardbare
toxiciteit.

) De vergoeding wordt teegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal & maanden, telkens op basis van een elekironische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerds aris-specialist vermeld onder punt ¢) die daardoor
verkiaart :

- Dat alie voorwaarden uit punt a} EN b) zijn vervuld,

- Zich ertce fe verbinden een medisch rapport dat chronolcgisch de
evolutie van de aandoening beschrijit {inclusief de resultaten van de
medische besldverming, resultaten van de anatomo-pathologische
onderzoeken, résuliaat van de test die de aanwezigheid aantoont van een
RET mutatie) en de bewijsstukken die aantenen dat de rechthebbende
zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te houden van
de adviserend aris.

h} Au § 390408, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 390408

a) L.a spécialité pharmaceutigue & base de selpercatinib, inscrite dans ie
présent paragraphe, fait I'objet d’un remboursement si elle est administrée en
monothérapie dans le cadre du traitement des bénéficiaires & partir de 12
ans atteints d'un cancer médullaire de la thyroide (CMT) avancé, présentant
une mutation du géne RET, qui nécessitent un traitement systémique.

b) La mutation RET doit &tre démontrée dans les laboratoires pouvant
garantir la validation de la procédure d'analyse. Le test doit remplir les
conditions de I'aiticle 33ter de l'arrété royal du 14 septembre 1984
concernant tes tests de binlogie moiéculaire sur du matériel humain pour des
affections acquises qui sont associées 4 une spécialité pharmaceutigue.

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste respansable du traitement agréé en
oncologie médicale porteurs de la qualification professicnnelle particuligre en
oncologie pédiatrigua.

d) Ce traitement n’est rempoursé que s'il a &t& approuvé, préalablsment &
son initiation, lors d'une Consultation Gneolegique Médicale {COM), dont le
médecin spécialiste décrit au point ¢) conserve le rapport dans son dossier,

&) Le nomnbre de conditionnements remboursables fiendra compte §'une
pusologie maximale de 320 mg.par jour pour autant que la maladie n'ait pas
progressé seton fes critéres RECIST ou par une augmentation de plus de
50% du taux de calcitenine et/ou du CEA, sur une période de 6 meis,
confirmée dans un délai de 2 mois, et que la survenue d'effets secondaires
n‘ait-pas donné lieu & une.toxicité inacceptable,

) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de

maximum 6 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement
&lectronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié¢ par la
plateforme e-Health, décrit sous ¢), quf ainsi atteste :

- Que toutes les conditions reprises au point a} ET b} sont remplies,

~ S’engager a teniT & [a disposition du médecin.consell un rapport meédicat
décrivant chronclogiquement I'évelution de I'affection (y compris les
résultats des imageries médicales et les résuliats des examens anatomo-
pathologiques; résultat du test démontrant la présence d’'une mutation
RET} et les &léments de preuve établissant que e bénéficiaire concerng
se trouve bien dans la situation atiestée.
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- In -het medisch dossier over het rapport van het multidisciplinair
encologisch consult (MOC) te beschikken, dat het akkoord veor de
behandeling waarveor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt,

- Dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houdt met een
maximale dosis van 320 mg per dag.

- Zich ertoe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie uit te
voeren doQr middel van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of
MRI),

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling
van ziekteprogressie volgens de RECIST criteria versie 1.1 ondanks de
lopende hehandeling of wanneer er bijjwerkingen optreden mat een
onzanvaardbare toxicitett.

gy D& vergoeding wordt toegekend als de betrokkan ziekenhuisapatheker,
vooraleer de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, beschikt
aver een bewijs van het elektronisch akkoord.

i} In § 390408, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

- Dispoger dans le dossier mé&dical du rapport de la consultation
encolegique multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour le traitement
pour lequel le remboursement est demandé.

- Que 2 hombre de conditionnements remboursables tient compte d’une
posologie maximale de 320 myg par jour.

- S'engager a effectuer une &valuation clinique par imagerie médicale
appropriée {CT-scan ou IRM) toutes les 12 semaines de traitement.

- Savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation
de progression de la maladie selon les criteres RECIST verslon 1.1 en
dépit du traitement en cours ou en cas d'effets secondaires donnant lieu &
une toxicité inacceptable,

g} Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur-dispose,
préalablement & la délivrance de [a spécialité pharmaceutique concernée,
d'une preuve de 'accord électranique,

i) Au § 380408, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |1 n
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ex.
usine
RETSEVMO 160 mg ELI LILLY BENELLIX ATC: LOMEX22
7748-728 58 filmomhulde tabletten, 160 58 comprimés peliiculés, 160 9520,00 9520,00
mg mg
A-65* 7748-726 1 filmomhulde tablet, 160 mg 1 comprimé péticuls, 160 mg 180,3270 |} 180,3270
A-B5 ** 7748-726 1 filmomhulde tablet, 160G mg 1 comprimeé péliculé, 160 mg 180,2000 | 180,2000
RETSEVMO 40 mg ELI LIELY BENELUX ATC; LO1EX22
7748-700 58 filmombhulde tabletten, 40 mg 56 comprimés pelficulés, 40 mg 2408,00 | 2408,00
A-B5* T748-700 1 filmomhulde tablst, 40 mg 1 comprimé paliculé, 40 mg 45,7070 | 45,7070
A-B5 ™ 7748-700 1 filmemhulde tablet, 40 mg 1 comprimé péliculé, 40 mg T 45,5800 | 45,5300
RETSEVMO 80 my ELI LILLY BENELUX ATC: LOTEX22
7748-718 568 filmomhulde tahletten, 80 mg | 56 comprimés pelliculés, 80 mg 4760,00 | 4760,00
A-B5* 7748-718 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé péliculé, 80 mg T 90,2270 | 80,2270
A-65 ** 7748-718 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé péliculé, B0 mg 90,1000 | 90,1000
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Art2. - A l'annexe IV du méme arréte, tefle quelle a été
modifiée & ce jour, les codes ATC libellés comme suit sont
ajoutés

BOBACOT7 - GARADACIMAB

MNO7XX22 - TOFERSEN

Art. 3, — Dit besIuit heeft uitwerking met ingang van 1 maart
20286.

Brusse),

-

Art. 2. — In bijlage IV bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes
toegevoegd :

BOSACO7 - GARADACIMAB

NO7XX22 - TOFERSEN

Art. 3. — Le présent arrété produit ses effets le 1% mars
2026.

Bruxelles, le

rank VANDENBRO,

o
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