
KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

APRIL 2026. - Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst 
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voO/waarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten. 

De Minister van Sociale Zaken, 

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

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen 
15,20,22,27,40,52,60,71,112,113, 127§3en 130 
zoals tot op heden gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 2 
december 2025, op 13, 14, 15, 16, 19, 23, 26, 27, 29 en 
30 januari 2026, en op 10, 24 februari 2026, en op 10 
maart 2026 ; 

Gelet op het voorstel van het secretariaat van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 13 
januari 2026 en op 10 en 24 februari 2026; 

ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

AVRIL 2026. - Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à 
I'arrêté royal du 1er février 2018 flXant les procédures, délais 
et conditions en matière d'intervention de I'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie coOt des 
spécialités phannaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, I'article 35bis, § 1, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les lois des 
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005, 27 
décembre 2005 et modifié en dernier lieu par la loi du 12 
mai 2024, § 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié 
par les lois des 22 décembre 2003, 25 avril 2007, 23 
décembre 2009, 22 juin 2016, 6 novembre 2023 et modifié 
en dernier !ieu par la loi du 12 mai 2024, § 2bis, alinéa 1er, 
inséré par la loi du 13 décembre 2006, §3, cinquième alinéa, 
inséré par la loi du 10 aoOt2oo1, huitième alinéa, inséré par 
la loi du 22 décembre 2003, §6, alinéa 1er, inséré par la loi 
du 10 août 2001, §7, neuvième alinéa, inséré par la loi du 19 
décembre 2008, §8, alinéa 1er, inséré par la loi du 10 août 
2001 et modifié par la loi du 12 mai 2024, troisième alinéa, 
inséré par la loi du 22 décembre 2003 et modifié par la loi du 
12 mai 2024, §9 inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié 
par les lois des 27 décembre 2005 et 7 avril 2019, I'artiele 
37, § 3, troisième alinéa, remplacé par la loi du 27 décembre 
2005 et modifié par la lol du 13 décembre 2006 et I'article 
72bis, §2bis, deuxième alinéa, inséré par la loi du 27 avril 
2005 et modifié en dernier lieu par la loi du 18 mai 2022. 

Vu I'arrêté royal du 1er février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
,'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
Ie co Ot des spécialités pharmaceutiques, notamment les 
artieles 15, 20, 22, 27, 40, 52, 60, 71, 112, 113, 127§3 et 
130 tel qu'iI a été modifié à ce Jour; 

Vu les propositlons de la Commission de Remboursement 
des Médicaments émises Ie 2 décembre 2025, les 13, 14, 
15,16,19,23,26,27,29 et 30 janvier 2026, et les 10, 24 
février 2026 et Ie 10 mars 2026 ; 

Vu la proposition du secrétariat de la Commission de 
Remboursement des Médicaments, émise Ie 13 janvier 
2026 et les 10 et 24 février 2026; 
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Gelet op de adviezen van de Inspecteur van financiën, 
gegeven op 20 januari 2026, op 2, 4, 12, 13, 19, 20, 24 
februari 2026 en op 3, 5,10,16,18 en 25 maart 2026; 

Gelet op de adviezen van de permanente werkgroep 
forfaitarisering in ziekenhuizen van 29 maart 2022, van 10 
juni 2025 en van 27 januari 2026; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Minister van 
Begroting op 12, 26 en 27 februari 2026 en op 9, 12,23, 26 
en 30 maart 2026 ; 

Gelet op dat, met betrekking tot de specialiteiten : 
AHZANTIVE, AMVUTIRA, BOMYNTRA, CARBOPLATINE 
HIKMA, DEGEVMA, DIMETHYL FUMARATE (EG, MYLAN, 
TEVA), DIMTRUZIC, EPIRUBICIN HIKMA ,FYCOMPA (PI­
PHARMA) , GLiVEC (ORIFARM) ,HUKYNDRA (PI­
PHARMA), IRINOTECAN HIKMA, JUBEREQ, LAMBIPOL" 
(ABACUS, EXIM, GSK, ORIFARM, PI-PHARMA) 
,LAMICTAL (EXIM), ONPATIRO, ONTOZRY (ABACUS, 
ANGELINI), OPDIVO, ORGOVYX (ORIFARM), 
OSENVELT, RIVAROXABAN TEVA, TECFIDERA 
(ABACUS, BIOGEN, ORIFARM), TOPAMAX, 
TOPIRAMATE EG, VEVZUO, WYOST, XELJANZ 
(ABACUS, PFIZER), XGEVA, YAXWER, YUFLYMA (PI­
PHARMA) ; de Minister van Begroting geen akkoord heeft 
verleend binnen een termijn van tien dagen, vermeld in 
artikel 35bis, § 15, van de wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken 
akkoorden dienvolgens met toepassing van die 
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te stuiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
DARZALEX een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 31 maart 2026; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
HETRONIFLY een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 26 maart 2026; 

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

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
NUBEQA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 25 maart 2026; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 

Vu les avis émls par l'lnspecteur des finances donnés Ie 
20 janvier 2026, les 2, 4, 12, 13, 19, 20 et 24 février 2026 
et les 3, 5,10,16,18 et 25 mars 2026; 

Vu les avis du groupe de travail permanent concemant la 
forfaitarisation en hêpilal du 29 mars 2022, du 10 juin 2025 
et du 27 janvier 2026; 

Vu I'accord du Ministre du Budget des 12, 26 et 27 février 
2026 et des 9, 12, 23, 26 et 30 mars 2026; 

Vu qu'en ce qui concerne les spécialités : AHZANTIVE, 
AMVUTIRA, BOMYNTRA, CARBOPLATINE Hl KMA, 
DEGEVMA, DIMETHYL FUMARATE (EG, MYLAN, TEVA), 
DIMTRUZIC, EPIRUBICIN HIKMA ,FYCOMPA (PI­
PHARMA) , GLiVEC (ORIFARM) ,HUKYNDRA (PI­
PHARMA), IRINOTECAN HIKMA, JUBEREQ, LAMBIPOL" 
(ABACUS, EXIM, GSK, ORIFARM, PI-PHARMA) 
,LAMICTAL (EXIM), ONPATIRO, ONTOZRY (ABACUS, 
ANGELINI), OPDIVO, ORGOVYX (ORIFARM), 
OSENVELT, RIVAROXABAN TEVA, TECFIDERA 
(ABACUS, BIOGEN, ORIFARM), TOPAMAX, 
TOPIRAMATE EG, VEVZUO, WYOST, XELJANZ 
(ABACUS, PFIZER), XGEVA, YAXWER, YUFL YMA (PI­
PHARMA) ; Ie Ministre du Budget n'a pas marqué d'accord 
dans Ie délai de dix jours mentionné à I'article 35bis, § 15, 
de la loi relative à ,'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 julllet 1994, et qu'en 
application de cette disposition législalive, les accords 
concernés sont par conséquent réputés avoir été donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
applIcation de I'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
31 mars 2026 en ce qui concerne la spécialité 
DARZALEX; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
applIcation de I'article 112 de I'arrêté royal du ier février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
26 mars 2026 en ce qui concerne la spécialité 
HETRONIFL Y; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicamenls de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
27 mars 2026 en ce qui concerne la spécialité 
LAZCLUZE; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du ier février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
25 mars 2026 en ce qui concerne la spécialité NUBEOA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
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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 
OPDIVO een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 12 maart 2026; 

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

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 113 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
WAINZUA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 26 maart 2026; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 2, 3, 5, 11, 
12, 13, 16,25,26,27,30 en 31 maart 2026; 

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

Besluit: 

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

1° in hoofdstuk I: 

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Benaming I DénomlnaUon (AanvragerlDemandeur) 

des Médicaments de condure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
12 mars 2026 en ce qui concerne la spécialité OPDIVO; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de condure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
27 mars 2026 en ce qui concerne la spécialité 
RYBREVANT; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de condure une convention en 
applIcatIon de I'article 113 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, Ie Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
26 mars 2026 en ce qui concerne la spécialité WAINZUA; 

Vu les notifications aux demandeurs des 2, 3, 5, 11, 12, 
13,16,25,26,27,30 et 31 mars 2026 ; 

Vu I'avis n° du ConselI d'Etat, donné Ie XX avri! 2026, en 
application de I'article 84, § 1er, allnéa 1er, 2°, des lois 
sur Ie Consei! d'Etat, coordonnées Ie 12 Janvier 1973; 

Arrête: 

Artiel. 1er, - A I'annexe I de I'arrêté royal du 1" février 
2018 fixa nt les procédures, délais et conditions en matière 
d'lntervention de I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités dans Ie coût des spécialités pharrnaceutiques, 
telle qu'elle a été modifiée à ce jour, sont apportées les 
modifications suivantes : 

10 au chapitre I: 

a) les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnemenls Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten d. 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
uslne 

AC1CLOVIR HIKMA 250 mg HIKMA PHARMA BENELUX ATC: J05ABOl 

I 7749-252 15 Injectlef/acons 250 mg poeder 15 flacons Injectab/es 250 mg 
voor oplossIng voor InfusIe, 250 poudre pour solutlon pour I I 14'26 1 14'26 1 I 
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mg pertus/on, 250 mg 

8-135 * 7749-252 1 Injeclleflacon 250 mg oplossing 1 flacon injeclable 250 mg solulion G 3,6800 3,6800 
voor Intraveneuze Infusie, 250 mg pour perfus!on (lntraveineuse), 250 

mg 

8-135 ** 7749-252 1 Injectleflacon 250 mg oplossing 1 flacon Injectable 250 mg solullon G 3,0240 3,0240 
voor Intraveneuze Infusie, 250 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 250 

mg 

CARBOPLATINE HIKMA 150 mgf15 mL HIKMA PHARMA BENElUX AlC: L01XA02 

7749-088 1 Injectfeflacon 15 mL oplossing 1 flacon Injectab/e 15 mL 42,87 42,87 
voor Intraveneuze infusie, 160 sofutfon pour parfus/on 
mg (fntravefneuse), 150 mg 

A-23· 7749-088 1 InjectIeflacon 15 ml oplossing 1 flacon Injectable 15 mL solulion G 52,5500 52,5500 
voor Intraveneuze Infusie, 150 mg pour perfuslon (Inlravelneuse), 150 

mg 

A-23 .. 7749-088 1 Injeclleflacon 15 mL oplossing 1 flacon injectable 15 ml solullon G 45,4400 45,4400 
voor Intraveneuze Infusie, 150 mg pour perfuslon (Inlravelneuse), 150 

mg 

CARBOPLATINE HIKMA 450 mg/45 ml HIKMA PHARMA BENELUX AlC: L01XA02 

7749·096 1 fnjeetfef/aeon 45 mL op/osslng 1 f/aeon fnjeetabfe 45 mL 118,13 118,13 
voor Intraveneuze InfusIe, 450 solut/on pour perfus/on 
mg (Intravelneusej, 450 mg 

A-23 • 7749-096 1 InjectIeflacon 45 ml oplossing 1 flacon Injeclable 45 mL solulion G 132,3300 132,3300 
voor Intraveneuze Infusie, 450 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

450 mg 

A-23 .. 7749·096 1 InjectIeflacon 45 mL oplossing 1 flacon Injectable 45 mL solution G 125,2200 125,2200 
voor Intraveneuze Infusie, 450 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

450 mg 

CARBOPLAllNE HIKMA 50 mg/5 ml HIKMA PHARMA BENELUX ATC: L01XA02 

7749·070 1 Injeetlaf/aeon 5 mL oplossIng 1 flacon fnjeetab/e 5 mL solutlon 16,07 16,07 
voor Intravenauze InfusIe, 50 mg pour perfus/on (fntravelneusej, 

50mg 

A-23 • 7749-070 1 Injeclieflacon 5 mL oplossing 1 flacon Injeclable 5 mL solutlon G 20,7400 20,7400 
voor Intraveneuze Infusie, 50 mg pour perfuslon (IntraveJneuse), 50 

mg 

A-23 .. 7749-070 1 Injectieflacon 5 mL oplossing 1 flacon Injeclable 5 mL solution G 17,0300 17,0300 
voor Intraveneuze Infusie, 50 mg pour perfuslon (IntraveJneuse), 50 

mg 

CARBOPLAllNE HIKMA 600 mg/60 mL HIKMA PHARMA BENELUX ATC: lO1XA02 

7749·104 1Injeet/ef/acon 60 mL oploss/ng 1 f/acon /njeetab/e 60 mL 150,49 160,49 
voor Intraveneuze Infusfe, 600 SO/Ut/Oll pour parfus/on 
mg (intraveinausa), 600 mg 

A-23 • 7749-104 1 Injectieflacon 60 mL oplossing 1 flacon injectable 60 ml sotullon G 166,6300 166,6300 
voor Intraveneuze Infusie, 600 mg pour perfuslon (lntravelneuse), 

600 mg 

A-23 •• 7749-104 1 Injeclleflacon 60 mL oplossing 1 flacon Injectable 60 ml so!uUon G 159,5200 159,5200 
voor Intraveneuze infusie, 600 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

600 mg 

EPIRUBICIN HIKMA 2 mgfmL HIKMA PHARMA BENELUX AlC: LOtDB03 

7749·278 1 fnjeetlef/acon 5 mL oplossing 1 flacon Injectable 6 mL sO/llt/on 6,57 6,57 
voor Injeet/e, 10 mg Injeetable, 10 mg 

A-25 • 7749-278 1 Injectieflacon 5 ml oplossing 1 flacon injeclable 5 mL solution G 8,4800 8,4800 
voor Injectie, 10 mg Injeclable, 10 mg 

A-25 .. 7749-278 1 InjectIeflacon 5 mL oplossing 1 flacon injectable 5 ml solutlon G 6,9600 6,9600 
voor InJectie, 10 mg injectable, 10 mg 

EPIRUBICIN HIKMA 2 mgfmL HIKMA PHARMA BENElUX ATC: L01DB03 

7749·286 1 Inject/ef/aeon 25 mL oplossing 1 flacon Jnjeetable 25 mL 31,99 31,99 
voor Inject/e, 60 mg solut/on Injeetable, 50 mg 

A-25 * 7749-286 1 Injectieflacon 25 ml oplossing 1 flacon Injectable 25 mL solution G 41,0200 41,0200 
voor InJectie, 50 mg lnjeclable, 50 mg 
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A·25 .. 17749-286 11 InjectIeflacon 25 ml oplossIng 11 flacon injectable 25 ml solution 
IG 133,9100 1 33,9100 I 

I 
voor Injectie, 50 mg Injectable, 50 mg 

EPIRUBICIN HIKMA 2 mg/ml HIKMA PHARMA BENELUX ATC: lOlDB03 

7749·294 1 Inject/af/acon 100 mL 1 f/acon Injectable 100 mL 127,56 127,56 
oplossing voor inject/e, 200 mg solut/on Injectab/e, 200 mg 

A-25· 7749-294 1 Injectieflacon 100 ml oplossing 1 flacon Injectabie 100 ml solutIon G 142,3200 142,3200 
voor Injectie, 200 mg Injectable, 200 mg 

A-25 ** 7749-294 1 InjeCtIeflacon 100 ml oplossing 1 flacon Injectable 100 ml solutlon G 135,2100 135,2100 
voor Injectle, 200 mg Il1jectable, 200 mg 

IRINOTECAN HIKMA 20 mg/ml HIKMA PHARMA BENELUX ATC: l01CE02 

0794·321 1 Injectfef/acon 2 mL 1 flacon /njectab/e 2 mL solutfon 20,70 20,70 
concentraat voor oplossIng voor à dlfuer pour perfus/on, 40 mg 
Infusie, 40 mg 

A-28· 0794-321 1 Injectieflacon 2 ml oplossing 1 flacon Injectable 2 ml solutlon G 26,7100 26,7100 
voor Intraveneuze Infusie, 40 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 40 

mg 

A-28 ** 0794-321 1 Injectieflacon 2 ml oplossing 1 flacon Injectable 2 ml solutlon G 21,9400 21,9400 
voor Intraveneuze Infusie, 40 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 40 

mg 

IRINOTECAN HIKMA 20 mg/ml HIKMA PHARMA BENELUX ATC: lOlCE02 

0794-339 1 Injectlef/acon 5 mL 1 flacon /nlectab/e 5 mL so/ut/on 55,03 55,03 
concentraat voor oplossIng voor à dlfuer pour perfusfon, 100 mg 
Infus/e, 100 mg 

A·28 • 0794-339 1 Injectieflacon 5 ml oplossing 1 flacon Injectable 5 ml solutlon G 65,4400 65,4400 
voor Intraveneuze InfusIe, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 100 

mg 

A-28 •• 0794-339 1 InjectIeflacon 5 ml oplossing 1 flacon Injectable 5 ml solutIon G 58,3300 58,3300 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 100 

mg 

IRINOTECAN HIKMA 20 mg/ml HIKMA PHARMA BENELUX AlC: lOlCE02 

7749-211 1 Inlect/ef/acon 15 mL 1 flacon fnjectabfe 15 mL 175,37 175,37 
concentraat voor oplossing voor so/ut/on à dllusr pour perfus/on, 
Infusie, 300 mg 300 mg 

A·28 • 7749-211 1 Injectleflacon 15 ml oplossIng 1 flacon Injectable 15 ml solutlon G 193,0000 193,0000 
voor Intraveneuze Infusie, 300 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

300 mg 

A·28 •• 7749-211 1 Injeclieflacon 15 ml oplossing 1 flacon Injectable 15 ml solutIon G 185,8900 185,8900 
voor Intraveneuze Infusie, 300 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

300 mg 

KEPPRA 1000 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zie ook hoofdstuk: IV / volr aussl AlC: N03AX14 
chapltre: IV) 

A-5 4549-853 100 filmomhulde tabletten, 1000 100 comprImés pelliculés, 1000 R 82,72 82,72 1,00 2,00 
mg mg 

4549-853 65,46 65,46 

A·5 • 7739-030 1 flImomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé péllculé, 1000 mg R 0,7650 0,7650 

A_5 u 7739-030 1 flImomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé péllculé, 1000 mg R 0,6939 0,6939 

A-5·" 7739-030 1 fitmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé péllculé, 1000 mg R 0,7705 0,7705 0,0100 0,0200 

KEPPRA 1000 mg (Exim Ph arm a) EXIM PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / volr aussl AlC: N03AX14 
chapltre: IV) 

A-5 4771-986 100 flImomhulde tabletlen, 1000 100 comprimés pelilculés, 1000 R 82,72 82,72 1,00 2,00 
mg mg 

4771·966 65,46 65,46 

A-5· 7739-865 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelllculé, 1000 mg R 0,7650 0,7650 

A-5 .. 7739-865 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000 mg R 0,6939 0,6939 

A-5 ••• 7739-865 1 flImomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelilculé, 1000 mg R 0,7705 0,7705 0,0100 0,0200 

KEPPRA 1000 mg (Orifarm) ORIFARM BElG1UM (zie ook hoofdstuk: IV I volr aussl ATC: N03AX14 
chapltre: IV) 
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A-5 4873-188 100 filmomhulde tabletten, 1000 100 comprimés pelHculés, 1000 R 82,72 82,72 1,00 2,00 
mg mg 

4873-188 65,46 85,46 

A-S' 7741-911 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé péllculé, 1000 mg R 0,7650 0,7650 

A-S •• 7741-911 1 filmomhulde lablet, 1000 mg 1 comprimé péliculé, 1000 mg R 0,6939 0,6939 

A-S'" 7741-911 1 filmomhulde lablet, 1000 mg 1 comprimé péllculé, 1000 mg R 0,7705 0,7705 0,0100 0,0200 

KEPPRA 250 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV I vaIr aussl ATC: N03AX14 
chapllre: IV) 

A-5 4772-018 100 filmomhulde tabletten, 250 mg 100 comprimés pelllculés, 250 mg R 26,62 26,62 1,00 2,00 

4772·018 18,36 18,36 

A-S' 7739-832 1 filmomhulde lablet, 250 mg 1 comprimé pelllculé, 250 mg R 0,2111 0,2111 

A-S •• 7739-832 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé pelUculé, 250 mg R 0,1734 0,1734 

A-S'" 7739-832 1 filmomhulde labiel, 250 mg 1 comprimé pelHculé, 250 mg R 0,2095 0,2095 0,0100 0,0200 

KEPPRA 500 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA (zie ook hoofdstuk: tV I volr aussl ATC: N03AX14 
chapilre: tV) 

A-5 4772-000 100 filmomhulde labletten, 500 mg 100 comprimés pelliculés, 500 mg R 45,42 45,42 1,00 2,00 

4772·000 32,73 32,73 

A·5 • 7739-840 1 filmomhu!de lablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg R 0,4180 0,4180 

A-5 •• 7739-840 1 filmomhulde lablet, 500 mg 1 comprimé pelllculé, 500 mg R 0,3469 0,3469 

A-5'" 7739·840 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg R 0,3975 0,3975 0,0100 0,0200 

KEPPRA 750 mg (Exim Pharma) EX!M PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV I volr aussl ATC: N03AX14 
chapitre: IV) 

A-5 4771-994 100 film omhulde labletlen, 750 mg 100 comprimés pelliculés, 750 mg R 64,20 64,20 1,00 2,00 

4771·994 49,09 49,09 

A·5 • 7739-857 1 filmomhulde tablel, 750 mg t comprimé pelliculé, 750 mg R 0,5915 0,5915 

A-5" 7739-857 1 filmomhulde labiel, 750 mg 1 comprimé pelllculé, 750 mg R 0,5204 0,5204 

A·5'" 7739-857 1 filmomhulde tablet, 750 mg 1 comprimé pelilculé, 750 mg R 0,5853 0,5853 0,0100 0,0200 

LEVEllRACETAM SANDOZ 100 mg/ml SANDOZ (zie ook hoofdsluk: IV I volr aussl ATC: N03AX14 
chapltre: IV) 

A-5 2903·052 1 fles 300 mi drank, 100 mg/ml 1 flacon 300 mi solutIon buvable, G 30,38 30,38 1,00 2,00 
100 mg/ml 

2903-052 19,84 19,84 

A-5 • 0751-552 1 fles 300 ml drank, 30000 mg 1 flacon 300 ml solullon buvable, G 25,3500 25,3500 
30000 mg 

A-5" 0751-552 1 fles 300 ml drank, 30000 mg 1 flacon 300 ml solutIon buvable, G 20,8200 20,8200 
30000 mg 

lEVETIRACETAM SANDOZ 100 mg/ml SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV I volr aussl ATC: N03AX14 
chapltre: IV) 

A-5 2906-287 10 Injeclleflacons 5 mi concenlraat 10 flacons injectables 5 mi soluUon G 58,98 58,98 1,00 2,00 
voor oplossing voor Infusie, 100 à diluer pour perfusion, 100 mg/ml 
mg/ml 

2906-287 44,53 44,63 

A-5 • 0751-545 1 Injectieflacon 5 ml oplossing 1 flacon Injeclable 5 ml solutIon G 5,4310 5,4310 
voor intraveneuze Infusie, 500 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 500 

mg 

A·S •• 0751-545 1 InjectierJacon 5 ml oplossing 1 flacon Injectable 5 ml solullon G 4,7200 4,7200 
voor intraveneuze Infusie, 500 mg pour perlusion (intravelneuse), 500 

mg 

lEVETIRACETAM SANDOZ 1000 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV I volr aussl AlC: N03AX14 
chapitre: IV) 

A-5 2903-045 100 filmomhulde tabletten, 1000 100 comprimés pelllculés, 1000 mg G 82,72 82,72 1,00 2,00 
mg 

2903·046 66,46 66,46 
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A-5 2936·383 200 filmomhulde tabletten, 1000 200 comprimés pelUculés, 1000 mg G 121,87 121,87 1,00 2,00 
mg 

2936-383 101,17 101,17 

A·S' 0751-503 1 filmomhulde labiel, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000 mg G 0,5718 0,5718 

A-Su 0751-503 1 f1!momhulde lablet, 1000 mg 1 comprimé pelUculé, 1000 mg G 0,5362 0,5362 

A_S Ut 0751-503 1 filmomhulde tablel, 1000 mg 1 comprimé peHlculé, 1000 mg G 0,5810 0,5810 0,0050 0,0100 

LEVETtRACETAM SANDOZ 250 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV I vair aussl ATC: N03AX14 
chapllre: IV) 

A-5 2903-011 100 Wmomhulde tabletten, 250 mg 100 comprimés pelilculés, 250 mg G 26,60 26,60 1,00 2,00 

2903·011 16,34 16,34 

A-5 • 0751-537 1 filmomhu!de tablet, 250 mg 1 comprimé pelliculé, 250 mg G 0,2109 0,2109 

A-S" 0751-537 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé pelJlculé, 250 mg G 0,1732 0,1732 

A-S"" 0751-537 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé pefllculé, 250 mg G 0,2092 0,2092 0,0100 0,0200 

LEVETIRACETAM SANDOZ 500 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV I volr aussl ATC: N03AXI4 
chapltre: IV) 

A-5 2903-029 100 filmomhulde tabletten, 500 mg 100 comprimés pelUculés, 500 mg G 45,39 45,39 1,00 2,00 

2903-029 32,71 32,71 

A-5 2936-367 200 fIlmomhulde tabletten, 500 mg 200 comprimés pelliculés, 500 mg G 66,98 66,98 1,00 2,00 

2936-367 61,51 51,61 

A-S' 0751-529 1 fIlmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 0,3086 0,3086 

A_S H 0751-529 1 film omhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pe1ilculé, 500 mg G 0,2730 0,2730 

A-S'" 0751-529 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelUculé, 500 mg G 0,3066 0,3066 0,0050 0,0100 

LEVETIRACETAM SANDOZ 750 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussl ATC: N03AX14 
chapitre: IV) 

A-5 2903-037 100 fHmomhulde tabletten, 750 mg 100 comprimés pelUculés, 750 mg G 64,19 64,19 1,00 2,00 

2903-037 49,08 49,08 

A-S· 0751-511 1 filmomhulde tablet, 750 mg 1 comprimé pelilculé, 750 mg G 0,5913 0,5913 

A-5 ** 0751-511 1 fHmomhulde tablet, 750 mg 1 comprimé pelilculé, 750 mg G 0,5202 0,5202 

A_5 u • 0751-511 1 fIlmomhulde tablet, 750 mg 1 comprimé pelllculé, 750 mg G 0,5852 0,5852 0,0100 0,0200 

MYROSOR 40 mg/IO mg VIATRIS (zie ook hoofdstuk: IV / volr aussl ATC: CIOBA06 
chapitre: IV) 

C·41 4975-348 30 filmomhulde tabletten, 40 mg! 30 comprimés pelllculés, 40 mg/ R 26,92 26,92 10,50 13,98 
10 mg 10 mg 

4975-348 16,63 16,63 

C·41 4975·355 90 film omhulde tabletten, 40 mg! 90 comprimés pelliculés, 40 mgl R 54,80 54,80 10,50 15,90 
10 mg 10 mg 

4975·355 40,90 40,90 

C-41' 7749·302 1 filmomhulde tablet, 40 mg/IO mg 1 comprimé péllculé, 40 mg/fO mg R 0,5607 0,5607 

C-41 •• 7749·302 1 filmomhulde tablet, 40 mg/I 0 mg 1 comprimé péllculé, 40 mg/l 0 mg R 0,4817 0,4817 

C-41 ... 7749·302 1 fifmomhulde tablet, 40 mg/IO mg I comprimé péllculé, 40 mg/l0 mg R 0,5459 0,5459 0,1167 0,1767 

MYROSOR 5 mg/1O mg VIATRrS (zie ook hoordstuk: IV / vair aussl ATC: Cl0BA06 
chapllre: IV) 

C-41 4975-330 30 filmomhulde tabletten, 5 mg/l0 30 comprimés pelilculés, 5 mg/l0 R 24,50 24,50 10,50 12,84 
mg mg 

4976-330 14,62 14,52 

C·41 4975-322 90 filmomhulde tabletten, 5 mg/IO 90 comprimés pelliculés, 5 mg/IO R 44,51 44,51 10,50 15,90 
mg mg 

4976-322 31,94 31,94 

C·41 • 7749-229 1 fl[momhulde tablel, 5 mg/IO mg I comprimé péUculé, 5 mg! fO mg R 0,4552 0,4552 

C-41 .. 7749-229 1 filmomhulde tablel, 5 mg/fO mg 1 comprimé péllculé, 5 mg/l0 mg R 0,3762 0,3762 
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1 filmomhulde tablet, 5 mg/l0 mg 1 comprimé péllculé, 5 mg/l0 mg 

2' in hoofdstuk IV-B : 

a) In § 1170000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 1170000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van lamotrlglne komt In 
aanmerking voor vergoeding Indien ze gebruikt wordt in één van de volgende 
gevallen: 

- Als add-on behandeling bij aanvallen van partiële epilepsie of 
veralgemeende lonlsch-clonische epilepsieaanvallen, biJ rechthebbenden 
waarbij men de aanvallen niet voldoende onder controle krijgt met andere 
ani i-epileptica. 

- Als monotherapie bl] aanvallen van partiele epilepsie of veralgemeende 
lonlsch-clonlsche epIlepsieaanvallen, biJ rechlhebbenden van 12 Jaar of 
ouder. 

- Aanvallen geassocieerd met het syndroom van Lennox-Gastaut, bij 
rechthebbenden vanaf 2 Jaar. 

- Als monotherapie biJ typerende absence epilepsie, bij rechthebbenden 
van 2 lot en met 12 jaar. 

b) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven Is 
In bijlage A biJ deze paragraaf, dat ondertekend en correct Ingevuld Is door 
de arts-specialist In de neurologie, neurochirurgie, neuropsychlatrle of 
pediatrische neurologie, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
atlesl ef waarven het model weergegeven wordt onder "d' van bijlage lil van 
dil besluit, waarvan de geldigheidsduur onbeperkt Is. 

2' au chapitre IV-B : 

a) Au § 1170000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 1170000 

a) la spéclalllé pharmaceuUque à base de lamotrlglne fall J'objel d'un 
remboursement sj elie est ulllJsée dans une des situaUons sulvantes : 

- En traitement add-on des crises d'épllepsle partielles ou des crises 
d'épl1epsle lonlco-clonlques générallsées, chez les bénéflclalres 
Insufflsammenl contrölés par d'aulres anU-épHepUques. 

- En monothéraple pour des crises d'épl!epsle partlelIes ou des crises 
d'épllepsle lonlco-clonlques générallsées, chez les bénéfîclalres àgés de 
12 ans ou plus. 

- Les crises assoclées au syndrome de Lennox-Gastaul, chez les 
bénétlclalres à partlr de 2 ans. 

- En monolhéraple pour les crises d'absences typlques, chez les 
bénéflclaJres de 2 à 12 ans. 

b) Sur base d'un formulaire de demande donl Ie modèle est repris à I'annexe 
A du présenl paragraphe, signé el correctemenl complélé par Ie médecln 
spéclallsle en neurologie, neurochirurgie, neuropsychlatrle ou neurologie 
pédlalrique, Ie médecin conseil délivre au bénéfic!alre I'atlestallon donl Ie 
modàle est reprls sous "d" de I'annexe Il! du présenl arrêté, donl la durée de 
valldllé esl Illlmltée. 

Aldus verbindt de arts-specialist zich ertoe de bewijsstukken met 
betrekking lot de sllualle van de rechlhebbende biJ Ie houden In het 
medisch dossier van de rechthebbende. 

Le médecln-spéclallste s'engage à tenlr les éléments de preuves relatifs à 
la situatIon du bénéfîclalre dans Ie dossier médlcal du bénéficlalre. 

BIJLAGE A: 
Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van lamotrigine (§1170000 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.) : 

L....L--'--'-L....l--'--'-.LJL....L....L-'-L....l--'--'-L....l--'--'-.L..JI (naam) 

L....L--'--'-LI -1I--'--'-.LJL....L....L..LI--,-1 -'-'--'--'--'-.LJL....L...J (voornaam) 

L....L--,---,--,-I ",,1--'---'--'--'--'--L....lIL....LI--,--,--,--,--,--L....L--'---' (aa n sluiti ng s nu m me r) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de neurologie. neurochirurgie. neuropsychiatrie of pediatrische 
neurologie: 

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de : 

o Neurologie. 
o Neurochirurgie. 
o Neuropsychiatrie. 
o Pediatrische neurologie. 

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende voldoet aan de voorwaarden vastgesteld in punt a) van §1170000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 en zich in één van de volgende situaties bevindt: 

o Add-on behandeling bij aanvallen van partiële epilepsie of veralgemeende tonisch-c!onische epilepsieaanvallen, bij 
rechthebbenden waarbij men de aanvallen niet voldoende onder controle krijgt met andere anti-epileptica. 
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o Monotherapie bij aanvallen van partiêle epilepsie of veralgemeende tonisch-clonische epilepsieaanvallen, bij 
rechthebbenden van 12 jaar of ouder. 

o Aanvallen geassocieerd met het syndroom van Lennox-Gastaut, bij rechthebbenden vanaf 2 jaar. 
o Monotherapie bij typerende absence epilepsie, bij rechthebbenden van 2 tot en met 12 jaar. 

Bovendien verbind ik mij ertoe een de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de rechthebbende bij te houden in het 
medisch dossier van de rechthebbende. 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

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

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

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'--________ ---"1 (stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : 
Fonnulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base de lamotrigine (§1170000 du 
chapltre IV de la IIste joint à I'A.R. du l"février 2018). 

1- Identificatio" du bé"éticiaire ("om. prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

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

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

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

11 - Eléments à attester par Ie médecin spécialiste en neurologie. neurochirurgie. neuropsychiatrie ou neurologie 
pédiatrigue : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en : 

o Neurologie. 
o Neurochirurgie. 
o Neuropsychiatrie. 
o Neurologie pédiatrique. 

Certifie que Ie bénéficiaire menlionné ci-dessus remplilles conditions fixées sous Ie point a) du §1170000 du chapitre IV de la liste 
jointe à ,'AR. du 1er février 2018 et se trouve dans une des situations suivantes: 

o Traitement add-on des crises d'épllepsle partlelIes ou des crises d'épllepsle tonlco-cloniques généralisées, chez les 
bénéficiaires insuffisamment contrólés par d'autres anti-épileptiques. 

o Monothérapie pour des crises d'épilepsie partielles ou des crises d'épilepsie tonico-cloniques généralisées, chez les 
bénéficiaires àgés de 12 ans ou plus. 

o Crises associées au syndrome de Lennox-Gastaut, chez les bénéficiaires à partir de 2 ans. 
o Monothérapie des crises d'absences typiques, chez les bénéficiaires de 2 à 12 ans. 

En outre, je m'engage à tenir les éléments de preuves relatifs à la situation du bénéfjciaire dans Ie dossier médical du bénéficiaire. 
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Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéticiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de lamotrigine. 

111 - Identification dl! médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

LU- I I I I-W -UlJ (n° INAMI) 

WI Wil I I (date) 

'-________ ---'1 (cachet) 

b) In § 1650000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 1650000 

a) De farmaceutische speclaU-,telt op basis van topiramaat komt In 
aanmerking voor vergoeding Indien ze gebruikt wordt ter behandeling van 
aanvallen van partiële epilepsie of veralgemeende tonlsch-clonische 
epIlepsieaanvallen In één van de volgende gevallen: 

1. Als add-on behandeling, bij rechthebbenden van 2 jaar en ouder, die 
ofwel par,tlêle aan .... vallen van epllep-'sle, ofwel een syndroom van 
Lennox-Gast'aut, ofwel gege-'nerall-,seerde tonlsch-clonlsche aanvallen 
vertonen en die refractair of Intolerant zijn aan andere anti-epileptica. 

2. Als monotherapie, biJ rechthebbenden van 6 Jaar of ouder. 

b) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven Is 
In bijlage A biJ deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is door 
de arts-specialist In de neurologie, neurochirurgie, neuropsychlatrle of 
pediatrische neurologie, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
attest af waarvan hel model weergegeven wordt onder "d" van bijlage IJl van 
dit besluit, waarvan de geldigheidsduur onbeperkt Is. 

Aldus verbindt de arts-specialist zich ertoe de bewijsstukken met 
betrekking tot de situatie van de rechthebbende bij te houden In het 
medisch dossier van de rechlhebbende. 

BIJLAGE A : 

(signature du médecin ) 

b) Au § 1650000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 1650000 

a) La spécialité pharmaceutlque à base de topiramate fait l'obJet d'un 
remboursement si elle est utillsée dans Ie traitement des crises partlelIes 
d'épllepsle ou des crises tonlco-clonlques selon ['un des schémas suivants : 

1. En trallemenl add-on chez des bénéfîclalres agés de 2 ans et plus 
présenlant soit des crises part Ie Hes d'épl-'Iepsle, soil un syndrome de 
Len .... nox-Gast-,aut, soli des crises tonlco-clonl"'ques généralhsées, el qui 
sont réfrac-,tabres ou In-,toléranls aux aulres médica'menls an\!­
épijepti-'ques. 

2. En monolhérapie, chez des bénéflclaires àgés de 6 ens el plus. 

b) Sur base d'un formulaire de demande dont Ie modèle est repds à I'annexe 
A du présenl paragraphe, slgné et correctemenl comp!élé par Ie médecln 
spéclallste en neurologie, neurochirurgie, neuropsychlatrie ou neurologie 
pédlatrique, [e médecln con se!! déllvre au bénéficlalre j'altestallon dontie 
modète est repris sous "d" de 1'annexe 111 du présenl arrêté, dont la durée de 
valldlté est Illlmltée. 

le médecln-spéclallste s'engage à tenlr les élémenls de preuves relallfs à 
la siluallon du bénéf1claire dans Ie dossier médlca[ du bénéficlalre. 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van topiramaat (§1650000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

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

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

LL--'--'--L...L...L.L...l--'--'--.L..l--,-1 ...LI--'--'--L...L_IL...LI..JI--,I (voornaam) 

L..L-L-'--'-.LJLl-'...-'--'--L...l-LI-,-1 -'-"--Ll-'...I ...JIL..LI....JI (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de neurologie. neurochirurgie, neuropsychiatrie of pediatrische 
neurologie: 

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de : 

o Neurologie. 
o Neuropsychiatrie. 

10 



o Pediatrische neurologie. 
o Neurochirurgie. 

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende voldoet aan de voorwaarden vastgesteld in punt a) van §1650000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 en zich in één van de volgende situaties bevindt: 

o Add-on behandeling, bij rechthebbenden van 2 jaar en ouder, die ofwel partiële aanvallen van epilepsie, ofwel een 
syndroom van Lennox-Gastaut, ofwel gegeneraliseerde tonisch-donische aanvallen vertonen en die refractair of intolerant 
zijn aan andere anti-epileptica. 

o Monotherapie, bij rechthebbenden van 6 jaar of ouder met aanvallen van partiële epilepsie of veralgemeende tonisch­
donische epilepsieaanvallen. 

Bovendien verbind ik mij ertoe een de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de rechthebbende bij te houden in het 
medisch dossier van de rechthebbende. 

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

111 M Identificatie van de artsMspecialist in punt 11 hierboven vermeld: 

LI LI ...L1--.l1---.JILLI LI ...L1--.l1_ILLI ...LI --'--1-'-LI ...LI ...L1-.11-,-1 LI ...LJI (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I 

LU - I I I I I I-W -UJ..J (RIZIVnO) 

W / W /1 I I I I (datum) 

L-_______ I ""~.,, 
ANNEXE A : 

I (voornaam) 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base de topiramate (§1650000 du chapitre 
IV de la liste joint à I'A.R. du 1"février 2018). 

I M Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numère d'affiliation) 

11 M Eléments à attestar par la médacin spécialista an neurologie. neurochirurgie. neuropsychiatrie ou neurologie 
pédiatrigue : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en : 

o Neurologie. 
o Neuropsychiatrie. 
o Neurologie pédiatrique. 
o Neurochirurgie. 

Certifie que Ie bénéficiaire mentionnè ci-dessus remplit les conditions fixées sous Ie point a) du §1650000 du chapitre IV de la liste 
jointe à ,'A.R. du 1 er février 2018 et se trouve dans une des situations suivantes 
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o Traitement add-on chez des bénéficiaires agés de 2 ans et plus présentant soit des crises partielles d'épilepsie, soit un 
syndrome de Lennox-Gastaut, soit des crises tonico-cloniques généralisées, et qui sont réfractaires ou intolérants aux 
autres médicaments anti-épileptiques, 

o Monothérapie, chez des bénéficlalres àgés de 6 ans et plus avec des crises partielles d'épilepsie ou des crises tanioo­
cloniques, 

En outre, je m'engage à tenif les éléments de preuves relatifs à la situation du bénéficiaire dans Ie dossier médical du bénéficiaire, 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécia lité 
pharmaceutique à base de topiramate. 

lil ~ Identificatien du médecin spécialiste mentienné ci-dessus au point 11 : 

I I I 

I I I 

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

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

lLJ - I I I I I I -W -I I I I (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

L-______ ---'I (ooo"~ (signature du médecin ) 

c) In § 1990000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

c) Au § 1990000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming f Dénomlnatlon (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code Verpak.kingen CondiUonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob' Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

REMSlMA 40 mgfmL CELL TRION HEAL THCARE ATC: L04AB02 
BELGIUM BVBA 

7749·163 1 Jnject/effacon 8,75 mL 1 flacon fnjectabfe 8,75 mL 1117,09 949,53 
concentraat voor oplossing solut/on à dJ/uer pour 
voor Infusie, 350 mg partusion, 360 mg 

Fb-4· 7749-153 1 Injectieflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon Injectable 8,75 mL BioS 1191,2300 1013,6100 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solution pour perfuslon 

(Intravelneuse), 350 mg 

Fb-4 .. 7749-153 1 injectieflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon Injectable 8,75 mL BioS 1184,1200 1006,5000 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solullon pour perfuslon 

(intraveineuse), 350 mg 

REMSIMA 40 mg/mL CELL TRION HEAL THCARE ATC: L04AB02 
BELGIUM BVBA 

7749-161 1 infect/ef/aeon 2,5 mL 1 flacon fnjeetable 2,5 mL 319,17 271,30 
concentraat voor oplossIng voor solut/on à dl/uar pour perfus/on, 
Infusie, 100 mg 100 mg 

Fb-4 • 7749-161 1 InJeclieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon Injectable 2,5 mL solution BioS 345,4300 294,6900 
voor Inlraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100mg 

Fb-4 •• 7749-161 1 InJeclieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon Injectable 2,5 mL solution BioS 338,3200 287,5800 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 
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100 mg 

dl In § 2200000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

dl Au § 2200000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

REMSIMA 40 mg/mL CElL TRION HEAL TH CARE AlC: l04AB02 
BElGIUM BVBA 

7749-153 11njectleflacon 8,75 mL 1 flacon Injectable 8,75 mL 1117,09 949,53 
concentraat voor oplossing solut/on à dlluer pour 
voor Infusie, 350 mg pertus/on, 350 mg 

Fb-5 • 7749-153 1 Injeclieflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon Injeclable 8,75 mL BioS 1191,2300 1013,6100 
voor Intraveneuze Infusia, 350 mg solullon pour perfuslon 

(lntravelneuse), 350 mg 

Fb-5 •• 7749-153 1 Injeclleflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon Injectable 8,75 mL BioS 1184,1200 1006,5000 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solullon pour perfuslon 

(Intravelneuse), 350 mg 

REMSIMA 40 mg/mL CELl TRION HEAL THCARE AlC: l04AB02 
BELGIUM BVBA 

7749-161 1/njectleflacon 2,5 mL 1 flacon Injectable 2,5 mL 319,17 271,30 
concentraat voor oplossing voor solut/on à dlfuer pour parfusion, 
InfusIe, 100 mg 100 mg 

Fb·5 • 7749-161 1 Injeclleflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon Injeclable 2,5 mL sol ut Ion BioS 345,4300 294,6900 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100 mg 

Fb_5 00 7749-161 1 Injectieflacon 2,5 ml oplossing 1 flacon Injectable 2,5 mL solul!on BioS 338,3200 287,5800 
voor Intraveneuze Infusia, 100 mg pour perfuslon (intraveineuse), 

100 mg 

el In § 2250000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

el Au § 2250000, les spécialités suivantes sont supprimées: 

Benaming 1 Oénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm 
Obs 

KEPPRA 1000 mg (Abacus) ABACUS MEOICINE (zie ook hoofdstuk: 11 volr aussl ATC: N03AX14 
chapitre: i) 

A-5 4549-853 100 filmomhulde tabletten, 1000 100 comprimés pelllculés, 1000 R 
mg mg 

4549·853 

A·5· 7739-030 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé péllculé, 1000 mg R 

A·5 •• 7739·030 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé péllculé, 1000 mg R 

A·5° U 7739·030 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé péllculé, 1000 rng R 

KEPPRA 1000 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA (zie ook hoofdstuk: 11 vair aussl ATC: N03AX14 
chapitre: I) 

A-5 14771-986 I ~OgO filmomhulde tabletten, 1000 1100 comprimés pelllculés, 1000 I R I mg 
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4771·986 

A-5 • 7739-865 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000 mg R 

A-5 •• 7739-865 1 fIlmomhulde tablet, toOO mg 1 comprimé pelHculé, 1000 mg R 

A-5'" 7739-865 1 fIlmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelUculé, 1000 mg R 

KEPPRA 1000 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: I1 volr aussl ArC: N03AX14 
chapltre: I) 

A-5 4873-188 100 fIlmomhulde tabletten, 1000 100 comprimés pelilculés, 1000 R 
mg mg 

4873·188 

A-S· 7741-911 1 film omhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé péliculé, 1000 mg R 

A-S" 7741·911 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé péllculé, 1000 mg R 

A_SH' 7741-911 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé péliculé, 1000 mg R 

KEPPRA 250 mg (Exlm Pharma) EXIM PHARMA (zie ook hoofdstuk: 11 volr aussi ArC: N03AX14 
chapilre: I) 

A-5 4772-018 100 filmomhulde tabletten, 2S0 mg 100 comprimés pelilculés, 250 mg R 

4772-018 

A-5 * 7739-832 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé peBiculé, 250 mg R 

A_S H 7739-832 1 n!momhulde tablet, 250 mg 1 comprimé pelliculé, 250 mg R 

A-5 ••• 7739-832 1 fIlmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé pelllculé, 250 mg R 

KEPPRA 500 mg (Exlm Pharma) EXIM PHARMA (zie ook hoofdstuk: 11 voir aussl AlC: N03AX14 
chapitre: I) 

A-5 4772·000 100 filmomhulde table!ten, 500 mg 100 comprimés pelliculés, 500 mg R 

4772-000 

A-5 • 7739·840 1 fIlmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg R 

A_5 H 7739-840 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg R 

A-5 ••• 7739-840 1 filmomhulde tablel, 500 mg 1 comprimé pelllculé, 500 mg R 

KEPPRA 750 mg (Exlm Pharma) EXIM PHARMA (zie ook hoofdstuk: 11 volr aussl AlC: N03AX14 
chapitre: I) 

A-5 4771-994 100 fIlmomhulde tabletten, 750 mg 100 comprimés pelUculés, 750 mg R 

4771·994 

A-5· 7739-857 1 filmomhulde lablet, 750 mg 1 comprimé pelliculé, 750 mg R 

A-5 •• 7739-857 1 fIlmomhulde lablet, 750 mg 1 comprimé pelilculé, 750 mg R 

A-S ••• 7739-857 1 filmomhulde lablet, 750 mg 1 comprimé pelliculé, 750 mg R 

LEVETIRACElAM SANDOZ 100 mg/mL SANDOZ (zie ook hoofdstuk: 11 volr aussl ATC: N03AX14 
chapitre: I) 

A-5 2903-052 1 fles 300 mi drank, 100 mg/ml 1 flacon 300 mi solutlon buvable, G 
100 mglml 

2903-052 

A-5 • 0751-552 1 fles 300 mL drank, 30000 mg 1 flacon 300 mL solutlon buvable, G 
30000 mg 

A-5 •• 0751-552 1 fles 300 mL drank, 30000 mg 1 flacon 300 mL solut!on buvable, G 
30000 mg 

LEVETlRACETAM SANDOZ 100 mg/mL SANDOZ (zie ook hoofdstuk: I/ volr aussl ATC: N03AX14 
chapitre: 1) 

A-5 2906-287 10 injectieflacons 5 mi concentraat 10 flacons Injectables 5 mi soluUon G 
voor oplossing voor Infusie, 100 à diluer pour perfuslon, 100 mg/ml 
mglml 

2908-287 

A-S· 0751-545 1 InjectIeflacon 5 mL oplossing 1 Hacon injectable 5 mL solul!on G 
voor Intraveneuze Infusie, 500 mg pour perfuslon (lntravelneuse), 500 

mg 
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A·5 .. 0751·545 1 InjectleOacon 5 ml oplossIng 
voor Intraveneuze InfusIe, 500 mg 

lEVETIRACETAM SANDOZ 1000 mg SANDOZ 

A-5 2903·045 100 filmomhulde tabletten, 1000 
mg 

2903·046 

A-5 2936·383 200 filmomhulde tabletten, 1000 
mg 

2938-383 

A-5 • 0751-503 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 

A-S •• 0751-503 1 film omhulde tablet, 1000 mg 

A-5 ... 0751·503 1 filmomhulde lablet, 1000 mg 

lEVETlRACETAM SANDOZ 250 mg SANDOZ 

A-5 2903-011 100 fIlmomhulde tabletten, 250 mg 

2903-011 

A·5· 0751-537 1 fiJmomhulde tablet, 250 mg 

A·5" 0751-537 1 filmomhulde tablet, 250 mg 

A-S'" 0751-537 1 film omhulde tablet, 250 mg 

lEVETIRACETAM SANDOZ 500 mg SANDOZ 

A-5 2903-029 100 fllmomhu!de tabletten, 500 mg 

2903·029 

A-5 2936-367 200 filmomhulde tabletten, 500 mg 

2936-387 

A-5· 07S1·529 1 filmomhulde tablet, 500 mg 

A_5 H 0751-S29 1 film omhulde tablet, SOO mg 

A·5 ••• 0751·529 1 film omhulde tablet, 500 mg 

lEVETIRACETAM SANDOZ 750 mg SANDOZ 

A-5 2903-037 100 fIlmomhulde tabletten, 750 mg 

2903·037 

A·S' 0751-S11 1 filmomhulde tablet, 750 mg 

A_S H 0751-511 1 filmomhulde tablet, 750 mg 

A-5"· 0751-511 1 filmomhulde tablet, 7S0 mg 

f) In § 2960000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

BenamIng I Dénomlnation (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

1 flacon Jnjectable 5 ml sorutlon G 
pour perfuslon (Jntravelneuse), 500 
mg 

(zie ook hoofdstuk: I1 volr aussl ATC: N03AX14 
chapltre: I) 

100 comprimés pelllcufés, 1000 mg G 

200 comprimés pel1lculés, 1000 mg G 

1 comprImé pel1lculé, 1000 mg G 

1 comprimé pel1iculé, 1000 mg G 

1 comprimé pel1lculé, 1000 mg G 

(zIe ook hoofdstuk: ! 1 volr aussl ATC: N03AX14 
chapltre: I) 

100 comprimés pelllculés, 250 mg G 

1 comprimé pell1culé, 250 mg G 

1 comprimé pel1lculé, 250 mg G 

1 comprimé pelllculé, 250 mg G 

(zie ook hoofdstuk: I1 volr auss! ATC: N03AXf4 
chapitre: I) 

100 comprimés pelHculés, 500 mg G 

200 comprimés pe!l!culés, 500 mg G 

1 comprimé pelllculé, 500 mg G 

1 comprimé pe!llculé, 500 mg G 

1 comprImé pelllculé, 500 mg G 

(zie ook hoofdstuk: I1 volr auss! ATC: N03AXI4 
chapitre: I) 

100 comprImés pelllculés, 750 mg G 

1 comprimé pelliculé, 750 mg G 

1 comprimé pelllculé, 750 mg G 

1 comprimé pelllculé, 750 mg G 

f) Au § 2960000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Condltlonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bulten d, 
bedrIjf remb 
I ex-
usfne bulten 

bedrIjf 
I ex-
usfne 
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REMS1MA 40 mgfml CEll TR10N HEAl TH CARE ATC: l04A802 
8ElGIUM 8V8A 

7749·163 11njectleflacon 8,75 roL 1 flacon Injectable 8,75 roL 1117,09 949,53 
concentraat voor oplossIng solut/on à dl/uer pour 
voor Infusie, 350 rog perfuslon, 350 rog 

Fb·5· 7749·153 1 lnject!enacon 8,75 ml oplossing 1 flacon Injectable 8,75 ml 810S 1191,2300 1013,6100 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solullon pour perfuslon 

(Intravelneuse), 350 mg 

Fb·5 •• 7749·153 1 Inject!enacon 8,75 ml oplossing 1 flacon Injectable 8,75 ml 8ioS 1184,1200 1006,5000 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solullon peur perfuslon 

(Intravelneuse), 350 mg 

REMSIMA 40 mglml CEll TRION HEAl THCARE ATC: l04AB02 
BElG\UM BVBA 

7749·161 1 injeet/ef/aeon 2,6 roL 1 flacon injectable 2,5 roL 319,17 271,30 
concentraat voor oplossIng voor solut/on à dl/uer pour perfusIon, 
Infusie, 100 rog 100 rog 

Fb·5 • 7749-161 1 InjecUeflacon 2,5 ml oplossing 1 flacon InJectable 2,5 ml solutIon BioS 345,4300 294,6900 
voor intraveneuze InfusIe, 100 mg pour perfuslon (intravelneuse), 

100 mg 

Fb-5 •• 7749·161 1 InjectIeflacon 2,5 ml oplossing 1 flacon Injectable 2,5 ml solution 810S 338,3200 287,5800 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Inlravelneuse), 

100 mg 

g) In § 3070000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

g) Au § 3070000, les spécialilés suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénominalion (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code VerpakkIngen Conditlonnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bulten d, 
bedrijf remb 
lex-
usfne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

HUKYNDRA 40 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: l04AB04 

8-255 5805-403 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplls 0,4 ml solution BioS 1360,27 1360,27 8,50 
oplossing voor InJeclle, 40 mg Injectable, 40 mg 

5805-403 1230,95 1230,95 

8-255 • 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solut!on BioS 218,6533 218,6533 
oplossing voor InJectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

B-255 .. 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 slylo prérempll 0,4 ml soluUon BioS 217,4683 217,4683 
oplossIng voor Injectie, 40 mg injectable, 40 mg 

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

B-255 4954·830 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 slylos préremp!is 0,4 ml solullon BioS 452,85 452,85 8,50 
oplossIng voor injectie, 40 mg InJeclable, 40 mg 

4954-830 403,12 403,12 

h) In § 3360000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

h) Au § 3360000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Dénominalion (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix legem 

Base 
bulten d' 
bedrijf remb 

12,80 

12,80 
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lex-
usfne buiten 

bedrijf 
lex-
uslne 

PANTOPRAZOLE ACCORD 40 mg ACCORD HEAL THCARE ATC:A028C02 

7749·260 1 InjectIeflacon 40 mg poeder 1 flacon Injectable 40 mg poudre 1,88 1,88 
voor oplossIng voor Injectfe, 40 pour solutlon Injectable, 40 mg 
mg 

8-273 • 7749-260 1 Injeclieflacon 40 mg oplossing 1 flacon InJectable 40 mg sorution G 2,1400 2,1400 
voor InJeclle, 40 mg Injectable, 40 mg 

8-273 .. 7749·260 1 Injectieflacon 40 mg oplossing 1 flacon Injectable 40 mg solulion G 1,7600 1,7600 
voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

i) In § 3500000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 3500000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van topiramaat komt In 
aanmerking voor vergoeding Indien zij gebruikt wordt voor de profylactische 
behandeling van migraine bij rechthebbenden die voldoen aan de IHS­
diagnosecrIteria van migraine, bij wie een profylaxis behandeling 
aangewezen Is wegens de frequentie enlof de Intensiteit van de 
migraineaanvallen en bij deze die een onvoldoende respons hebben op 
propranolol, of die het niet verdragen, of die en contra-Indicatie zoals 
opgenomen In de officiële wetenschappelijke bijsluiter van propranolol, 
vertonen. 

b) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven Is 
In bijlage A bl] deze paragraaf, dat ondertekend en correcllngevuld Is door 
de behandelende arts levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
altest af waarvan het model weergegeven wordt onder "d" van bijlage 111 van 
dil beslu!t, waarvan de geldigheidsduur onbeperkt Is. 

Aldus verbindt de behandelende arts zich ertee de bewijsstukken met 
betrekking lot de situatie van de rechthebbende bij te houden In het 
medisch dossier van de rechthebbende. 

BIJLAGE A: 

i) Au § 3500000, les modalilés de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 3500000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de topiramate faill'objet d'un 
remboursement si eJle est utlllsée dans Ie tralIement prophylactlque de la 
migraine chez des bénéflclalres remplIssant les critères de dlagnoslic IHS de 
migraine, eh ez qul un traitement prophylactlque est Indlqué en raison de la 
fréquence eVeu de I'lntenslté des crises de migraines et qul ont une réponse 
In suffisante au propranolol, ou qul ne Ie telèrenl pas, ou qul présenlenl une 
conlre-Indlcatlon reprise dans la notlce sclentlflque officlelle du propranolol. 

b) Sur base d'un formulaire de demande dont re modèle est reprls à I'annexe 
A du présent paragraphe, slgné el correctemenl complélé par Ie médecln 
trailant Ie médecln conselI déllvre au bénéf!clalre I'atlestatlon dont Ie modèle 
est repris sous "d~ de I'annexe Itl du présent arrêté, donlla duréa de valldité 
est lIIimitée. 

La médecln-Iraltant s'engage alnsl à ten!r les é!éments de preuves relatifs 
à la situallen du bénéficla!re dans Ie dossler médlcal du bénéf1clalre. 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van topiramaat (§3500000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K,B, van 1 februari 2018), 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V,!.) : 

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

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

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

11 - Elementen te bevestigen door de behandelende arts: 

Ik ondergetekende, behandelende art : 

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan migraine lijdt, en voldoet aan de voorwaarden vastgesteld in punt a) van 
§3500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 : 

Voldoet aan de IHS-diagnosecriteria van migraine. 
EN een profylaxis behandeling is aangewezen wegens de frequentie en/of de intensiteit van de migraineaanvallen. 
EN heeft onvoldoende respons op propranolol, of verdraagt dit niet, of heeft een contra-indicatie voor propranolol zoals 
opgenomen in de officiéle wetenschappelijke bijsluiter. 
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Bovendien verbind ik mij ertoe een de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de rechthebbende bij te houden in het 
medisch dossier van de rechthebbende. 

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

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

LI LI -1-1-,1-,ILLI LI -1-1-,1-,ILLI LI -,-1-11_ILLI LI -,-1-1ILLI L-LJI (naam) 

1-1 -1-1 -,-1-,1--,-1 ..LI -,-1-,1-,-1 ..LI -,-1_1-,-1 ...LI-,I---,--I -1-1 -,-1-,1--,-1 -,--,--,I (voornaam) 

LU - I I I I I I-W -UJJ (RIZIVnO) 

W / W /1 I I I I (datum) 

'-________ -JI (stempel) 

ANNEXE A: 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base de topiramate (§3500000 du chapitre 
IV de la IIste Joint à I'A,R, du 1"février 2018), 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

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

1-1 -1-1 -,--,--,-I ..LI -,-1-,1-,-1 ...LI-,-I_I,--,-I ...LI-,I--,--,---,-I-,I--,--,--,---,I (prénom) 

LI ..L1-11--,-1 -,-1-1-1 ..L1-11--,-1 -,-1-1-1 ..L1-11--,-1 -,-1-LL...lI-1-1 ..L..JLL..JI (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin traitant : 

Je soussigné, médecln traitant : 

Certifie que Ie bénéficlaire mentionné ci-dessus souffre de migraine et remplit les conditions fixées sous Ie point a) du §3500000 
du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018 : 

Remplit les critères de diagnostic IHS de migraine. 
ET un traitement prophylactique est indiqué en raison de la fréquence eUou de I'intensité des crises de migraines. 
ET a une réponse insuffisante au propranolol, ou ne Ie tolère pas, ou présente une contre-indication reprise dans la notice 
scientifique officlelle du propranolol. 

En outre, je m'engage à tenir les éléments de preuves relatifs à la situation du bénéficiaire dans Ie dossier médical du bénéficlaire. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécia lité 
pharmaceutique à base de topiramate. 

111 - Identification dl! médecin mentionné ci-dessus au point 11 : 

1,--.'-1 ..LI -,-1-,1_1,---,-1 ..LI -,-1-,,--,-1 -,--I ..1.1 -<.1--,1--,-1 -,--I ...LI -<.1-,1--,-1 -,--,I (nam) 

,--I .'-1 .LI -,-1-,1--,-1 .'-1 .LI -,-1-,,--,-1 .'-1 ..1.1 -<.1--,1--,-1 .'-1 ..1.1 -'.1-,1--,-1 -,--,I (p rén om) 

LU - I I I I I I-W -UJJ (nOINAMI) 

W / W ti I I I I (date) 
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(cachet) (signature du médecin ) 

j) In § 3540000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

j) Au § 3540000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (AanvrageriDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condillonnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrIjf 
I ex-
us/ne 

REMSIMA 40 mg/ml CELl TRION HEAl TH CARE AlC: L04AB02 
BELG1UM BVBA 

7749-153 11njectfeflacon 8,76 mL 1 flacon Injectable 8,75 mL 1117,09 949,63 
concentraat voor oplossing salut/on a dlfuer pour 
voor Infusie, 360 mg partus/on, 360 mg 

Fb-5 • 7749-153 1 Injectieflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon Injectable 8,75 mL BioS 1191,2300 1013,6100 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solutlon pour perfuslon 

(Inlraveineuse), 350 mg 

Fb-5 •• 7749-153 1 Injeclleflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon Injectable 8,75 mL BloS 1184,1200 1006,5000 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solutlon pour perfusion 

(1ntravelneuse), 350 mg 

REMSIMA 40 mg/mL CELL TRI ON HEAL TH CARE ATC: L04AB02 
BELGIUM BVBA 

7749-161 1 Injeet/eflaeon 2,5 mL 1 flacon Injeetabfe 2,5 mL 319,17 271,30 
concentraat voor oplossing voor solut/on à dlluer pour perfusfon, 
Infusie, 100 mg 100mg 

Fb-5· 7749-161 1 Injectieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon lnjectab!e 2,5 mL solutlon BioS 345,4300 294,6900 
voor Jntraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Inlravelneuse), 

100 mg 

Fb-5 ** 7749-161 1 Injeclleflacon 2,5 mL oplossIng 1 flacon Injeclable 2,5 ml solullon BioS 338,3200 287,5800 
voor Intraveneuze InfusIe, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100 mg 

k) In § 3610000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

k) Au § 3610000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 3610000 Paragraphe 3610000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van lamolrlgine komt In 
aanmerkIng voor vergoeding Indien ze gebruIkt wordt voor de preventIe van 
depressieve episodes biJ rechthebbenden met bipolaIre stoornissen. 

a) la spécIalité pharmaceutlque à base de lamolriglne falt I'objel d'un 
remboursement si elle est ullllsée dans la préventlon des épisodes dépresslfs 
chez les bénéfic!ares souffrant de troubles bipolaires. 

b) Eerste aanvraag: 

De machtigIng tot vergoeding zal worden afgeleverd door de advIserend­
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model 
weergegeven Is In bijlage A biJ deze paragraaf, ondertekend en correct 
Ingevuld Is door de arts-specialist In de psychiatrie of neuropsychlatrle. 

Aldus verbindt de arts-speclaUst zich ertoe de bewijsstukken met 
betrekking tot de situatie van de rechthebbende biJ te houden In hel 
medisch dossier van de rechthebbende. 

b) Première demande : 

l'autorlsallon de remboursement est déllvrée par Ie médecln-consell sur 
base d'un formulaire de demande donl Ie modèle est repris à I'annexe A 
du présent paragraphe, slgné et correctemenl complélé par Ie médecln 
spéclallsle en psychiatrie ou en neuro"'psychl-,alrle. 

Le médecln-spéclaliste s'engage à ten ir les élémenls de preuves relallfs à 
la situallon du bénéflclalre dans Ie dossier médlcal du bénéficlalre. 
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Op basis van dit aanvraagformulier, (evert de adviserend-arts aan de 
rechthebbende het atlest af waarvan hel modet weergegeven wordt onder 
ob' van bijlage 111 van dit bes!ult en waarvan de geldigheidsduur beperkt Is 
tol maximaal 6 maanden. 

c) Aanvraag tot verlenging: 

De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden op basis van een 
aanvraagformulier, waarvan hel model In bijlage A bij deze paragraaf 
voorkomt, en de rubriek "aanvraag tol verlenging" ingevuld, gedateerd en 
ondertekend werd door de arts die verantwoordelijk Is voor de 
behandeling. 

Aldus verklaart de arts: 

- Dal de toestand van de rechthebbende tijdens de eerste 6 maanden 
van de behandeling gestabiliseerd was. 

- Zich ertoe te verbinden de bewijsstukken mei betrekking lot de 
situatie van de rechthebbende bij te houden In hel medisch dossier 
van de rechthebbende. 

Indien aan alle bovenvermelde VOOIWaarden Is voldaan, levert de 
adviserend-arts aan de rechthebbende een machtiging af, waarvan het 
model Is vastgesteld onder "d" van bljlage 111 van dit besluit en waarvan 
de geldigheidsduur onbeperkt Is. 

BIJLAGE A : 

SUf base de ce formulaire de demande, Ie médecln conselI délivre au 
bánéficlalre l'aUestatlon dont Ie modéle est reprls sous "b" de I'annexe 111 
du présent arrêté et donl la durée de valldité esillmilée à un maximum de 
6 mols. 

c) Demande de prolongaUon : 

L'aulorisaUon de remboursement peut être protongée, SUf base d'un 
formulaire de demande, donl Ie modéle est repris à I'annexe A du présent 
paragraphe et la rubrique "demande de prolongaUon" complété, daté el 
slgná par Ie médecln responsabie du Irallemen!. 

Le médecin déclare alnsi: 

- Que I'élal du bénéf1clalre a élé slabUlsé durantles slx premiers mols 
du Irallemen!. 

- S'engager à tenlr les éléments de preuves relaUfs à la situallon du 
bénéficlalre dans Ie dossier médical du bénéf1clalre. 

Si loules les condil!ons susmentionnées sont remplies, Ie médecln conse!1 
déllvre au bénéficlalre une aUestation dont Je modèle est f1xé sous "d' de 
l'annexe lIJ du présenl arrêté el dont la durée de valldlté est IIUmltée. 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van lamotrigine (§3610000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

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

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

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

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

11 - Elementen te bevestigen door de behandelende arts: 

o Eerste aanvraag: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt 
aan bipolaire stoornissen met depressieve episodes, overeenkomstig punt a) van §3610000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het KB van 01-02-2018. 

Ik verbind m'ij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de rechthebbende bij te houden 'In het medisch dossier van 
de rechthebbende. 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit noodzakelijk is voor 
een periode van maximum 6 maanden (model "b" van bijlage 111 van dit besluit). 

o Aanvraag tot verlenging: 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft 
verkregen van de behandeling met deze specialiteit volgens de bepalingen van deze paragraaf. 

Ik verbind mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de toestand van de rechthebbende tijdens de eerste 6 maanden van 
de behandeling gestabiliseerd was, bij te houden in het medisch dossier van de rechthebbende. 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de verlenging van de vergoeding van deze specialiteit 
noodzakelijk is voor een onbeperkte periode (model "d" van bijlage 111 van dit besluit). 

111 - Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

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

LU - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVn') 

W I W iI I I I I (datum) 

"-________ -11 (stempel) 

ANNEXE A : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base de lamotrigine (§3610000 du 
chapitr. IV de la IIste]olnt à I'A,R, du 1"février 2018), 

I -Identification do bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation à "organisme assureur) : 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affillation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin traita"t : 

o Première demande : 

Je soussigné, médecin spécialiste en psychiatrie ou en neuropsychiatrie, certifie qua Ie bénéficiaire mentionné ci~dessus souffre 
de troubles bipolaires avec des épisodes dépressifs, conformément au point a) du §3610000 du chapitre IV de la liste Jointe à I'AR 
du 01-02-2018, 

Je m'engage à tenir les éléments de preuves relatifs à la situation du bénéficiaire dans Ie dossier médical du bénéficiaire. 

Sur base de ces éléments, J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de eeUe spécialité pour une 
période de 6 mois maximum (modèle "b" de I'annexe 111 du présent arrêté), 

ODemande de prolongation : 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement 
avec cette spécialité selon les conditions du présent paragraphe. 

Je m'engage à tenir les éléments de preuve établissant que I'état du bénéficiaire a été stabilisé durant les six premiers mois du 
traitement, dans Ie dossier médical du bénéficiaire. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécesslte de recevolr la prolongation du remboursement de eeUe spécialité 
pour une période illimitée (modèle "d" de I'annexe 111 du présent arrêté). 

111 M Identification du médecin mentionné ci·dessus au point 11 : 

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

I I I I I I [ I I I I I I I I I I I I I I 
LU - I I I I I I-W -UlJ (n' INAMI) 

W I W ti [ I I I (date) 

I (prénom) 
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'-_________ -'1 (cachet) (signature du médecin ) 

I) In § 3650000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

I) Au § 3650000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I DénomlnaUon (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix lagem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usfne butten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) Pl-PHARMA ATC: L04AB04 

8·255 5805·403 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 slylos préremplls 0,4 ml solut!on BioS 1360,27 1360,27 8,50 
oplossing voor InJectie, 40 mg InJectable, 40 mg 

5805·403 1230,95 1230,95 

8-255 • 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 slyl0 prérempll 0,4 mL sotuUon BioS 218,6533 218,6533 
oplossing voor InJectie, 40 mg InJectable, 40 mg 

8-255 .. 7749-138 t voorgevulde pen 0,4 ml 1 Slylo prérempll 0,4 mL soluUon BioS 217,4683 217,4683 
oplossing voor Injectie, 40 mg injectable, 40 mg 

YUFl YMA 40 mg10,4 mL (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: L04AB04 

B-255 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 slylos préremplis 0,4 mL solulion BioS 452,85 452,85 8,50 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

4954·830 403,12 403,12 

12,80 

12,80 

m) In § 3810000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

m) Au § 3810000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condillonnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix Ie gem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

REMSIMA 40 mglmL CELl TRION HEAL THCARE ATC: L04AB02 
BElGIUM BVBA 

7749·153 11njectleflacon 8,75 mL 1 flacon Injectable 8,75 mL 1117,09 949,53 
concentraat voor oplossIng solutIon à dl/uer pour 
voor InfusIe, 350 mg perfus/on, 350 mg 

Fb-6 • 7749-153 1 Injeclleflacon 8,75 mL oplossing 1 ffacon Injeclable 8,75 mL BioS 1191,2300 1013,6100 
voor Inlraveneuze Infusie, 350 mg solullon pour perfuslon 

(Inlravelneuse), 350 mg 

Fb-6 •• 7749-153 1 Injeclleflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon Injectable 8,75 mL BioS 1184,1200 1006,5000 
voor intraveneuze Infusie, 350 mg solutlon pour perfuslon 

(Inlravelneuse), 350 mg 

REMSIMA 40 mg/mL CELL TRION HEAL TH CARE ATC: L04AB02 
BElGIUM BVBA 
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7749·161 1lnject/eflacon 2,5 mL 1 flacon /njectab/e 2,5 mL 319,17 271,30 
concentraat voor oplossing voor sa/ut/on a dl/uar pour parfus/on, 
InfusIe, 100 mg 100mg 

Fb·6 • 7749-161 1 InjecUeflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon Injectable 2,5 mL solutlon BioS 345,4300 294,6900 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100 mg 

Fb-6 •• 7749-161 1 InjectIenacon 2,5 mL oplossing 1 flacon lnjectabie 2,5 mL salutIon BloS 338,3200 287,5800 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100 mg 

n) In § 3960000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

n) Au § 3960000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen CondiUonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bultan d, 
bedrijf remb 
lex· 
uslne bulten 

bedrIjf 
lex· 
uslne 

REMSIMA 40 mg/mL CELL TRION HEAL THCARE ATC: L04AB02 
BELGIUM BVBA 

7749·153 1 InjectIeflacon 8,75 mL 1 flacon fnjectable 8,75 mL 1117,09 949,53 
concentraat voor oplossing solut/on à dl/uer pour 
voor InfusIe, 350 mg pertuslon, 350 mg 

Fb-4 • 7749-153 1 Injectieflacon 8,75 mL oplossIng 1 flacon Injectable 8,75 mL BioS 1191,2300 1013,6100 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solutlon pour perfuslon 

(intravelneuse), 350 mg 

Fb-4 •• 7749-153 1 Injectieflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon Injectabie 8,75 mL BioS 1184,1200 1006,5000 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solutlon pour perfuslon 

(Inlravelneuse), 350 mg 

REMSIMA 40 mglmL CELL TRION HEAL TH CARE ATC: L04AB02 
BELGIUM BVBA 

7749·161 1 Inject/eflacon 2,5 mL 1 flacon fnjectable 2,5 mL 319,17 271,30 
concentraat voor oplossIng voor solut/on à dl/uer pour perfusfon, 
Infusie, 100 mg 100 mg 

Fb-4 * 7749-161 1 Injectieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon Injectable 2,5 mL solution BioS 345,4300 294,6900 
voor intraveneuze InfusIe, 100 mg pour perfuslon (lntravelneuse), 

100 mg 

Fb-4 •• 7749·161 1 Injectieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon Injectable 2,5 ml solul!on BioS 338,3200 287,5800 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100 mg 

0) In § 4070000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

0) Au § 4070000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code VerpakkIngen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buften d, 
bedrijf remb 
lex· 
us/ne bulten 

bedrijf 
lex· 
I/slne 
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HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA AlC: L04A804 

8-255 5805-403 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 Slylos prérempl!s 0,4 ml solulion 810S 1360,27 1360,27 8,50 
oplossing voor Injectie, 40 mg injeclable, 40 mg 

5805-403 1230,95 1230,95 

8-255 • 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 Slylo prérempll 0,4 mL solulion 810S 218,6533 218,6533 
oplossing voor InJectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

8-255 •• 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempH 0,4 mL solutIon 810S 217,4683 217,4683 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

YUFLYMA 40 mg/O,4 mL (PI-Pharma) PI-PHARMA AlC: lO4A804 

8-255 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplls 0,4 mL solution 8ioS 452,85 452,85 8,50 
oplossing voor injeclle, 40 mg Injectable, 40 mg 

4954-830 403,12 403,12 

p) In § 4550000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

p) Au § 4550000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnallon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex· 
uslne bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: L04A804 

B-248 5805-403 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 slylos préremplis 0,4 mL sol ut Ion BioS 1360,27 1360,27 8,50 
oplossing voor InjecUe, 40 mg Injectabla, 40 mg 

5805-403 1230,95 1230,95 

B-248 • 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 ml solutlon 810S 218,6533 218,6533 
oplossing voor InJectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

B-248 •• 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solutlon 810S 217,4683 217,4683 
oplossing voor InjectIe, 40 mg Injectable, 40 mg 

YUFl YMA 40 mg/O,4 mL (PI-Pharma) PI·PHARMA AlC: L04AB04 

B-248 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplls 0,4 mL solution 8ioS 452,85 452,85 8,50 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

4954-830 403,12 403,12 

q) In § 4870000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

q) Au § 4870000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (AanvrageriDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnemenls Opm Prijs 8asls v I 11 
abs Prix tagem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex· 
usine bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

HUKYNDRA 40 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA AlC: L04AB04 

B-281 I 5805-403 I 6 voorgevulde pennen 0,4 mL I 6 Slylos préremplls 0,4 mL solutIon I BioS I 1360,27 I 1360,27 I 8,50 I 

12,80 

12,80 

12,80 

12,80 

12,80 

24 



oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

6805-403 1230,95 1230,95 

B-281 • 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BioS 218,6533 218,6533 
oplossing voor Inject!e, 40 mg Injectabfe, 40 mg 

B-281 •• 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 styJo prérempU 0,4 mL soJutlon BioS 217,4683 217,4683 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injeclable, 40 mg 

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

B-281 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 Slylos préremplls 0,4 mL solulion BioS 452,85 452,85 8,50 12,80 
oplossing voor Injeclle, 40 mg Injectable, 40 mg 

4954-830 403,12 403,12 

r) In § 4910200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

r) Au § 4910200, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming I Dénomlnation (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

ZIRABEV 25 mgfmL Pflzer 

7728-496 1 Injectfeflacon 18 mL 
concentraat voor op/osslng voor 
Infusfe, 400 mg 

A-28 • 7728-496 1 InjectIeflacon 16 mL oplossing 
voor Infusie, 400 mg 

A-28 •• 7728-496 1 Injectieflacon 16 mL oplossing 
voor infusie, 400 rng 

ZIRABEV 25 mgfmL Pflzer 

7728·488 1 fnjectfeflacon 4 mL 
concentraat voor op/osslng voor 
Infusfe, 100 mg 

A-28 • 7728-488 1 Injectieflacon 4 mL oplossing 
voor intraveneuze Infusie, 100 mg 

A-28 .. 7728-488 1 Injectieflacon 4 mL oplossing 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg 

s) In § 5100000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomlnatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

Conditlonnements Opm PrIjs Basis v I 11 
Ob' Prix te gem 

Base 
bulten d, 
bedrijf remb 
lex· 
uslne bulten 

bedrijf 
lex· 
uslne 

ATC: L01FGOl 

1 flacon /njectab/a 16 mL 542,16 642,16 
solut/on à dlfuar pour pertus/on, 
400mg 

1 flacon Injectable 16 mL solutlon BioS 581,7900 581,7900 
pour perfuslon, 400 mg 

1 flacon Injeclable 16 ml so!ution BioS 574,6800 574,6800 
pour perfuslon, 400 mg 

ATC: L01FGOl 

1 flacon Injectab/e 4 mL solution 143,63 143,63 
à dl/uer pour pertus/on, 100 mg 

1 flacon Jnjectabfe 4 mL solutlon BioS 159,2500 159,2500 
pour perfuslon (Intravelneuse), 
100 mg 

1 flacon Injectable 4 mL solullon BioS 152,1400 152,1400 
pour perfuslon (Intravelneuse), 
100 mg 

s) Au § 5100000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cond1tlonnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten d, 
bedrijf remb 
I ex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex· 
us/ne 
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EPYSQLI 300 mg SAMSUNG B!OEPIS Nl BV ATC: l04AJ01 

7749·237 1 Inject/eflacon 30 mL 1 flacon Injectable 30 mL 2898,76 2763,81 
concentraat voor oplossing solut/on à dlfller p011r 
voor Infusie, 300 mg pertllslon, 300 mg 

Fa·2 • 7749·237 1 Injeclienacon 30 ml oplossing 1 flacon !njec!able 30 ml solullon BioS 3079,8000 2926,1500 
voor Inlraveneuze Infusie, 300 mg pour perluslon (Inlravelneuse), 

300 mg 

Fa·2 .. 7749-237 1 Injeclleflacon 30 ml oplossing 1 flacon Injeclable 30 ml so!utlon BioS 3072,6900 2919,0400 
voor Intraveneuze Infusie, 300 mg pour perluslon (Intravelneuse), 

300mg 

tj In § 5150000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

tj Au § 5150000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Dénomlnalion (AanvragerlDemandeur) 

CaL Code Verpakkingen CondiUonnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix legem 

Base 
buitelI de 
bedrijf remb 
lex-
lis/ne bIliten 

bedrijf 
lex-
IIslne 

RIVAROXABAN TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: B01AFOI 

7749-336 100 flfmomhlllde tabletten, 10 100 comprimés pelflcll/és, 10 67,00 67,00 
mg mg 

B-303 • 7749·336 1 fHmomhulde tablel, 10 mg 1 comprimé pétlculé, 10 mg G 0,7813 0,7813 

B·303 •• 7749-338 1 fHmomhulde tablel, 10 mg 1 comprimé péllculé, 10 mg G 0,7102 0,7102 

uj In § 5250100, worden de volgende specialiteilen 
ingevoegd: 

u) Au § 5250100, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I DénomlnaUon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
lex· 
IIslne bIlIten 

bedrijf 
lex-
IIslne 

TOCILlZUMAB STADA 20 mg/ml EG ATC: l04AC07 

7741-945 1lnject/eflacon 4 mL 1 flacon Injec/able 4 mL solut/on 94,59 94,59 
concentraat voor oplossing voor à dl/uer pour pertus/on, 80 mg 
Infl/sle, 80 mg 

B·305 • 7741-945 1 Inject!eflacon 4 ml oplossing 1 flacon Injectable 4 ml solullon BioS 107,3800 107,3800 
voor Intraveneuze Infusie, 80 mg pour perluslon (intraveineuse), 80 

mg 

B-305 •• 7741·945 1 Injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon InJectable 4 ml sotution BioS 100,2700 100,2700 
voor Intraveneuze Infusie, 80 mg pour perlus!on (intraveineuse), 80 

mg 

TOCILlZUMAB STADA 20 mglml EG ATC: L04AC07 

7741·937 11njectleflacon 10 mL 1 flacon Injectable 10 mL 236,67 236,67 
concentraat voor oplossIng voor solutIon à dl/uer pour perflls/on, 
Infusie, 200 mg 200mg 

26 



B-305 • 7741-937 1 Injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon Injectable 10 mL solutlon BfoS 257,8700 257,8700 
voor Intraveneuze Infusie, 200 mg p<lur perfuslon (Intravelneuse), 

200 mg 

B-305 •• 7741-937 1 Injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon Injectable 10 mL solution BioS 250,7600 250,7600 
voor intraveneuze Infusie, 200 mg pour perfuslon (intravelneuse), 

200 mg 

TOCILlZUMAB STADA 20 mg/mL EG ATC: L04AC07 

7741-929 1 Injeetleflacon 20 mL 1 flacon Injectable 20 mL 473,14 473,14 
concentraat voor oplossing voor solutIon à dl/uer pour perfusion, 
Infus/e, 400 mg 400mg 

B-305 • 7741-929 1 Injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon Injectable 20 mL solulfon BioS 508,6400 508,6400 
voor Intraveneuze Infusie, 400 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

400 mg 

B-305 •• 7741-929 1 Injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon Injectable 20 mL solutlon BIoS 501,5300 501,5300 
voor Intraveneuze Infusie, 400 mg pour perfusion (Inlravelneuse), 

400 mg 

v) In § 5280000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

v) Au § 5280000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée cam me suit: 

Benaming I Dénomlnation (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condillonnements Opm Prijs Basis v I " abs Prix legem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne buiten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

GLiOLAN 30 mgfml PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: L01XD04 

0794-891 1 fles 1,5 9 poeder voor drank, 1 flacon 1,6 9 poudre pour 980,00 980,00 
1,6 g sofutfon buvable, 1,5 9 

A-28 • 0794-891 1 lnjecllef1acon l,S 9 drank, l,S 9 1 flacon Injectable l,S 9 solutlon 1045,9100 1045,9100 
buvable, l,S 9 

A-28 •• 0794-891 1 Injectieflacon 1,5 9 drank, 1,5 9 1 flacon Injectable 1,5 9 solution 1038,8000 1038,8000 
buvable, 1,5 9 

w) In § 5370000, wordt de inschrijving van de velgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

w) Au § 5370000, I'inscriptien des spécialités suivantes est 
remplacée camme suit: 

Benaming I Dénomlnatlon (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condil1onnements Opm Prijs Basis v I " abs Prix tegem 
Base 

bulten d, 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

ZIRABEV 25 mg/mL Pfizer ATC: L01FGOl 

7728-496 1InJect/ef/acon 16 mL 1 flacon Injectable 16 mL 642,15 542,15 
concentraat voor oplossing voor solut/on à dfluer pour perfusIon, 
InfusIe, 400 mg 400 mg 

A-28 • 7728-496 1 InJeclienacon 16 mL oplossing 1 flacon Injeclable 16 ml solutIon BioS 581,7900 581,7900 
voor Infusie, 400 mg pour perfuslon, 400 mg 
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A-28" 17728-496 11 Injectieflacon 16 ml oplossing 
voor Infusie, 400 mg 

ZIRABEV 25 mg/ml Pfizer 

7728-488 1ln/ectleflacon 4 mL 
concentraat voor oplossing voor 
Infusie, 100 mg 

A-28 • 7728-488 1 InjectIeflacon 4 rol oplossing 
voor Intraveneuze infusie, 100 mg 

A-28 .. 7728-488 1 InjectiefJacon 4 ml oplossing 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg 

x) In § 6150000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomlnalion (AanvragerIDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

TOCIUZUMA8 STADA 20 mg/ml EG 

7741·945 1 In/ect/eflacon 4 mL 
concentraat voor oplossIng voor 
Infusie, 80 mg 

8-305· 7741-945 1 Injectieflacon 4 ml oplossing 
voor Intraveneuze Infusie, 80 mg 

8-305 •• 7741-945 1 Injectieflacon 4 ml oplossing 
voor Intraveneuze Infusie, 80 rog 

TOCILlZUMAB STADA 20 mg/ml EG 

7741-937 1 In/eet/eflacon 10 mL 
concentraat voor oplossing voor 
infusIe, 200 mg 

8-305· 7741-937 1 Injectieflacon 10 ml oplossing 
voor Intraveneuze Infusie, 200 mg 

B-305 .. 7741-937 1 Injectieflacon 10 ml oplossing 
voor Intraveneuze Infusie, 200 mg 

TOCILlZUMAB STADA 20 mg/ml EG 

7741-929 1 in/ectleffacon 20 mL 
concentraat voor oplossing voor 
Infus/e, 400 mg 

8-305 • 7741-929 1 Injeclieflacon 20 ml oplossing 
voor Intraveneuze Infusie, 400 mg 

8-305 •• 7741-929 1 Injeclleflacon 20 ml oplossing 
voor Intraveneuze infusie, 400 mg 

11 flacon Injectable 16 ml solutIon 1810S 
pour perfuslon, 400 mg 

1574,6800 1 574 ,6800 I I 
ATC: lOIFGOl 

1 flacon in/ectable 4 mL solut/on 143,53 143,53 
à dl/uer pour perfusion, 100 mg 

1 flacon Injectable 4 rol solution 8ioS 159,2500 159,2500 
pour perfuslon (intravelneuse), 
100 mg 

1 flacon Injectable 4 ml solutIon BioS 152,1400 152,1400 
pour perfuslon (intravelneuse), 
100 rog 

x) Au § 6150000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Conditlonnements Opm Prijs 8asjs v I 11 
Obs Prix legem 

8ase 
bulten d, 
bedrijf remb 
lex· 
IIsine buiten 

bedrijf 
lex· 
usfne 

ATC: l04AC07 

1 flaconln/ectabfe 4 mL sofut/on 94,59 94,59 
à dl/uer pour pertus/on, 80 mg 

1 flacon injeetable 4 ml sol ut Ion BioS 107,3800 107,3800 
pour perfuslon (intravelneuse), 80 
mg 

1 flacon Injectable 4 rol sol ut ion BloS 100,2700 100,2700 
pour perfuslon (Intravelneuse), 80 
mg 

ATC: l04AC07 

1 flacon In/ectable 10 mL 236,57 236,57 
solut/on à dl/uer pour perfusion, 
200mg 

1 flacon injectable 10 ml solutIon 810S 257,8700 257,8700 
pour perfuslon (Jnlravelneuse), 
200 mg 

1 flacon injeclable 10 ml solutton BioS 250,7600 250,7600 
pour perfuslon (intravelneuse), 
200 mg 

ATC: l04AC07 

1 flacon fn/ectable 20 mL 473,14 473,14 
solutIon à dlluer pour perfus/on, 
400mg 

1 flacon Jnjeclable 20 ml so!ullon BioS 508,6400 508,6400 
pour perfuslon (Intravelneuse), 
400 mg 

1 flacon !njeclable 20 ml solullon BioS 501,5300 501,5300 
pour perfuslon (Inlravelneuse), 
400 mg 

y) In § 6160000, worden de vergoedingsvoorwaarden y) Au § 6160000, les modalités de remboursement sont 
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vervangen als volgt: 

Paragraaf 6160000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van denosumab komt!n 
aanmerking voor een vergoeding als ze wordttoeged!end voor de 
behandeling biJ rechthebbenden> of'" 18 Jaar die sollde tumoren of multipel 
mye!oom met bolmetaslasen hebben, ter preventie van hun complfcaties 
(pathologische botfracturen, compressie van het ruggenmerg, radiotherapie 
of chirurgie van het bot). 

De rechthebbenden met multipel myeloom met botmetastasen komen 
slechts In aanmerking voor vergoeding Indien zij een creatinine klaring 
hebben van < 60 mL/mln. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van één subcutane toediening van 120 mg om de 4 
weken. 

c) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model Is opgenomen In 
bljlage A bij deze paragraaf, fngevuld en ondertekend onder de rubriek 
"eerste aanvraag" door de arls-speclallst, verantwoordelijk voor de 
behandeling, die bevestigt dal de voorwaarden onder punt a) vervuld zijn, 
reikt de adviserend arls hierop aan de rechthebbende een alle st uit, waarvan 
het modelrs vastgesteld onder Oe" van bijlage 111 van dit besluit en waarvan 
de geldigheidsduur beperkt Is tot 48 weken en waarvan het aantal 
vergoedbare flacons of voorgevulde spuiten van 120 mg beperkt Is tot 12. 

d) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is opgenomen In 
bijlage A biJ deze paragraaf, Ingevuld en onderlekend onder de rubriek 
"verlenging" door de hierboven vermelde arts-specialist, die bevestigt dal de 
voortzetting van de behandeling medisch gerechtvaardigd Is, kan de 
machtiging voor vergoeding verlengd worden voor nieuwe periodes van 
maximum 48 weken, telkens voor een aantal van 12 vergoedbare flacons of 
voorgevulde spuiten van 120 mg. 

e) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een andere 
speclalltell uil de vergoedlngscategorlêen A·81, 8-230 et 8-279 Is niet 
toegelaten. 

BIJLAGEA: 

remplacées par les modalilés suivanles: 

Paragraphe 6160000 

a) La spécialité pharmaceutlque à base de denosumab fait !'obJel d'un 
remboursement si elle est admlnlstrée pour Ie traitement de bénéflclalres > 
ou = 18 ans atleints de tumeurs solldes ou myélome multiple avec 
métaslases osseuses, en prévention de leurs compllcattons (fractures 
palhologlques, compresslon médullalre, IrradiatIon ou chirurgie osseuse). 

Les bénétic!aires atleints de myélome mu!t!p!e avec métastases osseuses 
ne sont éllglbles pour remboursement que si leur clalrance de la 
créatlnlne est < 60 mUmin. 

b) Le nombre de conditlonnements remboursables liendra compte d'une 
posologie maximale d'une admlnlstratlon sous-culanée de 120 mg loutes les 
4 semalnes. 

c) Sur base du formulaire de demande donlle modèle est reprls à I'annexe A 
du présenl paragraphe, dOment complélé et slgné à la rubrlque « première 
demande » par Ie médecin spéc!allste responsabie du tralIemenI, qul alleste 
que les conditIons vlsées au point a) sont remplIes, Ie médecln-consell 
déllvre au bénéficlalre une atteslatlon dont Ie modèle est fixé sous "e" de 
I'annexe 111 du présent arrêté, et dont la durée de validilé est limilée à 46 
semalnes et donl Ie nombre de flacons ou seringues préremplles à 120 mg 
remboursable est limlté à 12. 

d) Sur base du formulaire de demande donlle modèle est repris à I'annexe A 
du présent paragraphe, dOment complélé et slgné à la rubrlque « 
prolongations» par Je médecJn spéclallste visé ei-des sus, qul aHeste que fa 
contlnuatlon du trallemenl est médlcalemenl justlfiée, I'autorlsatlon de 
remboursement peut ètre prolongée par périodes renouvelables de maximum 
48 semalnes, chaque fols pour un nombre de 12 flacons ou serlngues 
préremplies à 120 mg remboursables. 

e) Le remboursement slmultané de celle spéclaflté avec une aulre spécialité 
Inscrile dans les groupes de remboursement A-61, 8·230 et 8·279 n'est 
jamals autorisé. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een specialiteit op basis van denosumab (§6160000 van hoofdstuk IV van de 
lijsl gevoegd bij hel K. B. van 1 februari 2018). 

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

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

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

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

Ik ondergelekende, arts-specialisl veranlwoordelijk voor de behandeling, atlesleer dat de hierboven vermelde rechlhebbende alle 
voorwaarden vervult van §6160000 van hoofdsluk IV van de lijst gevoegd bij hel K.S. van 01.02.2018 voor de vergoeding van een 
behandeling met deze specialiteit: 

D 11 - Eerste aanvraag: 

De rechthebbende is ouder dan> of = 18 jaar en heeft minstens 1 botmetastase van een solide tumor. 

OF 

De rechthebbende is ouder dan > of" 18 jaar en heeft multiple myeloom en minslens 1 botmelaslase en een creatinine klaring 
van < 60mUmin. 

Ik verbind er mij loe hel bewijsmaleriaal waaruil blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend arts. 
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Op basis van deze elementen bevestig ik dat deze rechthebbende recht heeft op de vergoeding van 12 flacons of voorgevulde 
spuiten van 120 mg voor een eerste perfode van 48 weken voor een behandeling met de onderhuidse inspuiting van 1 flacon of 
voorgevulde spuit elke 4 weken. 

o 111 Verlengingen: 

Deze rechthebbende heeft reeds een toelating tot vergoeding gekregen van een behandeling van minstens 48 weken met deze 
specialiteit op basis van de voorwaarden uit §6160000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01.02.2018, en de 
voortzetting van de behandeling is medisch gerechtvaardigd. 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat deze rechthebbende recht heeft op de vergoeding van 12 flacons of voorgevulde 
spuiten van 120 mg voor een nieuwe periode van 48 weken voor een behandeling met de onderhuidse inspuiting van 1 flacon of 
voorgevulde spuit elke 4 weken. 

IV -Identificatie van de arts·specialist verantwoordelijk voor de behandeling (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer) : 

I I I I 

I I I I 

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

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

LU - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVn") 

WI Wil I I I I (datum) 

L ________ ---ll (stempel) 

ANNEXE A : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement pour une spécialité à base de denosumab (§6160000 du chapitre IV de la [iste jointe à 
I'A.R. du 1" février 2018). 

I -Identification bénéflcialre (nom. prénom. numéro d'inscription) : 

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

I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I (numére d'affiliation) 

Je, soussigné, médecin spécialiste responsabie du traitement déclare que Ie bénéficiaire ci-dessus remplit toutes les conditlons du 
§6160000 du chapitre IV de la liste joinle à I'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir Ie remboursement d'un traitement avec cetle 
spécialité: 

o 11 1ère dernande : 

En eftet, iI est ägé de > ou ;;;: 18 ans et est aUeint d'au moins une métastase osseuse d'un tu meur solide. 

ou 

Le bénéficiaire est ägé de > ou ;;;: 18 ans, est atteint de myélome multiple avec au moins une métastase osseuse, et sa clairance 
de la créatinine est < 60mUmin. 

Je m'engage à tenk à la dispositIon du médecln-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de 12 flacons ou seringues 
préremplles pour une première période de 48 semaines pour un trattement à raison d'1 flacon ou seringue préremplie pour 
Injectlon sous-cutanée toutes les 4 semaines. 
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o 111 - Prol on ga ti ons : 

En eftet, 11 a déjà reçu une autorisation pour un traitement remboursé d'au moins 48 semaines par ceUe spécialité sur base des 
conditions du §6160000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R du 01.02.2018, et la continuation du traitement est médicalement 
justifiée. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de 12 flacons ou seringues 
préremplies pour une nouvelle période de 48 semaines pour un traitement à raison d'1 flacon ou seringue préremplie pour injection 
sous-cutanée toutes les 4 semaines. 

IV - Identification du médecin-spéclallste responsabie du traitement (nom. prénom. adresse. 110 INAM!) : 

<-I -,-I -LI-,I-,I,-,-I .'-1 -L1--'---'-'-..LI-,-I-1I-'-..1 -,-I ..LI-,-I--,I-'-..I .!.....J..--'I (nam) 

<-I .LI -,-1--,1-<-1 ..LI -,-1--,1-,--,--,---,--1 -,-I -LI--,I--,--I -,-I -LI--,I--,--I L-L--,I (prénom) 

LU - 1 I I I I 1 -W -UlJ (n° INAMI) 

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

L-________ --..JI (cachet) (signature du médecin ) 

z) In § 6160000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

z) Au § 6160000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnallon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnemenls Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix legem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrIjf 
lex-
uslne 

DEGEVMA 120 mg TEVA PHARMA BElGIUM ATC: M05BX04 

B-279 4975-975 1 InJectlenacon 1,7 ml oplossing 1 flacon InJectable 1,7 ml salut Ion 810S 161,13 161,13 8,50 12,80 
voor Injectie, 120 mg Injectable, 120 mg 

4975-975 136,99 136,99 

8-279 5824-859 31njectleflacons 1,7 ml oplossing 3 flacons Injectables 1,7 ml BioS 461,46 461,46 8,50 12,80 
voor injectie, 120 mg solutien Injectable, 120 mg 

5824·859 410,97 410,97 

8-279· 7749-112 1 InJecHeflacon 1,7 ml oplossing 1 flacon fnjeclable t,7 ml solulion BioS 147,5800 147,5800 
voer Injectie, 120 mg Injectable, 120 mg 

B-279 .. 7749·112 1 injectlenacon 1,7 ml oplossing 1 flacon Injectable 1,7 ml solutlon BioS 145,2100 145,2100 
voor Injectie, 120 mg Injectable, 120 mg 

X8RYK 120 mg SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC: M058X04 

8-279 5813-522 11njectlenacon 1,7 ml oplossing 1 flacon Injectable 1,7 ml solutlon BioS 161,13 161,13 8,50 12,80 
voor Injectie, 120 mg InJectable, 120 mg 

6813-622 136,99 136,99 

8-279 5829-528 3 Injectieflacons 1,7 ml oplossing 3 flacons Injectables 1,7 ml BioS 461,46 461,46 8,50 12,80 
voor Injeclle, 120 mg salut Ion Injectable, 120 mg 

6829·628 410,97 410,97 

B-279· 7749-351 1 InjectJefiacon 1,7 ml oplossing 1 flacon fnjeclabte 1,7 ml solutIon BioS 147,5800 147,5800 
voor Injectle, 120 mg fnjectable, 120 mg 
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1 Injeclleflacon 1,7 mL oplossing 1 flacon injectable 1,7 mL solutlon 
voor Injectle, 120 mg Injeclable, 120 mg 

aal In § 6330000, worden de volgende specialiteiten aal Au § 6330000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat Code Verpakkingen Condillonnements Opm Prijs Basis v I II 
abs Prix tegem 

Base 
bulten d, 
bedrijf remb 
lex· 
uslne bulten 

bedrijf 
lex· 
us/ne 

RIVAROXABAN lEVA 15 mg AREGA PHARMA AlC: 801AFOl 

8·303 4926·663 100 fllmomhulde tableHen, 15 mg 100 comprimés pelliculés, 15 mg G 84,42 84,42 10,50 15,90 

4926·663 67,00 67,00 

8·303 • 7749·328 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé péticulé, 15 mg G 0,7813 0,7813 

8-303 •• 7749-328 1 filmomhulde lablet, 15 mg 1 comprimé pétlculé, 15 mg G 0,7102 0,7102 

B-303 oH 7749-328 1 film omhulde lablet, 15 mg 1 comprimé péllculé, 15 mg G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1590 

RIVAROXA8AN lEVA 20 mg AREGA PHARMA AlC: B01AFOl 

8-303 4926-671 100 filmomhulde tabletten, 20 mg 100 comprimés pelllculés, 20 mg G 84,42 84,42 10,50 15,90 

4926·671 67,00 67,00 

8-303 • 7749-310 1 filmomhulde tablel, 20 mg 1 comprimé péliculé, 20 mg G 0,7813 0,7813 

8-303 •• 7749-310 1 filmomhulde tablel, 20 mg 1 comprimé péliculé, 20 mg G 0,7102 0,7102 

8-303 ••• 7749-310 1 fIlmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé péliculé, 20 mg G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1590 

ab) In § 6390000, worden de volgende specialiteiten ab) Au § 6390000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

8enaming I Dénomlnal1on (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs BasÎs v I 11 
abs Prix legem 

Base 
buiten d, 
bedrijf remb 
lex· 
usine bulten 

bedrijf 
lex· 
us/ne 

RIVAROXABAN TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: 801AFOl 

8-303 4926·655 100 filmomhulde tabletten, 10 mg 100 comprimés pelliculés, 10 mg G 84,42 84,42 10,50 15,90 

4926-655 67,00 67,00 

B-303 • 7749-336 1 filmomhulde labiel, 10 mg 1 comprimé péliculé, 10 mg G 0,7813 0,7813 

B-303 H 7749-336 1 film omhulde tablel, 10 mg 1 comprimé péllculé, 10 mg G 0,7102 0,7102 

B-303 ••• 7749-336 1 filmomhulde labiel, 10 mg 1 comprimé péliculé, 10 mg G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1590 

RIVAROXABAN TEVA 15 mg AREGA PHARMA ATC: B01AFOl 

8-303 14926-663 1'00 filmomhuld, 1abl,H,n, 15 mg 1'00 compdm's p,lIleul's, 15 mg 
IG 

1 

84,421 84,421 10,50 I 15,90 

4926·663 67,00 67,00 



8-303 * 7749-328 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé péllculé, 15 mg G 0,7813 0,7813 

8·303 .. 7749-328 1 filrnomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé péllculé, 15 mg G 0,7102 0,7102 

8-303 ••• 7749-328 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pél1culé, 15 mg G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1590 

RIVAROXA8AN TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: B01AFOl 

B-303 4926·671 100 fifmomhulde tabletten, 20 mg 100 comprimés pelilculés, 20 mg G 84,42 84,42 10,50 15,90 

4926-671 67,00 67,00 

B-303 • 7749-310 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pél1culé, 20 mg G 0,7813 0,7813 

B-303 •• 7749-310 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé péllculé, 20 mg G 0,7102 0,7102 

B-303 ... 7749-310 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pé!lculé, 20 mg G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1590 

ac) In § 6520000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

Benaming I Dénomlnatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnemenls Opm Prijs Basis v f ff 
Obs Prix Ie gem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
lex-
uslne buiten 

bedrijf 
lex-
uslne 

HUKYNDRA 40 mg (Pi-Ph arm a) PI·PHARMA AlC: l04AB04 

B-255 5805-403 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 slylos préremplls 0,4 ml solutIon BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80 
oplossing voor lnleclle, 40 mg Injectable, 40 mg 

6805-403 1230,95 1230,95 

B-255 • 7749·138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 styJo prérempll 0,4 ml solullon 810S 218,6533 218,6533 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

8-255 .. 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 slylo prérempll 0,4 ml solution BioS 217,4683 217,4683 
oplossing voor lnjeclle, 40 mg Injeclable, 40 mg 

YUFlYMA 40 mg/O,4 ml (PI-Pharma) PJ-PHARMA AlC: l04AB04 

8-255 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplls 0,4 ml solution BioS 452,85 452,85 8,50 12,80 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectabie, 40 mg 

4964-830 403,12 403,12 

ad) In § 6590000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ad) Au § 6590000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v f ff 
Obs Prix te gem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

AHZANTIVE 40 mg/ml lEVA PHARMA 8ElGIUM ATC: S01lA05 

7749·047 1 voorgevu/de spuit 0,09 mL 1 serlngue préremplle 0,09 mL 269,56 189,89 
oplossIng voor Injectie, 3,8 mg so/utfon lnjectabfe, 3,6 O1g 

Fb-! • 7749-047 1 voorgevulde spuit 0,09 ml 1 seringue prérempl1e 0,09 ml B!oS 292,8400 208,3900 
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oplossing voor injectie, 3,6 mg solutlon lnjeclable, 3,6 mg 

Fb-1 u 7749-047 1 voorgevulde spuit 0,09 ml 1 serlngue prérempUe 0,09 ml BioS 285,7300 201,2800 
oplossing voor Injectie, 3,6 mg solutlon InJectable, 3,6 mg 

BA lAMA 40 mg/ml HOR US PHARMA AlC: S01lA05 

7749-054 1 voorgevlilde spuit 0,09 mL 1 serfngue prérempfle 0,09 mL 269,56 189,89 
oplossIng voor InJectie, 3,6 mg solutIon InJectabfe, 3,6 mg 

Fb-l • 7749-054 1 voorgevulde spuit 0,09 ml 1 seringue préremplie 0,09 ml BloS 292,8400 208,3900 
oplossing voor Injectle, 3,6 mg solutlon Injectable, 3,6 mg 

Fb-1 .. 7749-054 1 voorgevulde spuit 0,09 ml 1 seringue préremptle 0,09 ml BioS 285,7300 201,2800 
oplossing voor Injectie, 3,6 mg solutlon injectable, 3,6 mg 

BAIAMA 40 mg/ml HORUS PHARMA AlC: S01lA05 

7749-062 1 Injectleffacon 0,1 mL 1 flacon Injectable 0,1 mL 269,56 189,89 
oplossIng voor Injectie, 4 mg solutIon Injectab/e, 4 mg 

Fb-1 * 7749-062 1 Injectleftacon 0,1 ml oplossing 1 flacon Injectable 0,1 ml solutlon BioS 292,8400 208,3900 
voor InJectie, 4 mg InJectable, 4 mg 

Fb-! .. 7749-062 1 Injectieflacon 0,1 ml oplossing 1 flacon Injectable 0,1 ml solutlon BioS 285,7300 201,2800 
voor Injectie, 4 mg Injectable, 4 mg 

ae) In § 6600100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

ae) Au § 6600100, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (Aanvrager/De man deur) 

Cal. Code Verpakkingen Condltionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne buften 

bedrijf 
lex-
uslne 

EPYSQU 300 mg SAMSUNG BIOEPIS Nl BV AlC: l04AJOI 

7749-237 1 Injectleffacon 30 mL 1 flacon Injectable 30 mL 2898,76 2753,81 
concentraat voor oplossing salut Ion à dUuer pour 
voor Infusie, 300 mg pertuslon, 300 mg 

Fa-3 * 7749-237 1 Injectieflacon 30 ml oplossing 1 flacon Injeclable 30 ml solut!on BioS 3079,8000 2926,1500 
voor Intraveneuze Infusie, 300 mg pour perfuslon (Inlravelneuse), 

300 mg 

Fa-3 •• 7749-237 1 InjectIeflacon 30 ml oplossing 1 flacon inJectable 30 ml solulion BioS 3072,6900 2919,0400 
voor Intraveneuze Infusie, 300 mg pour perfusion (Intravelneuse), 

300 mg 

af) In § 6600200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

af) Au § 6600200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (AanvragerIDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condillonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

EPYSQU 300 mg SAMSUNG BIOEPIS Nl BV ATC: lO4AJOl 
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7749·237 1 Injact/af/acon 30 mL 1 flacon Injectable 30 mL 2898,78 2763,81 
concentraat voor oplossing solutIon à dl/uer pour 
voor Infusla, 300 mg perfuslon, 300 mg 

Fa-3· 7749-237 1 lnjeclleflacon 30 ml oplossing 1 rIacon Injectable 30 ml solutIon BioS 3079,8000 2926,1500 
voor Intraveneuze Infusie, 300 mg pour perfusion (Intravelneuse), 

300 mg 

Fa-3 .. 7749-237 1 Injectieflacon 30 ml oplossing 1 flacon Injectable 30 ml solutIon BioS 3072,6900 2919,0400 
voor Intraveneuze Infusie, 300 mg pour perfuslon (lntravelneuse), 

300 mg 

ag) In § 6780000, worden de VOlgende specialiteiten 
ingevoegd' 

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

BenamIng I Dénomlnatfon (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condllionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex· 
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

HUKYNDRA 40 mg (PI-Pharma) P!-PHARMA ATC: l04AB04 

B-248 5805-403 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplJs 0,4 ml solution BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

5805-403 1230,95 1230,95 

B-248 * 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solution BioS 218,6533 218,6533 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectabie, 40 mg 

B-248 •• 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 styl0 préremplJ 0,4 ml solutIon BioS 217,4683 217,4683 
oplossing voor injectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

YUFlYMA 40 mg/0,4 ml (Pi-Pharma) P!·PHARMA ATC: l04AB04 

B-248 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplJs 0,4 ml solution BioS 452,85 452,85 8,50 12,80 
oplossing voor Injectie, 40 mg Jnjectable, 40 mg 

4954·830 403,12 403,12 

ah) In § 6830100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt' 

ah) Au § 6830100, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit' 

Benaming I Dénomlnalion (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
uslne 

ZIRABEV 25 mg/ml pfizer ATC: l01FGOl 

7728-496 1 Inject/ef/aeon 16 mL 1 ffaconlnjectable 16 mL 542,15 542,15 
concentraat voor oplossing voor solutIon à dfluer pour perfuslofl, 
InfusIe, 400 mg 400mg 

A-28 • 7728-496 1 InjectIeflacon 16 ml oplossing 1 flacon Injectable 16 ml solutlon BIoS 581,7900 581,7900 
voor Infusie, 400 mg pour perfuslon, 400 mg 

A-28 .. 7728-496 1 Injectieflacon 16 ml oplossing 1 flacon Injectable 16 ml solullon BioS 574,6800 574,6800 
voor Infusie, 400 mg pour perfuslon, 400 mg 
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ZIRABEV 25 mglmL Ptizer AlC: l01FG01 

7728-488 1 Inject/eflacon 4 mL 1 flacon Injactabla 4 mL solut/on 143,53 143,53 
concentraat voor oplossing voor à dl/uar pour perfuslon, 100 mg 
InfusIe, 100 mg 

A-28 • 7728·488 1 Injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon InJectable 4 ml solutlon BioS 159,2500 159,2500 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100 mg 

A-28 .. 7728-488 1 Injeclieflacon 4 ml oplossing 1 flacon Injectable 4 ml soluHon BioS 152,1400 152,1400 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (fntravelneuse), 

100 mg 

ai) In § 6830200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

ai) Au § 6830200, I'inscription des spécialités sulvantes est 
remplacée cemme suit: 

Benaming I Dénomlnatlon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex· 
uslne bulten 

bedrijf 
lex· 
us/ne 

ZIRABEV 25 mg/mL Pflzer AlC: L01FGOl 

7728·496 1/njectleflacon 16 mL 1 flacon Injectable 16 mL 542,15 542,15 
concentraat voor oplossing voor solutIon à dlluar pour parfusion, 
Infusie, 400 mg 400mg 

A-28 • 7728-496 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon inJactable 16 mL solutlon BioS 581,7900 581,7900 
voor infusie, 400 mg pour perfuslon, 400 mg 

A-28 •• 7728·496 1 InjectIeflacon 16 mL oplossing 1 flacon Injectable 16 mL solut!on BioS 574,6800 574,6800 
voor Infusie, 400 mg pour perfuslon, 400 mg 

ZIRABEV 25 mg/mL Pflzer AlC: L01FGOl 

7728·488 1 Injectlaf/acon 4 mL 1 flaconlnjectabla 4 mL solution 143,53 143,53 
concentraat voor oplossIng voor à dlfller pOllr parfuslon, 100 mg 
Infusla, 100 mg 

A-28 • 7728-488 1 Inject!eflacon 4 mL oplossing 1 flacon Injeclable 4 mL solulion BioS 159,2500 159,2500 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Inlravelneuse), 

100 mg 

A·28 •• 7728·488 1 Injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injeclable 4 mL solullon BioS 152,1400 152,1400 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (intraveineuse), 

100 mg 

aj) In § 6830400, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

aj) Au § 6830400, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming I Dénomlnallon (AanvragerIDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condillonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix legem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
lax-
IIsfne 

ZIRABEV 25 mg/mL Pflzer ATC: L01FG01 
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7728-496 1lnject/eflacon 16 mL 1 flacon fnjectable 16 mL 642,16 642,16 
concentraat voor oplossing voor salut/on à dlfuer pour pertus/on, 
Infusie, 400 mg 400 mg 

A-28 * 7728-496 1 Injectieflacon 16 ml oplossing 1 flacon Injectable 16 ml salut Ion BioS 681,7900 681,7900 
voor Infusie, 400 mg pour perfuslon, 400 mg 

A-28 .. 7728-496 l1njectleflacon 16 ml oplossing 1 flacon Injectable 16 ml so!utlon BioS 574,6800 674,6800 
voor Infusie, 400 mg pour perfuslon, 400 mg 

ZIRABEV 25 mg/ml Pflzer ATC: lOlFG01 

7728-488 1 Inject/eflacon 4 mL 1 flacon fnjectable 4 mL salut/on 143,63 143,63 
concentraat voor oplossing voor à dlfuer pour pertuslon, 100 mg 
Infusie, 100 mg 

A-28 * 7728-488 1 Injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon Injectable 4 ml solution BioS 159,2500 159,2500 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100 mg 

A-28 .. 7728-488 1 injecUeflacon 4 ml oplossing 1 flacon Injeclable 4 mL solutlon BioS 162,1400 152,1400 
voor intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (inlravelneuse), 

100 mg 

ak) In § 6970000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ak) Au § 6970000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cat, Code Verpakkingen Conditlonnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
abs Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
I ex-
usfne 

AHZANTIVE 40 mg/ml TEVA PHARMA BElGIUM ATC: S01lA05 

7749·047 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 serlngue prérempJ/e 0,09 mL 269,66 189,89 
oplossing voor Injectie, 3,6 mg soiutlon Injectable, 3,6 mg 

Fb-3· 7749-047 1 voorgevulde spuit 0,09 ml 1 seringue préremptle 0,09 ml BioS 292,8400 208,3900 
oplossing voor Injectie, 3,6 mg solution Injectable, 3,6 mg 

Fb-3 •• 7749-047 1 voorgevulde spuit 0,09 ml 1 seringue préremptle 0,09 ml BioS 285,7300 201,2800 
oplossing voor Injectle, 3,6 mg solullon Injectable, 3,6 mg 

BAIAMA 40 mgfml HORUS PHARMA ATC: SOllA05 

7749-054 1 voorgevufde spuIt 0,09 mL 1 serIngIIe préremplfe 0,09 mL 269,66 189,89 
oplossing voor Injectie, 3,6 mg sollltloninjectable, 3,6 mg 

Fb-3 • 7749-054 1 voorgevulde spuit 0,09 ml 1 seringue préremplie 0,09 ml BioS 292,8400 208,3900 
oplossing voor Injeclle, 3,6 mg so!utlon Injectab!e, 3,6 mg 

Fb-3 •• 7749-054 1 voorgevulde spul! 0,09 ml 1 seringue préremplle 0,09 mL BioS 285,7300 201,2800 
oplossing voor Injectie, 3,6 mg solullon Injectabie, 3,6 mg 

BAIAMA 40 mg/ml HORUS PHARMA ATC: SOllA05 

7749·062 1 Injeetleffacon 0,1 mL 1 ffaeon Injectable 0,1 mL 269,56 189,89 
oplossIng voor Injectie, 4 mg salut/on Injectable, 4 mg 

Fb·3 • 7749-062 1 Injectleflacon 0,1 ml oplossing 1 flacon Injeclable 0,1 ml solutlon BioS 292,8400 208,3900 
voor Injectie, 4 mg Injectable, 4 mg 

Fb-3 ** 7749-062 1 Injectieflacon 0,1 ml oplossfng 1 flacon InJectable 0,1 ml solullon BioS 285,7300 201,2800 
voor Injectie, 4 mg Injectab!e, 4 mg 

al) In § 7090000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

al) Au § 7090000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 7090000 Paragraphe 7090000 
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a) De farmaceutische specialiteit op basis van perampanel komt In 
aanmerking voor vergoeding Indien ze gebruikt wordt voor de add-on 
behandeling van partlèle aanvallen met of zonder secundaire generalisatie: 

- BIJ volwassenen en bij kinderen vanaf 12 jaar met epilepsie (fitmomhulde 
tabletten). 

- OF biJ kinderen vanaf 4 Jaar en Jonger dan 12 Jaar (suspensie voor oraal 
gebruik). 

Na falen van een voorafgaande therapie met minstens 3 verschlllende 
anti-epileptica door: 

- Onvoldoende werkzaamheid. 

- EN/OF significante nevenwerkingen. 

b) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is 
in bijlage A biJ deze paragraaf, dat ondertekend en correct Ingevuld Is door 
de arts-specialist In de neurologie, neurochirurgie, neuropsychlatrle of 
pediatrische neurologie, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
altest af waarvan hel model weergegeven wordt onder "dO van bijlage 111 van 
dit besluit, waarvan de geldigheidsduur onbeperkt Is. 

Aldus verbindt de arts-specialist zich ertoe de bewijsstukken met 
betrekking tot de sItualle van de rechthebbende bij te houden In het 
medisch dossier van de rechthebbende. 

BIJLAGE A: 

a) La spéclaUté pharmaceutJque à base de pérampanel fait l'obJet d'un 
remboursement si elle est utlllsée en trailemen! add-on des crises partlelIes 
avec ou sans générallsatlon secondaire: 

- Chez des adul!es et enfants à partlr de 12 ans (comprimés pelUculés). 

- OU chez des enfants à partir de 4 ans el ägés moins de 12 ans 
(suspensIon buvable). 

Présanlanl une épllepsie échec d'un Iraitemenl préalable avec au moins 3 
antlépl[eptlques dlfférents en raison de : 

- Efficaclté Insuffisante. 

- ET/OU elfets secondalres slgnlflcatifs. 

b) Sur base d'un formulaire de demande donl Ie modèle est reprls à I'annexe 
A du présent paragraphe, slgné al correclement complélé par Ie médecln 
spéclaliste en neurologie, neurochirurgie, neuropsychlalrie ou neurologie 
pédlalrlque, Ie médecln conselI déllvre au bénéfîclalre I'atlestatlon donl Ie 
modèle est reprIs sous "d" de j'annexe 111 du présent arrêté, don! la durée de 
valldité estillimilée. 

Le médecin-spéclallsle s'engege à lenlr les éléments de preuves relatlIs à 
la sltuatlon du bénéllclalre dans [e dossier médical du bénéf1clalre. 

Aanvraag formulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van perampanel als associatietherapie 
(§7090000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

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

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

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

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in neurologie. neurochirurgie. neuropsychiatrie of pediatrische 
neurologie: 

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de : 

o Neurologie. 
o Neurochirurgie. 
o Neuropsychiatrie. 
o Pediatrische neurologie. 

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende: 

o Minstens 12 jaar oud is en lijdt aan epilepsie gekenmerkt door partiële aanvallen met of zonder secundaire generalisatie 
(filmomhulde tabletten). 

o Minstens 4 jaar oud en jonger dan 12 jaar oud is en lijdt aan epilepsie gekenmerkt door partiële aanvallen met of zonder 
secundaire generalisatie (suspensie voor oraal gebruik). 

Na falen van een voorafgaande therapie met minstens 3 verschillende anti-epileptica door 

Onvoldoende werkzaamheid. 
EN/OF significante nevenwerkingen, 

Bovendien verbind ik mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de rechthebbende bij te houden in het medisch 
dossier van de rechthebbende. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van perampanel, 
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111 ~ Identificatie van de arts~specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

I I I I I I I I I I I I I I I 0 I I I I I I (naam) 

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

lLJ - I I I I I I-W -UlJ (n' RIZIV) 

W / W /1 I I I I (datum) 

L-_______ -' (stempel) 

ANNEXEA: 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de de mande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base de pérampanel en thérapie d'association 
(§7090000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR.du 1" février 2018). 

1- IdentIficatIon du bénéflclalre (nam, prénom. N' d'affiliation) : 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numère d'affiliation) 

11 ~ Eléments à attester par Ie médecin spécialiste en neurologie, neurochirurgie. neuropsychiatrie ou neurologie 
pédiatrigue : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en : 

o Neurologie. 
o Neurochirurgie. 
o Neuropsychiatrie. 
o Neurologie pédiatrique. 

Certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est: 

o Ágé d'au moins 12 ans et est aUeint d'épilepsie caractérisée par des crises part/elles avec ou sans généralisation 
secondaire (comprimés pelliculés). 

o Ágé de plus de 4 ans et de moins de 12 ans et est aHeint d'épilepsie caractérisée par des crises partielles avec ou sans 
généralisation secondaire (suspension buvable). 

Après échec d'un traitement préa!able avec au moins 3 ant1épileptiques différents en raison de : 

Efficacité insuffisante. 
ET/OU secondaires s1gnificatifs. 

En outre, je m'en gage à tenir les éléments de preuves relatifs à la situation du bénéficiaire dans Ie dossier médical du bénéficiaire. 

SUf base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de pérampanel. 

111 - Identificatio" du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

lJ.J - LI LI --'---'-----'---JI -W -ILL--'---JI (n° INAMI) 

WI W/III I (date) 

"-_______ --' (cachet) (signature du médecin) 

am) In § 7220000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

Benaming I Dénomlnallon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bulten d, 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: L04AB04 

8-255 5805-403 6 voorgevutde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplis 0,4 ml solution BioS 1360,27 1350,27 8,50 12,80 
oplossing voor InJectie, 40 mg injectable, 40 mg 

5805-403 1230,95 1230,95 

8-255 • 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempll 0,4 mL solullon BioS 218,6533 218,6533 
oplossing voor InJectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

8-255 •• 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempll 0,4 ml solulton BioS 217,4683 217,4683 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injeclable, 40 mg 

YUFl YMA 40 mg/O,4 ml (PI-Pharma) PI-PHARMA AlC: l04AB04 

B-255 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplls 0,4 ml solullon BioS 452,85 452,85 8,50 12,80 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injeclable, 40 mg 

4954-830 403,12 403,12 

an) In § 7530000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

Benaming / Dénomlnalion (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix legem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
I ex-
uslne buiten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

AHZANTlVE 40 mg/ml lEVA PHARMA BElGIUM AlC: S01LA05 

7749-047 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 serlngue préremplfe 0,09 mL 269,56 189,89 
oplossing voor Injectie, 3,6 mg solutIon fnjectab/e, 3,6 mg 

Fb-3 • 7749-047 1 voorgevulde spuil 0,09 mL 1 seringue préremplie 0,09 ml BioS 292,8400 208,3900 
oplossing voor Inject!e, 3,6 mg solution injectable, 3,6 mg 
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Fb·3 •• 17749.047 11 voorgevulde spuit 0,09 ml 11 serlngue préremplle 0,09 ml I BioS 1285,7300 1 201 ,2800 I I oplossing voor Injectie, 3,6 mg solutlon Injectable, 3,6 mg 

BAIAMA 40 mgfml HORUS PHARMA ATC: S01lA05 

7749-064 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 serlngue préremplfe 0,09 mL 269,66 189,89 
oplossIng voor Inject/e, 3,6 mg solut/on Injectable, 3,6 mg 

Fb·3 * 7749-054 1 voorgevulde spuit 0,09 ml 1 seringue préremplle 0,09 ml BioS 292,8400 208,3900 
oplossing voor injectie, 3,6 mg solutlon Injectable, 3,6 mg 

Fb-3·· 7749-054 1 voorgevulde spuit 0,09 ml 1 seringue prérempHe 0,09 ml BioS 285,7300 201,2800 
oplossfng voor Injectie, 3,6 mg solutlon Injeclable, 3,6 mg 

BA lAMA 40 mgfml HORUS PHARMA ATC: S01lA05 

7749-062 1 InjectIeflacon 0,1 mL 1 flacon Injectable 0,1 ml 269,66 189,89 
oplossing voor Injectie, 4 mg solut/on fnjectable, 4 mg 

Fb-3· 7749-062 1 Injectieflacon 0,1 ml op!osslng 1 flacon Injectable 0,1 ml solutIon BioS 292,8400 208,3900 
voor inject!e, 4 mg injectable,4 mg 

Fb-3 ** 7749·062 1 InjectIeflacon 0,1 mL oplossing 1 flacon Injectable 0,1 ml solutlon BioS 285,7300 201,2800 
voor InJectie, 4 mg InJectable, 4 mg 

ao) In § 7680000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 7680000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dlmethylfumaraat, 
Ingeschreven in de huidige paragraaf, komt In aanmerking voor vergoeding 
Indien ze gebruikt wordt voor de behandeling van multiple sclerose en als 
voldaan wordt aan de volgende cumulatieve voorwaarden: 

1. De rechthebbende Is 18 jaar of ouder. 

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose, kllnlsch bewezen en 
vervult de meest recente McDonald criteria. 

3. De rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS. 

4. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapslng­
remlttlng-type. 

a') Voor rechthebbenden die lijden aan muillpie sclerose en die een eerdere 
vergoeding kregen voor de behandeling met een farmaceutische specialiteit 
op basis van tegomllfumaraal volgens de bepalingen van §13790000 van 
hoofdstuk IV, kan de vergoeding van de behandeling met de specialiteit op 
basis van dimethylfumaraat toegekend worden volgens de modaliteiten 
vermeld onder punt c) van de huidige paragraaf. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
dagdosering zoals beschreven In de Samenvatting van de Karakteristieken 
van het Product (SKP). 

c) Eerste periode van terugbetaling: 

De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan 
de adviserend-arts van een aanvraagformulier, waarvan het model wordt 
weergegeven In bijlage A van deze reglementering. Het formulier zal 
Ingevuld worden door de arts-specialist In de neurologie of 
neuropsychlatrie, die aldus In de daartoe bestemde rubrieken tegeliJk: 

- Bevestigt dat de rechthebbende voldoe! aan de criteria zoals 
beschreven onder punt a) of a') van de huidige paragraaf. 

- Rekening houdt met de aanbevolen posologie In de SKP. 

- Er zich toe verbindt de bewijselementen die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende zich In de beschreven sltuatle bevond, ter 
beschikking Ie houden van de adviserend-arts. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model 
als bijlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-specialist, als 
bedoeld onder c), volledig Invull en onderteken!, levert de adviserend-arts 
aan de rechthebbende het attest af, waarvan het model Is vastgesteld onder 

ao) Au § 7680000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivanles: 

Paragraph. 7680000 

a) La spécialité pharmaceutlque à base de diméthyl fumarate, Inscrlte dans Ie 
présent paragraphe, fait J'obJet d'un remboursement si elle est admlnlstrée 
pour Ie tralIement de la sclérose en plaques et si les conditlons cumulallves 
sulvantes sont remplIes: 

1. Le bénéficlalre es! ägé de 18 ans ou plus. 

2. Le bénéflclalre souffre de sclérose en plaques cllniquement prouvée et 
remplit les critères res plus récents de McDonald. 

3. le bénéfjclaire a un score EDSS Inférleur ou égal à 6,5. 

4. Le bénéficlalre présente une sc!érose en plaques de Ja forme 
relapslng-remlttlng. 

a') Pour les bénéflclalres altelnls de sclérose en plaque el qul ont reçu un 
remboursement préalable pour Ie traitemen! avec une spécialité 
pharmaceutlque à base de fumarate de tégomll conformément aux 
dlspositlons du §13790000 du chapltre IV, Ie remboursement du traitement 
par la spécialité à base de dlméthy! fumarale peut être accordé se Ion les 
modalltés mentlonnées au pOint cl du présent paragraphe. 

b) le nombre de conditlonnements remboursables t1endra compte de la 
posologie maximale telle que décrile dans Ie Résumé des Caractéristlques 
du Produit (RCP). 

c) Première période de remboursement: 

le remboursement est condltlonné par la fourniture préalable au médecin­
conselI d'un formulaire de demande, donl Ie modèle est reprls à I'annexe 
A de la présente réglementatlon, dOment complété à la rubrique adéquate 
par un mèdecln spéclallsle en neurologie ou en neuropsychlatrie qul, 
aln si, slmultanément : 

- Alteste que les condillons lelies qu'elles figurent au pOint a) ou a') du 
présent paragraphe sont remplles chez Ie bénéficla!re concerné. 

- Tient compte de la posologie recommandée dans Ie Rep. 

- S'engage à ten!r à la dlspos!tfon du médecln-conseilles éléments de 
preuve étab!lssant que Ie paUent bénéficlalre concerné se trouvalt 
dans la situation allestée. 

d) Sur base de ce formulaire de première demande dontie modèle figure à 
I'annexe A du présen! paragraphe, slgné et dOmen! complété par Ie médecln 
spéclaHste décril au point cl, Ie médecln-consell délivre au bénéficlaire 
l'altestatJon dont Ie modèle est fixé sous 'e' de I'annexe 111 du présenl arrêté 
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punt "e" van bijlage 111 van dit beslu!l, waarin he! aantal toegestane 
verpakkingen komt overeen met een maximale dosis van 176.400 mg 
dlmethylfumaraat, voor een eerste periode van 12 maanden. 

e) Perioden van verlenging van vergoeding: 

De verlenging van de behandeling bij de rechthebbenden moet zorgvuldig 
worden heroverwogen. 

De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden 
van maximaal 12 maanden, telkens op basis van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage B bij deze 
paragraaf Is opgenomen. Het formulier zal Ingevuld worden door de arts­
specialist in de neurologie of neuropsychlatrle, die aldus In de daartoe 
bestemde rubrieken tegelijk bevestigt: 

- Dat de rechthebbende reeds vergoeding op basis van § 7680000 
heeft genoten van de specialiteit op basis van dimethylfumaraat voor 
de behandeling van multiple sclerose. 

- Dat de score op de EDSS van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden 
gepersisteerd heeft. 

f) Op basis van dit aanvraagformulier voor de verlenging waarvan het model 
als bijlage B van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-specialist, als 
bedoeld onder el, volledig Invult en ondertekent, levert de adviserend-arts 
aan de rechthebbende het atle st af, waarvan het model Is vastgesteld onder 
punt "e" van bijlage 111 van dit besluit en waarin het aantal toegestane 
verpakkingen komt overeen met een maximale dosis van 174.720 mg 
dlmelhylfumaraat per periode van 12 maanden. 

g) Stopping rules: 

- De vergoeding zal nlel meer worden toegekend aan een patiênt die een 
EDSS score van 7 of meer bereikt en die gedurende mlnslens 6 maanden 
een EDSS score van 7 of meer behoudt. 

- De vergoeding zal niet meer worden toegekend biJ pallênten die aan 
multiple sclerose van het secundair progressieve type lijden. 

h) Niet toegestane gelijktijdige vergoeding: 

De gelijktijdige terugbetaling van de specla!iteit met een specialiteit op 
basis van een jl-Interferon, glallrameer acelaat, natallzumab, fingollmod, 
terlflunomlde, alemluzumab, tegomilfumaraat of een andere 
Immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose Is nooit toegestaan. 

et dontie nombre de conditionnemenls autorisés correspond à une dose 
maximale de 176.400 mg de diméthyl fumarale pour une première pérlode de 
12 mols. 

e) Périodes de prolongatlon du remboursement: 

La prolongallon du trailemen! chez les bénéficlaires dolt êlre 
solgneusement envlsagée. 

L'autonsaUon de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
pérlodes de 12 mols maximum sur base chaque fo!s d'un formula!re de 
demande de prolongatIon, dontie modèle est reprls à "annexe B du 
présent paragraphe. Ce formulaire sera dOment complété par un médecln 
spéclatiste en neurologie ou en neuropsychlatrle qul, alns!, simultanément 
alteste: 

- Que Ie bénéficlalre a déjà bénéf!cié du remboursement de la 
spéclatilé à base de dlméthy! fumarate sur base du § 7680000 pour Ie 
trailement de la sclérose en plaques. 

- Que Ie score EDSS de 7 ou plus, n'a pas perslsté plus de 6 mols. 

f) Sur base de ce formulaire de demande de prolongatlon don! Ie modèle 
figure à I'annexe B du présent paragraphe, slgné et dOment complété par Ie 
médecln spéclatiste décrit au point el, Ie médecln-consell déllvre au 
bénéf!clalre I'attestatlon dont Ie modèle esl fixé sous « e » de ,'annexe Jll du 
présent arrêté et don! Ie nombre de condltlonnemenls autorisés correspond à 
une dose maxImale de 174.720 mg de dimélhyl fumarate par pérlode de 12 
mols. 

g) Stopping rules: 

- le remboursement ne sera plus accordé chez un pallent don! Ie score 
EDSS a atleInt 7 ou plus et dont Ie score EDSS resle à 7 ou plus pendant 
une pérlode d'au moÎns 6 mois. 

- La remboursement ne sera plus accordé aux patlents qul souffrent de 
sclérose en plaques de type secondaire progressive. 

h) Remboursement slmu\tané non aulorlsé : 

Le remboursemenl simultané de la spécialité avec une spécialité à base 
d'un aulre p-Interféron, d'acélale de glat!ramére, de natallzumab, de 
fingollmod, de terHlunomlde, d'alemluzumab, de fumatale de tégomll ou 
d'un au!re tralIemen! Immunosuppresseur de la sclérose en plaques n'es! 
jamals autorlsé. 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag 
Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van dimethylfumaraat (§7680000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

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

---'---'---..J.-L-L...LI --,1_1,--,-1 ..J..I-,--,,--,-I -'.I---.JI---,--I -"-I -'.I---.JI---'--...L..JI (naam) 

L.L...LJL.L...LJL.LI -,-1---,1--,-1 -,-1-,-"-1 -,-1---,1--,-1 -,-1---,1--,-1 ..Ll-.JI (voornaam) 

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

11 - Elementen geattesteerd door de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie : 

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de : 

o Neurologie. 
D Neuropsychiatrie. 

Verklaar dat: 
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o Bovenvermelde rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing~remitting type en gelijktijdig voldoet aan alle 
voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §7680000 van hoofdstuk IV : 

OF 

Voorwaarden m.b.t. de leeftijd, 18 jaar of ouder. 
Voorwaarden m.b.t. de diagnose met de meest recente McOonald criteria. 
Voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS. 

o De rechthebbende lijdt aan multip!e sclerose en kreeg een eerdere vergoeding voor de behandeling met een 
farmaceutische specialiteit op basis van tegomilfumaraat volgens de bepalingen van §13790000 van hoofdstuk IV. 

Ik bevestig dat dimethylfumaraat niet in combinatie met ~-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod, teriflunomide, 
alemtuzumab, tegomilfumaraat of met een andere immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven 
worden. 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de specialiteit op basis van 
dimethylfumaraat. Het aantal vergoedbare eenheden is beperkt tot maximaal 176.400 mg voor een eerste periode van 12 
maanden. 

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig. 

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie 
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend~arts. 

111 ~ Identificatie van de arts~specialist in de neurologie/neuropsychiatrie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer) : 

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

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

w - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W / W /1 I I I I (datum) 

"--______ ---'1 ("m~'1 (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B : Model van het formulier voor aanvraag van verlenging van vergoeding 
Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dimethylfumaraat 
(§7680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I ~ Identificatie van de rechthebbende {naam l voornaam I inschrijvingsnummer} : 

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

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

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

11 ~ Elementen geattesteerd door de arts~specialist in de neurologie of neuropsychiatrie : 

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de : 

D Neurologie. 
o Neuropsychiatrie. 
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Verklaar dat: 

Bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van deze specialiteit op basis van §7680000, voor de 
behandeling van multiple sclerose. 
Een EOSS score van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden heeft gepersisteerd. 

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met dimethylfumaraat tijdens de afgelopen 12 maanden is aangetoond met 
het uitblijven van een ongunstige evolutie. 

Ik attesteer dat de rechthebbende niet aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdt. 

Ik bevestig dat dimethylfumaraat niet in combinatie met ~-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod, teriflunomids, 
alemtuzumab, tegomilfumaraat of met een andere immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven 
worden. 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de specialiteit op basis van 
dimethylfumaraat voor een nieuwe periode van maximaal 12 maanden Het aantal vergoedbare eenheden is beperkt tot maximaal 
174.720 mg voor een periode van 12 maanden. 

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig. 

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie 
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend~arts. 

111 M Identificatie van de arts-specialist in de neurologie/neuropsychiatrie (naam. voornaam. adres, RIZIV nr) : 

1-1 ..'-1 -1-1-11--,--"-1 .-'-1 -LI--,I_IL.LI ..L..LI--,I-'--'-LI-'.I--,I-,-I -'--.LJI (naam) 

LI ..LI--,I-,-I -'-11-,-1 ..LI -,1-,-1 ..LI --'-1-1 ..LI --,-,--,-I -,1_1,--,-1 --,-LJI (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'--______ ---'1 ,".m~" 
ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de diméthylfumarate (§7680000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018). 

I-Identification du bénéficlalre {nam I urénom, N°d'affiliation} : 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

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

11 Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en : 

D Neurologie. 
o Neuropsychiatrie. 

Certifie que : 
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ou 

o Le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques de type relapsing-remitting et remplit simultanément 
les conditions figurant au point a) du §7680000 du chapitre IV : 

Conditions relaliv9s à I'äge, 18 ans ou plus. 
Conditions relatives au diagnostic posé avec les critères les plus récents de McDonald. 
Conditions relatives à I'obtention d'un score inFérieur ou égal à 6,5 sur I'échelle EDSS. 

o Le bénéficiaire présente une sclérose en plaque et a reçu un remboursement préalable pour Ie traitement avec une 
spécialité pharmaceutique à base de fumarate de tégomil conformément aux dispositions du §13790000 du chapitre IV. 

J'atteste que Ie diméthyl fumarate ne sera pas prescrit en combinaison avec des p-interférons, I'acétate de glatiramère, Ie 
natalizumab, Ie fingollmod, Ie teriflunomide, I'alemtuzumab, Ie fumarate de tégomll ou un aulre traiternent Immunosuppresseur de 
la sclérose en plaques. 

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir Ie remboursement de la spécialité à base de diméthyl 
Fumarate. Le nombre d'unités remboursables est IImlté à un maximum de 176.400 mg pour une première période de 12 mols. 

Je m'engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné 
se trouvait dans la situation attestée. 

III-Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychlatrie {nom, prénom. adresse. N°INAMIl : 

LI .'-1 -,-I -11_1L.L1 -,-I -'-LL-L-l---'---'---'----L-L..L-L-l---,---,--,I (nam) 

LI .'-1 ...J.I-,I-,-I ...1..1-,1-,--,--,-,--,--,-,-1 ...I..I-'-L..L-'-L..L--'---JI (prénom) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W / W /1 1 1 1 1 (date) 

'---_____ -----'1 ,,"',.) (signature du médecin) 

ANNEXE B: Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de diméthyl fumarate 
(§7680000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 Février 2018). 

I -IdentIfIcatIon du bénéFlclalre (nom, Qrénom, Wd'affilialion) : 

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

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

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

11- Elémellts à attester par Uil médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsYchiatrie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste recannu en : 

o Neurologie. 
o Neuropsychiatrie. 

Certifie : 
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Que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà bénéficié du remboursement de eette spécialité sur base du 
§7680000, pour Ie traitement de la sclérose en plaques. 
Qu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant plus de 6 mois. 

J'atteste que I'efficaclté du traitement avec diméthylfumarate des 12 derniers mois a été démontrée par I'absence d'évolution 
défavorable. 

J'atteste que Ie bénéficiaire ne souffre pas de sclérose en plaques de type secondaire progressive. 

J'atteste que Ie dlméthyl fumarate ne sera pas prescrit en combinaison avec des ~-Interférons, "acétate de glatiramère, Ie 
natalizumab, Ie fingolimod, Ie teriflunomide, I'alemtuzumab, Ie fumarate de tégomil ou un autre traitement immunosuppresseur de 
la sclérose en plaques. 

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit reeeveir Ie remboursement de la spécialité à base de diméthyl 
fumarate pour une nouvelle période de 12 mois maximum. Le nombre d'unités remboursables est /imité à un maximum de 174.720 
mg par période de 12 mois. 

Je m'engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné 
se trouvait dans la situation attestée. 

Ill-identificatien du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl : 

LI LI -LI -'.1_1,--,-1 -,--I --,--,1--,---1 LI -,--I -'.1-,1--,---1 LI -LI -'.1-,1--,---1 -,--,--,I (nom) 

LI -,--I --,-I---,IL..LI ...LI ...... I--,---I -,--I -LI ...... I--,---I -,--I --,-1---,1--,---1 -,--I --,-I---,IL..LI -,--I --,----,I (prénom) 

LU - 1 I I I I I-W -LlJ.J (n° INAMI) 

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

L-______ -----.JI (~'"" (signature du médecin) 

ap) In § 7680000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ap) Au § 7680000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnation (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

DIMETHYL FUMARATE TEVA 240 mg AREGA PHARMA ATC: L04AX07 

B-227 4962-841 56 maagsapresistente capsules. 56 gélules gaslro-réslstantes. 240 G 362,00 362,00 8,50 12,80 
hard, 240 mg mg 

4962·841 320,24 320,24 

aq) In § 7950000, wordt de inschrijving van de vOlgende aq) Au § 7950000, I'inscrlptlon des spécialités suivantes est 
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specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit: 

Benaming I Dénomlnatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix legem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex· 
usfne bulten 

bedrijf 
lex-
usine 

ZIRABEV 25 mg/mL Pfizer ATC: L01FGOI 

7728-496 1/njectfef/acon 16 mL 1 f/acon injectable 16 mL 542,15 642,16 
concentraat voor oplossing voor solut/on à dl/uer pour parfusion, 
Infusie, 400 mg 400mg 

A-28 • 7728·496 1 Injeclleflacon 16 mL oplossing 1 flacon injeclable 16 mL solution BioS 581,7900 581,7900 
voor Infusie, 400 mg pour perfuslon, 400 mg 

A-28 •• 7728-496 1 Injeclienacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solutIon BioS 574,6800 574,6800 
voor Infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg 

ZIRABEV 25 mg/mL Pflzer ATC: L01FGOI 

7728-488 1 Inject/af/acon 4 mL 1 flacon Jnjactable 4 mL solutlon 143,53 143,63 
concentraat voor oplossing voor à dl/uer pour pertuslon, 100 mg 
Infusie, 100 mg 

A·28 • 7728-488 1 InjectIeflacon 4 mL oplossing 1 flacon Injectable 4 ml solullon BioS 159,2500 159,2500 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intraveineuse), 

100 mg 

A·28 •• 7728·488 1 Injeclienacon 4 mL oplossing 1 flacon Injectable 4 mL solutlon BioS 152,1400 152,1400 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfusion (Intravelneuse), 

100 mg 

ar) In § 8060000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

ar) Au § 8060000, les modalités de remboursement sont 
remp!acées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 8060000 Pa ragraphe 8060000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel 
nlvolumab, Ingeschreven In de huidige paragraaf, komt In aanmerking voor 
vergoeding als Intraveneuze toediening Indien ze gebruikt wordt: 

a) la spécialité pharmaceulique à base du principe actlf nlvolumab, Inscrite 
dans Ie présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement, en 
admlnlstration intraveineuse, si elle est admlnlslrée : 

• Voor een Indicatie geregistreerd vóór 22.11.2025, I.e. een indicatie die 
vóór 22.11.2025 vermeld wordt In de Samenvatting van de Kenmerken 
van het Product (SKP) : 

· Behandeling van gevorderd (Inoperabel of gemetastaseerd) 
melanoom biJ volwassen rechthebbenden (monotherapie). 

· Behandeling van gevorderd (Inoperabel of gemetastaseerd) 
melanoom bij volwassen rechthebbenden (In combInatie met 
Jpillmumab). 

· Adjuvante behande!ing van melanoom bij volwassen rechthebbenden 
waarbij de lymfekIleren betrokken zijn of In geval van gemetastaseerde 
ziekte waarbij volledige reseclle Is uitgevoerd (monotherapie). 

· Behandeling van lokaal gevorderde of gemetastaseerde niet· 
klelncelilge longkanker, na eerdere behandeling mei chemotherapie bIJ 
volwassen rechthebbenden (monotherapie). 

• Behandeling van gevorderd niercelcarcinoom na eerdere 
behandeling blj volwassen rechthebbenden (monotherapie). 

· Eerstelijnsbehandeling van gevorderd nierceicarcinoom met 
intermedlalr/ongunsHg risicoprofIel bij volwassen rechthebbenden (In 
comblnaHe meI Ipllimumab). 

· Behandeling van volwassen rechthebbenden met recIdiverend of 

• Pour une IndicatIon enreglstrée avant ie 22.11.2025, I.e. une IndlcaUon 
ment10nnée dans Ie résumé des caractérisllques du produit (RCP) avant 
fe 22.11.2025: 

· Le !railement des bénéficlalres adultes altelnts d'un mélanome 
avancé (non résécable ou métas!atlque) (monolhérapJe). 

• le trailement des bénéficlalres adultes altelnts d'un mélanome 
avancé (non résécable ou métastatlque) (en assoclatlon à 
1'lpUJmumab). 

* La Irallemant adjuvant des bénéficlalres adulles allelnts d'un 
mélanome avec altelnte des gangllons Iymphatlques ou une maladie 
métastatlque, et ayant subl une résectlon complète (monothéraple). 

" Le tralIemen! des bénéflclalres adultes altelnls d'un cancer 
bronchique non à petites cenules locale ment avancé ou métastatlque 
après une chlmlothéraple antérJeure (monolhéraple). 

· le trailement des bénéf1claJres adultes attelnts d'un carcinome à 
cellules rénales avancé après un trailement antérleur (monolhéraple). 

• La 'raltemant 1 ère lig ne des bénéficlalres adulles atleints d'un 
carclnome à cellules rénales avancé de pronostic 
Inlarmédlalre/défavorable (en essoclation à l'lplllmumab). 

• le tralie men I des bénéficlalres adulles altelnts d'un Iymphome de 

47 



refraclalr klassiek Hodgkin·lymfoom na aulologe stamcellransplantatie 
(ASCT) en een behandeling met brenluxlmab vedoUn (monotherapie). 

· Behandeling van terugkerend of gemetastaseerd 
plaveiselcelcarcinoom van het hoofd-halsgebied bij volwassen 
rechlhebbenden die progressie vertonen tijdens of na behandeling met 
platina-bevattende therapie (monotherapie). 

- EerstelIjnsbehandeling van gemelastaseerde niet-kleincelilge 
longkanker bij volwassen rechthebbenden met tumoren zonder 
senslblUserende EG FR mutalle of ALK translocatie (In combinatie met 
Ipllimumab en 2 cycli van platina-bevattende chemotherapie). 

• Behandeling van volwassen rechthebbenden met inoperabel, 
gevorderd, terugkerend of gemetastaseerd oesofageaal 
plaveiselcelcarcinoom (OSCC, oesophageal squamous ce!! carcinoma) 
na eerdere behandeling met fluoropyrimldine- en platina-bevattende 
chemotherapie (monolheraple). 

- Eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met 
inoperabel maligne pleuraal mesothelloom (in combinatie met 
Ipl!lmumab). 

- Adjuvante behandeling van volwassen rechthebbenden met 
carcinoom van de oesofagus of gastro·oesofageale overgang die na 
eerdere neoadjuvan!e behandeling me! chemoradlotheraple nog 
pathologische res!zlekle hebben (monotherapie). 

· EerstelijnsbehandelIng van gevorderd nierceicarcinoom bij volwassen 
rechthebbenden (In combinatie met cabozantlnlb). 

- Behandeling van gevorderd (Inoperabel of gemetastaseerd) 
melanoom bij rechlhebbenden van 12 Jaar tol en met 17 jaar 
(monotherapie). 

- Adjuvante behande!lng van melanoom biJ rechthebbenden van 12 
Jaar tot en mei 17 Jaar waarbij de lymfeklieren betrokken zijn of In 
geval van gemetastaseerde ziekte waarbij volledige resecUe Is 
uitgevoerd (monotherapie). 

- AdJuvante behandeling biJ volwassen rechthebbenden met stadium 
118- of stadium IIC-melanoom bij wie volledige resectie Is uitgevoerd 
(monotherapie). 

- Adjuvante behandeling bij rechthebbenden van 12 jaar tol en met 17 
Jaar met sladlum 118· of sladlum liC· melanoom biJ wie volledige 
resectie Is uilgevoerd (monotherapie). 

- In combinatie mei platinabevattende chemotherapIe voor de 
neoadjuvante behandeling van reseceerbare nlet-klelncellige 
longkanker met een hoog rIsico op terugkeer van de ziekie bij 
volwassen rechthebbenden met tumoren met PD·L l·expressle > of 
:::1% (Iet op: voor de vergoeding van pematrexed dient rekening Ie 
worden gehouden mei de betrokken vergoedingsvoorwaarden). 

- EerstelijnsbehandelIng van volwassen rechthebbenden mal 
Inoperabel of gemelastaseerd urotheelcarclnoom (In combinatie met 
cisplatine en gemcitablne). 

-De behandeling van volwassen rechthebbenden met mismatch-repair­
deflclênt of microsatelilettnstablitteit·hoog coloreclaalcarclnoom in de 
volgende omstandigheden (in combinatie met Ipllimumab) (Iel op: 
Ipllimumab is niet vergoed In deze Indicatie, een medisch 
noodprogramma werd opgezet voor Ipillmumab) : 

• Eerstelijnsbehandeling van Inoperabel of gemetastaseerd 
colorectaalcarcinoom. 

• Behandeling van gemetastaseerd coJoreclaalcarclnoom na 
eerdere behandeling met fluoropyrlmldlne-bevattende 
chemotherapie. 

Hodgkin classlque en rechule ou réfraclalre après une greffe de 
cellules souches autotogue (GCSA) et un Irailement par brenluxlmab 
vedotln (monolhéraple). 

• Le {rallemen! des bénéficlalres adultes altelnls d'un caneer 
épidermolde de la tête et du cou, en rechute ou métastatlque, en 
progression pendant ou après une ehimiothéraple à base de seis de 
platlne (monothèraple). 

- Le traite ment en première lig ne des bénéfielalres adultes alteinls 
d'un cancer bronchique non à pelites cellules métastatlque donl les 
tumeurs ne présen!ent pas la mulation sensibIlisante de I'EGFR, nl la 
translocatlon ALK (en associatIon à l'lplllmumab et à 2 cycles de 
chlmlolhéraple à base de seis de platlne). 

- Le Iraitemenl des bénéficiaires adultes attelnls d'un carclnome 
épldermoTde de I'oosophage (CEO) avaneé non résécable, récurrenl 
ou métastatlque, après une chimlothéraple comblnée antérieure à 
base de fluoropyrimidine et de seis de platlne (monolhéraple). 

• Le traltement de première lIgne des bénéticlaires adultes atleints 
d'un mésolhétlome pleural malln non résécable (en association à 
1'lplHmumab). 

- Le Iraltemenl adjuvanl des bénéflclalres adultes allelnIs d'un cancer 
de I'oosophage ou de la joncUon oeso-gastrique el qul présentenl une 
maladie réslduetle après une radlochlmlothéraple néoadjuvante 
antérieure (monothéraple). 

- Le traitemenl en première !lgne des bénétlclalres adultes atleints 
d'un carclnome à cellules rénales avancé (en associatIon à 
cabozantlnlb). 

- Le traitemenl des bénéf1clalres ägés de 12 ans à 17 ans inclus, 
allelnts d'un mélanome avancé (non résécable ou métaslatlque) 
(monothéraple). 

- Le traitement adjuvant des bénéficiaires ägés de 12 ans à 17 ans 
Inclus, atlelnls d'un mélanome aveo altelnle des gangtlons 
Iymphatlques ou une maladie mélastatlque, el ayant subl une 
résectlon complète (monothérapie). 

• Le Irallemen! adjuvant des bénéficlaires adultes atlelnls d'un 
mélanome de stade IIB ou IIC, et ayant subl une réseclton complète 
(monothéraple). 

- Le traite ment adJuvant des bénéflclalres êgés de 12 ans à 17 ans 
Inclus allelnts d'un mélanome de stade 118 ou IIC, el ayanl subl une 
résectlon complète (monolhéraple). 

• En associatIon à une chlmiothéraple à base de seis de platine dans 
Ie Irallement néoadjuvant des bénétlclalres adultes, atleints d'un 
cancer bronchique non à petiles cellules résécable à hau! risque de 
récldlve, donties tumeurs expriment PD-L 1 au seuit > ou ::: 1 % 
(attent ion : Ie remboursement du pemelrexed nècesslte la prise en 
eompte des conditions de remboursemenl correspondantes). 

- Le Iraltement en première lig ne des bénéficialres adultes altelnts 
d'un carelnome urothéllal non rèsécable ou métastatique (en 
association au cisplatine et à la gemcitablne). 

- Le tralIeman! des bénéflclalres adul!es atleints d'un cancer eoloreetal 
avec une défjcience du système de réparation des mésappariements 
de I'ADN ou une Instablllté mierosalellltalre élevée dans les sltuaUons 
sulvanles (en assoclaUon à I'lpllfmumab) (altenllon : Ipillmumab n'es! 
pas remboursé dans celle IndIcation, un programme d'urgence 
médlcale a été mis en place pour l'lplllmumab) : 

• Tral!emenl de première IIgne du eaneer colorectal non résécable 
ou métastatlque . 

• Trailemen! du ca neer colorectal mélastallque après une 
assoclatlon antérieure de chlmlothérapie à base de 
fluoropyrimldlne. 

4B 



- De behandeling van reseceerbare niet-kleincelilge longkanker met 
een hoog risico op terugkeer van de ziekte en tumoren met POol 1· 
expressie:> of = 1 % bij volwassen rechthebbenden In combinatie met 
platina bevattende chemotherapie als neoadjuvante behandeling, 
gevolgd door adjuvante monotherapie (Iet op: voor de vergoeding van 
pemetrexed dient rekening te worden gehouden met de betrokken 
vergoedingsvoorwaarden). 

• OF voor : 

- Eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met HER·2 
negatief gevorderd of gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag, 
gastro-oesofageale overgang of oesofagus en bij wie de tumoren PO­
L 1- expressie vertonen met een CPS (comblned posilive score) :> of = 
5 In combinatie met fluoropyrimldine- en p!a!lnabevaltende 
chemotherapie (opmerking: farmaceutlsche specialiteiten op basis van 
tegafur, gimeracll en oteracll zijn In deze Indicatie niet vergoed baar; 
farmaceutische specialiteiten op basis van capecltablne zijn nle! 
vergoed baar In deze Indicatie Indien gebruikt bij rechthebbenden met 
een adenocarc!noom van de gastro-oesofageale overgang of 
oesofagus). In gevallen waarin de rechthebbende eerder met een 
·checkpolnt inhlb!tor" therapie werd behandeld, wordt de behandeling 
op basis van nivolumab niet vergoed Indien een tumorprogressie onder 
deze vorige therapie werd waargenomen (opmerking: voor 
rechthebbenden wiens behandeling Is opgestart vóór 01.09.2023 geldt 
de bijkomende beperking In verband met de lumorprogressle niet). 

- In combinatie met fJuoropyrimldlne- en platInabevallende 
chemotherapie voor de eerstelIjnsbehandeling van volwassen 
rechthebbenden met Inoperabel, gevorderd, terugkerend of 
gemetastaseerd oesofageaal plaveiselcelcarcinoom met een tumorcel­
POol I-expressie:> of = 1% (Tumor Proportion Score) (Opgelet: 
farmaceullsche specialiteiten op basis van capecltabine en de 
farmaceutische specialiteit Teysuno® worden niet vergoed In deze 
Indicatie). In gevallen waarin de rechthebbende eerder met een 
"checkpoint Inhibitor" therapie werd behandeld, wordt de behandellng 
op basis van nlvolumab nIet vergoed Indien een tumorprogressie onder 
deze vorige therapie werd waargenomen (opmerking: voor 
rechthebbenden wiens behandeling Is opgestart vóór 01.09.2023 geldt 
de bIjkomende beperking In verband met de tumorprogressie nIet). 

• Adjuvante behandeling van volwassen rechthebbenden met 
splerinvaslef urotheelcarclnoom (MIUC, muscle Invaslve urothelial 
carclnoma) met een tumorcel-PO-L 1-expressie:> of = 1% en een hoog 
risico op terugkeer van de ziekte na radicale resectie van MIUC 
(monotherapie) : 

• Die neoadjuvanle chemotherapie op basis van cisplatine hebben 
gekregen. 

• Of die geen neoadjuvante chemotherapie hebben gekregen en 
nle! In aanmerking komen voor enJof weigerden behandeld te 
worden met cisplatine gabaseerde adjuvante chemotherapie. 

Opmerking: voor rechlhebbenden wiens behande!lng Is opgestart 
vóór 01.09.2023 gelden de bijkomende beperkingen In verband met 
de chemotherapie op basis van clsplallne niet. 

- Behande!lng van lokaal gevorderd Inoperabel of gemetastaseerd 
urotheelcarclnoom bij volwassen rechthebbenden na falen van eerdere 
platina-bevattende therapie (monotherapie) (uitsluitend voor 
verlengingen van de vergoeding voor de behandeling van reeds 
bestaande rechthebbenden). 

Deze behandeling Is slechts vergoedbaar als die goedgekeurd werd door 
het multidisCiplinair oncologisch consult (MOG), waarvan het rapport door 
de arts-specialist vermeld onder punt b) wordt bijgehouden In hel dossier. 

De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van het werkzaam bestanddeel nlvolumab met een andere PO-1-remmer 
of PO·L Hemmer Is nooit toegelaten. 

- Le trailement du cancer bronchique non à petiles cellules résécable 
présentant un risque élevé de récldive et dontIes tumeurs expriment 
un PO-lt au seul! :> ou = t %, chez les bénétlclalres adultes, en 
assoclallon à une chlmlolhéraple à base de seis de platlne en 
traitement néoadjuvant, sulvl d'une monothéraple adjuvante (alIention 
: Ie remboursement du pemetrexed nécessite la prise en compte des 
conditlons de remboursement correspondantes) 

• OU pour: 

" Le traitemen! en première 119ne des bénéflclalres adultes attelnts 
d'un adénocarclnome gaslrique, de la Jonction ooso-gastrlque ou de 
I'oosophage avancé ou métaslaUque, HER-2 négatif, dontIes tumeurs 
exprlment PO-l1 avec un score positif combiné (Gomblned Posi!ive 
Score: GPS) :> ou = 5, en assoclatlon à une chlmlothéraple comblnée 
à base de fluoropyrimldlne et de seis de platine (remarque: les 
spécialités pharmaceullques à base de tegafur, glméracll et otéracll ne 
son! pas remboursées dans celle Indlcatlon ; les spécialités 
pharmaceullques à base de capecitablne ne sont pas remboursées 
dans celle Indlcallon si utlllsées chez des bénéf!clalres adulles allelnts 
d'un adénocarclnome de la Jonctlon ooso-gaslrlque ou de I'cesophage). 
Dans Ie cas ou Ie bénéfJclalre a précédemment reçu une Ihéraple de 
type « checkpolnllnh!bllor », Ie Iraltemenl à base de nlvo[umab n'est 
pas remboursable si une progression tumorale a été observée sous 
celle précédente Ihéraple (remarque: pour les bénéfjciaires donl Ie 
traite ment a été Initlé avanlle 01.09.2023, la IimltalJon supplémentalre 
liée à la progression tumorale ne s'appllque pas). 

• En assoclatlon à une chlmlothéraple comblnée à base de 
fluoropyrimldine et de seis de platlne, en première 11gne, dans Ie 
traitement des bénéflclalres adulles attelnts d'un carc!nome 
épldermorde de I'oesophage avancé non résécable, récurrent ou 
métastatlque donties cellules tumorales expriment PD-L 1 au seull :> 
ou'" 1% (Tumor Proportion Score) (A noter que les spécialités 
pharmaceutlques à base de capécllablne et la spécialité 
pharmaceullque Teysuno® ne sont pas remboursées dans celle 
IndicatIon). Dans Ie cas ou Ie bénéficlalre a précédemment reçu une 
théraple de type « checkpoint Inhibitor », Ie traite ment à base de 
nlvolumab n'est pas remboursab!e si une progression tumorale a élé 
observée sous celle précédente thérapie (remarque: pour les 
bénéficialres dont Ie fraltement a été Initlé avant Ie 01.09.2023, la 
IImltatlon supplémentalre lIée à la progression tumorale ne s'appllque 
pas). 

- Le traitement adjuvant des bénéficlalres adulles allelnts de 
carclnome urothéllallnflltranl fe muscle (CUIM) à haut rlsque de 
récldive après exérèse complète, don I les cellules tumorales expriment 
PO·L 1 au seull :> ou = 1 % (monothéraple) : 

• Ayant reçu une chlmlothéraple néoadJuvan!e à base de cisplatine. 

• Ou n'ayant pas reçu de chlmlolhéraple néoadjuvanle et non 
éllglblesfou ayan! refusé une chimlothéraple adjuvante à base de 
cisplatine. 

Remarque: pour les bénéticlaires dont Ie !rai!emen! a été Inilié 
avant Ie 01.09.2023, les lImitatIons supplémentalres lIées à la 
chlmlothéraple à base de cisplatine ne s'appllquent pas. 

- Le tralIemen! des bénéficlalres adultes allelnts d'un carclnome 
urothéllal localement avancé non résécable ou métastatlque après 
échec d'une chlmlothéraple antérleure à base de seis de platine 
(monothéraple) (unlquement pour des prolongallons de 
remboursement du traitement des bénérlclalres déjà exlslanls). 

Ce tralIemen! n'est remboursé que s'lI a été approuvé lors d'une 
consullatlon oncologlque mult!dlsclpllnalre (GOM), don! Ie médecln 
spéclaflste décril au poInt b) con serve Ie rapport dans son dossier. 

Le remboursement slmullané d' une spécialité pharmaceutlque à base du 
principe aclif nlvolumab et d'un aulfe Inhlblteur PO-l ou d'un Inhlblteur PD 
L 1 n'est lamals autorlsé. 
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De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel 
nlvolumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt niet In aanmerking 
voor de vergoeding van nieuwe rechthebbenden Indien ze gebruikt wordt 
voor: 

- De behandeling van lokaal gevorderd Inoperabel of gemetastaseerd 
urotheelcarcinoom bij volwassen rechthebbenden na falen van eerdere 
plallna-bevattende therapie (monotherapie). 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan Indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist 
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is In de medische 
oncologie of door een arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling 
mei ervaring In het toedienen van middelen tegen kanker binnen de 
geregistreerde Indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologie dIe In de SamenvattIng van de Kenmerken van het Product (SKP) 
van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van nlvolumab wordt 
vermeld voor de Indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

De behandeling moet worden toegediend en eventueel beëindigd In 
overeenstemming met de modaliteiten die In de Samenvatting van de 
Kenmerken van het Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op 
basis van nlvolumab ziJn vermeld en de behandeling moet ook worden 
beëindigd Indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen 
ondervindt van de behandeling. 

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
Ingediend door de vla het e-Hea!1h platform geïdentiflceerde en 
geaulhentlflceerde arts-specialist vermeld onder punt b), die aldus: 

- Vermeldt voor welke Indicatie, vermeld onder punt a), de behandeling 
met nlvolumab gebruikt zal worden. 

- Verklaart zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekking lot de 
situatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch de 
evolutie van de aandoening beschrijft (Inclusief de resultaten van de 
medische beeldvorming en de resultaten van de anatomo-pathologische 
onderzoeken) en de datum waarop het multldlsclpUnalr oncologisch 
consult heeft plaats gehad) Ier beschikkIng Ie houden van de adviserend­
arts. 

- Verklaart zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de registratie 
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
van dele rechthebbende behandeld met de farmaceutische spec!alltelt op 
basis van nlvolumab, de dag dal een dergelijk register zal bestaan. 

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

as) In § 8080000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming / Dénomlnallon (AanvragerJDemandeur) 

la spécialité pharmaceutique à base du principe actif nlvolumab, Inscrite 
dans Ie présent paragraphe, ne peut pas être remboursée chez des 
nouveaux bénéficlalres si elle est admlnlslrée pour : 

- Le (railement des bénéficlaires adultes altelnls d'un carclnome 
urothéllallocalemenl avancé non résécable ou métastatique après 
échec d'une chlmlothéraple anlérieure à base de seis de platina 
(monothéraple). 

b) Le remboursement ne peut être accordé que si la spèclalité 
pharmaceutlque concernée est prescrite par un médec!n spéclallste 
responsabie du traitement qul soli agréé en oncologie médicale ou par un 
médecln-spécialisle responsabie du traitement qul solt expérimenté dans 
l'admlnlstrat!on de médlcaments anlicancéreux dans l'indication enreglslrée 
pour laqueUe Ie remboursement est demandé. 

c) Le nombre de condillonnements remboursables tiendra compte de la 
posologie mentionnée dans Ie résumé des caractérlstlques du produit (RCP) 
de la spécialité pharmaceutlque à base de nivolumab pour l'lndlcal!on pour 
laquelle Ie remboursement est demandé. 

Le traitement doit être admlnlstré, et évenluellement arrêté en conformité 
avec les modafités mentionnées dans Ie Résumé des Caractérlstlques du 
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique à base de nivolumab et Ie 
traltemenl dolt également être arrêté en cas d'effels secondalres 
Inacceptables pour Ie bénéficlaire. 

d) Le remboursement esl accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 moïs SUf base chaque fols d'une demande de remboursement 
électronlque lnlrodulte par Ie médecin spéclallste identifié et authentiflé par la 
plateforme e-Heallh, décrit sous b), qul alnsi: 

- Mentlonne pour queUe Indicat!on décrite sous a) [e traitement par 
nivolumab sera admlnlslré. 

- S'engage à tenir à la dlsposit!on du médecin-conseilies éléments de 
preuve relatives à la situaUon du bénéflclalre (un rapport médlcal 
décrlvanl chronologlquement J'évolullon de I'affectlon (y comprIs les 
résullats des Imagerles médlcales et les résultats des examens anatomo­
pathologlques) ainsi que la date à laquelle la Consutlatlon Oncologlque 
MultidisciplinaIre a eu lIeu). 

- S'engage à collaborer à l'enreglstremen! el à la collecte des données 
codées relatlves à I'évolutlon de ce bénétlclalre Iralté par uns spécla!tté 
pharmaceutlque à base de nlvolumab, Ie jour ou un lel regislre exlstera. 

e) Le remboursement est accordé si Ie pharmaclen hospita lier dispensateur 
dlspose, prêalablement à la dél!vrance de la spécialité pharmaceutlque 
concernée, d'une preuve de l'accord éleclronlque, 

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

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten d, 
bedrijf remb 
lex-
uS/lla buiten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

AHZANTIVE 40 mg/mL TEVA PHARMA BELGIUM ATC: S01LA05 

17749-047 11 voorgevu/de spuit 0,09 ml 
op/oss/lig voor /iljactla, 3,6 mg 

11 sar/ngue prérempJia 0,09 mL 
solut/on Injectable, 3,6 mg I I 269,661 189,89 1 I 
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Fb-3 • 7749-047 1 voorgevulde spuit 0,09 ml 1 seringue prérempUe 0,09 ml BioS 292,8400 208,3900 
oplossing voor InJeclle, 3,6 mg solulion Injeclable, 3,6 mg 

Fb-3 •• 7749-047 1 voorgevulde spull 0,09 ml 1 seringue préremplie 0,09 ml BioS 285,7300 201,2800 
oplossing voor Injectie, 3,6 mg solullon Injeclable. 3,6 mg 

BA lAMA 40 mg/ml HORUS PHARMA ATC: SOllA05 

7749-054 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 serlngue prérempl/e 0,09 mL 269,66 189,89 
oplossing voor Injectie, 3,6 mg so/utlon Injeetable, 3,6 mg 

Fb-3 • 7749-054 1 voorgevulde spuit 0,09 ml 1 serlngue préremplle 0,09 ml BioS 292,8400 208,3900 
oplossing voor Injectie, 3,6 mg soluUon Injeclable, 3,6 mg 

Fb-3 •• 7749-054 1 voorgevulde spull 0,09 ml 1 seringue préremplle 0,09 ml BioS 285,7300 201,2800 
oplossing voor Injeclle, 3,6 mg solullon injeclable. 3,6 mg 

BAIAMA 40 mg/ml HORUS PHARMA ATC: S01lA05 

7749-062 1 Injeet/eflacon 0,1 mL 1 flacon Injeetable 0,1 mL 269,66 189,89 
oplossIng voor Inject/e, 4 mg solutfon Injeetable, 4 mg 

Fb-3 • 7749-062 1 Injecllenacon 0,1 ml oplossing 1 flacon Injeclable 0,1 ml solullon BioS 292,8400 208,3900 
voor InJectie, 4 mg Injeclable, 4 mg 

Fb-3 •• 7749-062 1 Injeclleflacon 0,1 mloplosslng 1 flacon Injeclable 0,1 ml soluUon BioS 285,7300 201,2800 
voor InJeclle, 4 mg Injeclable, 4 mg 

at) In § 8120000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

at) Au § 8120000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condillonnemenls Opm Prijs Basis v I " Obs Prix legem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

AHZANTIVE 40 mg/ml TEVA PHARMA BElGIUM ATC: S01lA05 

7749·047 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 serfngue préremplfe 0,09 mL 269,56 189,89 
oplossing voor Injectie, 3,6 mg solut/on fnjectabfe, 3,6 mg 

Fb·3 • 7749·047 1 voorgevulde spull 0,09 ml 1 seringue préremplle 0,09 ml BIoS 292,8400 208,3900 
oplossing voor Injeclle, 3,6 mg solutlon Injectable, 3,6 mg 

Fb·3 .. 7749·047 1 voorgevulde spuit 0,09 ml 1 serlngue préremplle 0,09 ml BioS 285,7300 201,2800 
oplossing voor Injectie, 3,6 mg solulion Injectable, 3,6 mg 

BA!AMA 40 mg/ml HORUS PHARMA ATC: S01lA05 

7749-054 1 voorgevulda spuit 0,09 mL 1 serfngue préremplfe 0,09 mL 269,56 189,89 
oplossing voor Injectfe, 3,6 mg solut/on Injectabfe, 3,6 mg 

Fb·3 • 7749·054 1 voorgevulde spuit 0,09 ml 1 seringue préremplle 0,09 ml BioS 292,8400 208,3900 
oplossing voor Injeclle, 3,6 mg solutIon Injectable, 3,6 mg 

Fb-3 •• 7749-054 1 voorgevulde spuit 0,09 ml 1 seringue préremplie 0,09 ml BioS 285,7300 201,2800 
oplossing voor Inject!e, 3,6 mg solutlon Injeclable, 3,6 mg 

BAIAMA 40 mgfml HORUS PHARMA ATC: S01lA05 

7749-062 1 Inject/eflacon 0,1 mL 1 flacon Injectable 0,1 mL 269,56 189,89 
oplossing voor Injectie, 4 mg solut/on Injectable, 4 mg 

Fb-3 • 7749-062 1 InjectIeflacon 0,1 mloplosslng 1 flacon Injectable 0,1 ml sol ut Ion BioS 292,8400 208,3900 
voor Injectie, 4 mg Injectable, 4 mg 

Fb·3 •• 7749·062 1 Injeclleflacon 0,1 ml oplossing 1 flacon Injectable 0,1 ml solutlon BioS 285,7300 201,2800 
voor Injectie, 4 mg lnjectable,4 mg 
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au) In § 8200000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8200000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van denosumab komt In 
aanmerking voor een vergoeding als ze wordt toegediend voor de 
behandeling van volwassenen en adolescenten met een volgroeid skelet met 
reusce!tumor van hel bot ('glanl cell tumour of bone') die nlet·reseceerbaar Is 
of waarbij chirurgische resectie waarschijnlijk leidt tot ernstige morbiditeit. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
behandelingsperiode van 6 maanden en een maximale posologie van één 
subcutane toediening van 120 mg om de 4 weken met extra doses van 120 
mg op dag 8 en 15 van de eerste maand van de behandeling. 

c) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model Is opgenomen In 
bijlage A bij deze paragraaf, Ingevuld en ondertekend onder de rubriek 
"eerste aanvraag" door de arls·speclallst, verantwoordelijk voor de 
behandeling en die erkend Is In de medische oncologie of In de pediatrie en 
houder van de bijzondere beroepsbekwaamheid in de pediatrische 
hematologie en oncologie, die bevesllgt dat de voorwaarden onder punt a) 
vervuld zijn, reikt de adviserend arts hierop aan de rechthebbende een alle st 
uit, waarvan het model Is vastgesteld onder Oe" van bijlage 111 van dil beslull 
en waarvan de geldigheidsduur beperkt Is tot 24 weken en waarvan het 
aantal vergoed bare flacons of voorgevulde spullen van 120 mg beperkt is tot 
8. 

d) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is opgenomen In 
bijlage A bij deze paragraaf, Ingevuld en ondertekend onder de rubriek 
"verlenging" door de hierboven vermelde arts-specialist, die bevestigt dat de 
voortzetl!ng van de behandeling medisch gerechtvaardigd Is, kan de 
machtiging voor vergoedIng verlengd worden voor nieuwe periodes van 
maximum 24 weken, telkens voor een aantal van 6 vergoed bare flacons of 
voorgevulde spullen van 120 mg. 

e) Door het formulier volledig In te vullen In de ad hoc rubrieken, vermeldt de 
arts-specialist van wie hierboven sprake geliJktiJdig: 

- Oe elementen die betrekking hebben op de toestand van de 
rechthebbende. 

- Dat hij over het rapport van het multidisciplinair oncologisch consult 
(MOC) beschikt dat het akkoord geeft voor de behandeling die wordt 
toegepast. 

- Dat hiJ zich ertoe verbindt om ten behoeve van de adviserend arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevesllgen. 

- Dat hiJ zich ertoe verbindt om de vergoede behandeling te stoppen 
wanneer hiJ vaststelt dat er ziekte progressie Is of wanneer de 
reuscellumor curallef behandeld werd bijv. d.m.v. heelkunde of een 
andere therapie. 

- Dat hij zich ertoe verbindt een 6-maandellJkse controle en 
mulUdlsclplinalr oncologisch consult uit te voeren waarbij de noodzaak of 
wenselijkheid van voortzetting van de behandeling met deze specialiteit 
wordt beoordeeld. 

fJ De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een andere specialiteit 
ult de vergoedingsgroepen A-81, 8-230 en 8-279 Is niet toegelaten. 

BIJLAGE A : Model van gestandaardiseerd aanvraagformulier 

au) Au § 8200000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8200000 

a) la spécialité pharmaceutlque à base de denosumab faltl'objet d'un 
remboursement si elle est adminlstrée pour Ie trailement des adultes et des 
adolescents à maturité squeleltique altelnts de lumeurs osseuses à cellules 
géantes ('glanl eaU tumour of bone'), non résacablas ou pour lesquelles la 
résectlon chlrurglcale est suscepUble d'enlrainer une morbldlté sévère. 

b) le nombre de condltlonnemenls remboursables Uendra compie d'une 
pérlode de Iraitement de 6 mols et d'une posologie maximale d'une 
administratIon sous·cutanée de 120 mg loutes les 4 semalnes avec une dose 
supplémentaire de 120 mg aux Jours 8 et15 Ie premier mols du traitement. 

c) SUf base du formulaire de de mande dontie modèle est repris à I'annexe A 
du présent paragraphe, dOment complété et slgné à la rubrique « première 
demande » par Ie médecln spéclallste responsa bie du trailement qul est 
reconnu en oncologie médicale ou en pédlatrie et porteur de la qualifIcatIon 
professlonnelle partlculière en hématologle et oncologie pédlatrlque, qui 
atteste que les conditIons vlsées au point a) sont rempIles, Ie médecln­
eonselJ dèllvre au bènéfJclalre une attestatlon don! Ie modèle est fixé sous "a" 
de ['annexe 111 du présenl arrêlé, et donl la durée de valldllé est IImltée à 24 
semalnes et dont Ie nombre de flacons ou seringues préremplles à 120 mg 
remboursables est limité à 8. 

d) Sur base du formulaire de demande donl Ie modèle est reprls à ['annexe A 
du présent paragraphe, dOment comptété et signé à la rubrlque « 
prolongatlons » par Ie médecln spéclaliste vlsé ci·dessus, qul attesta qua la 
conllnuatlon du trailemen! est médlcalemen! Justiflée, I'autorlsatlon de 
remboursement peut être prolongée par pérJodes renouvelables de maxImum 
24 semalnes, chaque fols pour un nombre de 6 flacons ou seringues 
préremplles à 120 mg remboursables. 

e) En complétant de la sorte les rubriques ad hoc de ce formulaire, Ie 
médecln spéclalisle donl il est question ci·dessus menUonne : 

- les élémenls relatifs à I'état du bénéficlalra. 

- Qu'lI a!!este disposer du rappor! de la consultation oncologique 
multidisciplinaire (COM) marquanl I'accord pour Ie trailemen! admlnlstré. 

- Qu'jj s'engage à tenlr à la disposition du médecin conseU les éléments 
de preuve qul aUestent de la sItuatIon décrite. 

- Qu'lI s'engage à arrêter Ie traltemenl remboursé 10rsqu'lI constate que la 
maladie progresse ou lorsque la tumeur oss eu se a été traltée de manlère 
curaUve par ex. au moyan de la chirurgie ou d'une autre théraple. 

- Qu'lI s'engage à effeeluer un contröle semeslrlel et une eonsullatlon 
oncologlque mullldlsciplinaire au cours de laquelle la nécessité ou 
I'opportunlté de la poursulle du tralIemen! avec celte spécialité est 
examInée. 

f) Le remboursement slmultané de cette spécialité avec une autre spécialité 
Inscrite dans les groupes de remboursement A·8t, 8-230 et 8-279 n'est 
Jamals aulorisé. 

Formulier voor aanvraag tot vergoeding van een specialiteit op basis van denosumab (§8200000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I -Identificatie van de begunstigde (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstellingl : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

LI -'..1 --'---L..LI --11---,---1 -'---1---,---1 -'..1 --,-I_IL..LI --'--LI -1..1 --,-I_IL..LI --,-1---,1----,1 (voornaam) 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de medische oncologie of in de pediatrie en houder van de bijzondere beroepsbekwaamheid 
in de pediatrische hematologie en oncologie, verantwoordelijk voor de behandeling, attesteer dat de hierboven vermelde 
rechthebbende alle voorwaarden vervult van §8200000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01.02.2018 voor de 
vergoeding van een behandeling met deze specialiteit: 

11 - Eerste aanvraag: 

De rechthebbende is > of" 18 jaar of adolescent met een volgroeid skelet en heeft reusceltumor van het bot ('giant cell tumour of 
bone') die niet-reseceerbaar is of waarbij chirurgrsche resectie waarschijnlijk leidt tot ernstige morbiditeit. 

Ik beschik over het rapport van het multidisciplinair oncologisch overleg (MOG) dat het akkoord geeft voor de behandeling die 
wordt toegepast. 

Ik verbind er mij toe een 6-maandelijkse contro!e en multidisciplinair oncologisch consult (MOG) uit te voeren waarbij de noodzaak 
of wenselijkheid van voortzetting van de behandeling met deze specialiteit wordt beoordeeld. 

Ik verbind er mij toe het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend arts. 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat deze rechthebbende recht heeft op de vergoeding van 8 flacons of voorgevulde 
spuiten van 120 mg voor een eerste periode van 24 weken rekening houdende met 1 flacon of voorgevulde spuit toegediend als 
onderhuidse inspuiting elke 4 weken en 2 bijkomende flacons of voorgevuJde spuiten op dag 8 en 15 van de eerste maand van de 
behandeling. 

111- Verlengingen: 

Deze rechthebbende heeft reeds een toelating tot vergoeding gekregen van een behandeling van minstens 24 weken met deze 
specialiteit op basis van de voorwaarden uit §8200000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01.02.2018, en de 
voortzetting van de behandeling is medisch gerechtvaardigd. 

Ik beschik over het rapport van het 6-maandelijks multidisciplinair oncologisch overleg (MOG) dat het akkoord geeft voor de 
voortzetting van de behandeling. 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat deze rechthebbende recht heeft op de vergoeding van 6 flacons of voorgevulde 
spuiten van 120 mg voor een nieuwe periode van 24weken voor een behandeling met de onderhuidse inspuiting van 1 flacon of 
voorgevulde spuit elke 4 weken. 

Ik verbind er mij toe de vergoede behandeling te stoppen wanneer er ziekteprogressie is of wanneer de reusceltumor curatief 
behandeld werd bijv. d.m.v. heelkunde of een andere therapie. 

IV -Identificatie van de arts-specialist verantwoordeliik voor de behandeling (naam, voornaam. adres. RIZIV nummer) : 

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

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

liJ - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnr) 

W / W / I I I I I (datum) 

(stempel van de arts) (handtekening van de arts) 
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ANNEXE A : Modèle de formulaire de demande standardisé 
Formulaire de demande de remboursement pour une spécialité à base de denosumab (§8200000 du chapitre IV de la liste jointe à 
I'AR. du 1" février 2018). 

I -Identification du bénéficlalre {nom l ~rénoml numéro d'affiliatlon à I'organlsme assureur} : 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I (numére d'affilialion) 

Je soussigné, médeein spècialiste en oncologie médicale ou en pédiatrie et porteur de la qualiflcation professionnelle particulière en 
hématologie et oncologie pédiatrique, responsabie du traitement, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit toutes les 
conditions figurant au §8200000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 01.02.2018 pour Ie remboursement d'un traitement avec 
cette spécialité: 

11- Première demande : 

Le bénéficiaire est ägé de > ou = 18 ans ou adolescent à maturité squelettique et est aUeint de tumeur osseuse à cellules gèantes 
('glant eell tumour of bone'), non résécable ou pour laquelle la résection chirurgicale est susceptlble d'entraÎner une morbidité 
sévère. 

Je dispose du rapport de la consultation oncologique multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour Ie traitement administré. 

Je m'engage à effectuer un controle sernestriel et une consultation oncologique multidisciplinaire au cours de laquelle la nécessité 
ou I'opportunité de la poursuite du traitement avec eeUe spécialité est examinée. 

Je m'engage à tenlr à la disposition du médecin conseilles éléments de preuve qui attestent que Ie bénéficiaire se trouve dans la 
situation décrite. 

Sur base de ces éléments, je confirme que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de 8 flacons ou seringues 
préremplies de 120 mg pour une première période de 24 semaines, en tenant compte de I'administration de 1 flacon ou seringue 
préremplie en injection sous-cutanée toutes les 4 semaines et de 2 flacons ou seringues préremplies supplémentaires aux jours 8 
et 15 du premier mois du traitement. 

111- Prolongations : 

Ce bénéficlaire a déjà reçu une autorisatien de remboursement pour un traitement d'au moins 24 semaines avec cette spécialité 
sur base des conditions du §8200000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 01.02.2018, et la poursuite du vtraitement est 
médicalement justifiée. 

Je dispose du rapport semestriel de la consultation oncologique multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour la poursuite du 
traitement. 

Sur base de ces éléments, je confirme que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de 6 flacons ou seringues 
préremplies de 120 mg pour une nouvelle période de 24 semaines, pour un traitement d'injection seus-cutanée de 1 flacon ou 
seringue préremplie toutes les 4 semaines. 

Je m'engage à arrêter Ie traite ment remboursable lorsque la mala die progresse ou lorsque la tumeur osseuse a été traitée de 
manière curative par ex. au moyen de la chirurgie ou d'une autre théraple. 

IV - Identification du médecin spécialiste responsabie du traitement (nom, ~rénom, adresse l N°INAMn : 

L...L--'---L...L--'---LI -,--I --'---L...L--'---L...LI ...J.I---'--.L...L--'---.L...L--,---,I (n om) 

L...L-'---.L..L---,---,-I -,I--'-...L..L...L-'---LI -LI--'--.L..L--,---,---,---,---,I (pré n 0 m) 

w - I I I I I I -W -UlJ (nOINAMI) 

WI Wil I I I I (date) 
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'cachet du médec,'n-' u:"="'-"""-==,"----}_--" """" .. """""""""""""""" (signature du médecin) 

av) In § 8200000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

av) Au § 8200000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnallon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v , 11 
Ob, Prix legem 

Base 
bulten de 
bedrijf ramb 
lax-
us/na buiten 

bedrijf 
lex-
usfne 

DEGEVMA 120 mg TEVA PHARMA BELGIUM ATC: M05BX04 

8-279 4975-975 1 injeclleflacon 1,7 mL oplossing 1 flacon InJectable 1,7 ml solutIon BioS 161,13 161,13 8,50 12,80 
voor inJeeHe, 120 mg InJectable, 120 mg 

4976-976 136,99 136,99 

8-279 5824-859 3 Injectieflacons 1,7 mL oplossing 3 flacons Injectables 1,7 ml BioS 461,46 461,46 8,50 12,80 
voor InJectie, 120 mg solution Injeclable, 120 mg 

6824·859 410,97 410,97 

8-279 * 7749-112 1 Injectieflacon 1,7 ml oplossing 1 flacon Injeclable 1,7 ml solution BioS 147,5800 147,5800 
voor Injectie, 120 mg Injectable, 120 mg 

B-279 •• 7749-112 11njectleflacon 1,7 ml oplossing 1 flacon Injectable 1,7 ml sol ut Ion BioS 145,2100 145,2100 
voor inJeclle, 120 mg Injectable, 120 mg 

XBRYK 120 mg SAMSUNG BIOEPIS Nl BV AlC: M05BX04 

B-279 5813-522 1 InJecllefiacon 1,7 ml oplossing 1 flacon fnjectable 1,7 ml solutIon BioS 161,13 161,13 8,50 12,80 
voor Injectie, 120 mg injectable, 120 mg 

5813-522 136,99 138,99 

8-279 5829-528 31njectleflacons 1,7 ml oplossing 3 flacons fnjectab!es 1,7 ml BioS 461,46 461,46 8,50 12,80 
voor Injectie, 120 mg solutlon Injectable, 120 mg 

5829-528 410,97 410,97 

B-279 • 7749-351 1 Injectieflacon 1,7 ml oplossing 1 flacon injectabie 1,7 ml solullon BioS 147,5800 147,5800 
voor Injectie, 120 mg InjectabJe, 120 mg 

8-279 •• 7749-351 1 InjectIeflacon 1,7 ml oplossing 1 flacon Injectable 1,7 ml solution BioS 145,2100 145,2100 
voor Injectie, 120 mg Injectable, 120 mg 

aw) In § 8220100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

aw) Au § 8220100, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v , 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
fis/ne 
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I I I I I I I I 
HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: L04AB04 

8·339 5805·403 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 slylos préremplls 0,4 ml so!ut!on BloS 1360,27 1360,27 8,50 12,80 
oplossing voor InJectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

6805·403 1230,95 1230,95 

8-339 • 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 slylo prérempll 0,4 mL soluUon BioS 218,6533 218,6533 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

B-339 ., 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempll 0,4 ml solul!on BioS 217,4683 217,4683 
oplossing voor InJectie, 40 mg Injeclable, 40 mg 

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

8-339 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplls 0,4 ml solution BioS 452,85 452,85 8,50 12,80 
oplossing voor injectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

4954·830 403,12 403,12 

ax) In § 8220200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ax) Au § 8220200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming f Dénomlnallon (AanvragerfDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I " abs Prix legem 
Base 

bulten d, 
bedrijf remb 
lex· 
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA AlC: l04AB04 

B-339 5805-403 6 voorgevutde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplls 0,4 ml solutlon BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injeclable, 40 mg 

5805-403 1230,95 1230,95 

B·339 • 7749·138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 slylo prérempll 0,4 ml solullon BioS 218,6533 218,6533 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

B-339 .. 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 SlyJo prérempll 0,4 ml solutlon BioS 217,4683 217,4683 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

YUFL YMA 40 mgfO,4 ml (Pi-Pharma) PI-PHARMA AlC: L04AB04 

B-339 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 ml solutIon BioS 452,85 452,85 8,50 12,80 
oplossing voor InJectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

4954·830 403,12 403,12 

ay) In § 8270900, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ay) Au § 8270900, les spécialités sUÎvantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condillonnemenls Opm Prijs Basis v I " abs Prix Ie gem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

GUVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BElGiUM (zie ook hoofdstuk: VII! I volr aussi AlC: lOIEAOl 
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chapitre: VIII) 

A-65 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelllculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00 

6836-780 746,79 746,79 

A-65 • 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,5883 26,5883 

A-65·· 7749-120 1 film omhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,3513 26,3513 

A-S5 ... 7749-120 1 fHmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 27,4264 27,4264 0,0333 0,0667 

az) In § 8810000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd-

az) Au § 8810000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming / Dénomlnalion (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condttlonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tagem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usfne bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

HUKYNDRA 40 mg (PI-Ph arm a) PI-PHARMA ATC: l04AB04 

B-281 5805-403 6 voergevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplls 0,4 ml solutIen BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

5805-403 1230,95 1230,95 

B-281 • 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 slylo prérempll 0,4 ml solution BioS 218,6533 218,6533 
oplossing voor InJectie, 40 mg Injeclable, 40 mg 

8-281 .. 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 slylo prérempH 0,4 ml solutIon BloS 217,4683 217,4683 
oplossing voor Injectie, 40 mg inJectable, 40 mg 

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

B-281 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremp!ls 0,4 ml solutIon BioS 452,85 452,85 8,50 12,80 
oplossing voor InJectie, 40 mg lnjectable, 40 mg 

4954-830 403,12 403,12 

ba) In § 8820000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ba) Au § 8820000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming / Dénomlnallon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
usille 

HUKYNDRA 40 mg (Pi-Ph arm a) PI-PHARMA ATC: l04AB04 

B-248 5805-403 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremp!ls 0,4 ml sol ut ion BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80 
oplossing voor inJectie, 40 mg injectable, 40 mg 

5805-403 1230,95 1230,95 

8-248 • 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 slylo prérempll 0,4 ml solutlon 810S 218,6533 218,6533 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injeclable, 40 mg 

8-248 .. 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 slylo préremp!l 0,4 ml solutIon BioS 217,4683 217,4683 
oplossing voor Injeclle, 40 mg lnjectable, 40 mg 
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YUFL YMA 40 mg/O,4 mL (PI-Pharma) PI-PHARMA AlC: L04AB04 

B-248 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 Slylos préremplls 0,4 ml solulion BioS 452,85 452,85 8,50 12,80 
oplossing voor Injectle, 40 mg Injectable, 40 mg 

4954·830 403,12 403,12 

bbl In § 8830000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bbl Au § 8830000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnalion (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix legem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne buften 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

HUKYNDRA 40 mg (PI·Pharma) PI·PHARMA AlC: l04AB04 

B-255 5805-403 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplls 0,4 ml solutIon 810S 1360,27 1360,27 8,50 12,80 
oplossing voor InJectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

5805-403 1230,95 1230,95 

8-255 • 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 mL solullon BloS 218,6533 218,6533 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

B-255 •• 7749·138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempll 0,4 rol solution BioS 217,4683 217,4883 
oplossing voor InJeclle, 40 rog Injectable, 40 rog 

YUFlYMA 40 mg/O,4 ml (PI-Pharma) PI·PHARMA ATC: L04AB04 

B-255 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stylos préremplls 0,4 ml solulion BioS 452,85 452,85 8,50 12,80 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

4954·830 403,12 403,12 

bc) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bc) Au § 8870000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnallon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix te gem 

Base 
bullen de 
bedrijf remb 
lex-
!/slne buften 

bedrijf 
lex-
us/ne 

HUKYNDRA 40 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: L04AB04 

B·255 5805-403 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 6 stylos préremplls 0,4 ml solulion BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80 
oplossing voor Injectle, 40 mg injectable, 40 mg 

5805·403 1230,95 1230,95 

B-255 • 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 slylo prérempli 0,4 mL solulion BioS 218,6533 218,6533 
oplossIng voor Injectie, 40 mg lnjeclable, 40 mg 

B-255 •• 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempll 0,4 ml sotulion BioS 217,4683 217,4683 
oplossing voor Injeclle, 40 mg Injectable, 40 mg 

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

B-255 I 4954-830 I 2 voorgevulde pennen 0,4 ml I 2 Slylos préremplls 0,4 ml solulion I BioS I 452,85 I 452,85 I 8,50 I 12,80 
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oplossing voor Injectie, 40 mg InJectable, 40 mg 

4964·830 

bd) In § 9140000, wordt de inschrijving van de vOlgende 
specialiteiten vervangen als volgt· 

Benaming / Dénominatlon (AanvragerlDemandeur) 

403,12 403,12 

bd) Au § 9140000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée cam me suit: 

Cat. Code Verpakkingen CondiUonnements Opm Prijs Basis v I 11 
abs Prix tegem 

Base 
buiten d, 
bedrijf remb 
lex· 
fls/ne buiten 

bedrijf 
lex· 
uslne 

ZIRABEV 25 mg/ml Pflzer AlC: l01FG01 

7728·496 1 /nject/eflacon 16 mL 1 flacon Injectab/e 16 mL 642,16 642,16 
concentraat voor oplossIng voor solutIon à dfluer pour perfus/on, 
Infusie, 400 mg 400mg 

A-28· 7728-496 1 InjectIeflacon 16 ml oplossing 1 flacon Injectable 16 ml solutlon BioS 581,7900 581,7900 
voor Infusie, 400 mg pour perfuslon, 400 mg 

A·28 .. 7728-496 1 Injectieflacon 16 ml oplossing 1 flacon Injectable 16 ml solutIon BioS 574,6800 574,6800 
voor Infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg 

ZIRABEV 25 mg/ml pfizer AlC: L01FG01 

7728-488 11njectleffacon 4 mL 1 flacon fnjectable 4 mL solutIon 143,63 143,63 
concentraat voor oplossIng voor à dl/uer pour pertuslon, 100 mg 
InfusIe, 100 mg 

A-28 • 7728-488 1 Injeclleflacon 4 ml oplossing 1 flacon Injectable 4 ml solution BioS 159,2500 159,2500 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100 mg 

A-28 .. 7728-488 1 Injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon InJectable 4 ml soJutlon BioS 152,1400 152,1400 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Inlravelneuse), 

100 mg 

bei In § 9390000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9390000 

a) De farmaceullsche specialiteit op basis van brivaracetam komt In 
aanmerking voor vergoeding Indien ze gebruik! wordt voor de add-on 
behandeling van partlêle aanvallen met of zonder secundaire generalisatie, 
bij volwassenen en bij kinderen vanaf 2 Jaar met epilepsie falen van een 
voorafgaande therapie met minstens 3 verschillende anti-epileptica door: 

- Onvoldoende werkzaamheid. 

• EN/OF significante nevenwerkingen. 

b) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan hel model weergegeven Is 
In bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct Ingevuld Is door 
de arts-specialist In de neurologie, neurochirurgIe, neuropsychlatrle of 
pediatrische neurologie, levert de advIserend-arts aan de rechthebbende het 
attest af waarvan het model weergegeven wordlonder "d" van bijlage IJl van 
dit besluit, waarvan de geldigheidsduur onbeperkt Is. 

Aldus verblndl de arts-specialist zich ertoe de bewijsstukken met 
betrekking tot de situ alle van de rechthebbende bij te houden In het 
medisch dossier van de rechthebbende. 

BIJLAGE A : Model van aanvraagformulier 

bei Au § 9390000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9390000 

a) la spécialité pharmaceu!lque à base de brlvaracétam fait l'obJe! d'un 
remboursement si elle est utlllsée en traitemenl add-on des crises partielles 
avec ou sans généraflsatlon secondaire, eh ez des adultes et enfants à partlr 
de 2 ans présentant une épllepsle après échec d'un traitement préalable 
avec au molns 3 anlléplleptiques différenls en raison de : 

- Efficacité Insufflsante . 

- ET/OU effets secondalres slgnificalifs. 

b) Sur base d'un formulaire de demande dont Ie modèle est repris à I'annexe 
A du présenl paragraphe, slgné el correctement comp!été par Ie médecln 
spéclallste en neurologie, neurochirurgie, neuropsychlalrle ou neurologie 
pédlatrlque, Ie médecln conselI délivre au bénéficialre I'altestatlon don I Ie 
modéle est reprls sous "d~ de I'annexe 111 du présent arrêté, dont la durée de 
validité esllillmltée. 

le médecln-spéclallste s'engage à tenlf les éléments de preuves relatlfs à 
la sltuallon du bénéflclafre dans Ie dossier médlcal du bénéficlalre. 
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Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van brivaracetam als associaUetherapie 
(§9390000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I ~ Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bil de V.I.) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

LI .'-1 -'.I-L.I .'-1 -'.I-L.I .'-1 -'.I_IL-LI -LI-,IL-LI -LI-,IL-L-'--'L-L-,--,---,I (voornaam) 

LI -11_1L-L1-.J1L-L1-.JILLI --,ILLI --,1---,--1 ...LI---,--I -11---,--1 -L-.-JL-L-.JLLJ---,I (aansluitingsnummer) 

11 ~ Elementen te bevestigen door een arts~specialist in neurologie. neurochirurgie. neuropsychiatrie of pediatrische 
neurologie: 

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de : 

o Neurologie, 
o Neurochirurgie. 
o Neuropsychiatrie. 
o Pediatrische neurologie. 

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 2 jaar oud is en lijdt aan epilepsie gekenmerkt door partiële 
aanvallen met of zonder secundaire generalisatie na falen van een voorafgaande therapie met minstens 3 verschillende anti~ 
epileptica door: 

Onvoldoende werkzaamheid. 
ENfOF significante nevenwerkingen. 

Bovendien verbind ik mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de rechthebbende bij te houden in het medisch 
dossier van de rechthebbende. 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

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

LU- I I I I I I-W -LLLJ (RIZIVnO) 

W / W /1 I I I I (datum) 

L-________ -'I (stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : Modèle de formulaire de demande 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de brivaracétam en ta nt que thérapie 
d'assoeiation (§9390000 du ehapitre IV de la liste jointe à I'arrêté royal du 1" février 2018). 

I -Identificatie" du preprlétalre (nom. prénom. numéro d'enregistrement auprès du V.I.) : 

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

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

1 I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 
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11 " Éléments à confirmer par un médecln spécialiste en neurologie. neurochirurgie. neuropsychiatrie ou neurologie 
pédiatrigue : 

Je soussigné, médecin, spécialiste reconnu en : 

o Neurologie. 
o Neurochirurgie. 
o Neuropsychiatrie. 
o Neurologie pédiatrique. 

Atteste que Ie bénéficiaire susmentionné a au moins 2 ans et souffre d'épilepsie caractérisée par des crises partielles avec ou 
sans généralisation secondaire après échec d'un traitement préalable avec au moins 3 antiépileptiques différents en raison de : 

Efficacité insuffisante. 
ET/OU effets secondaires significatifs. 

En outre, je m'engage à tenir les éléments de preuves relatifs à la situation du bénéficiaire dans Ie dossier médical du bénéficiaire. 

Sur base de ces é!éments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de brivaracétam. 

111 ~ Identificatiol1 du médecin spécialiste mentionné ci"dessus au point 11 : 

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

1,-,-1 ..'-1-1.1-11--,--1 .LI ..'-1-1.1-11--,--1 .LI ...LI-'.I-,I,-,-I ..'-1-,-1-,1-,1,-,-1 -'-...JI (prénom) 

L1J- 111111-W-IIII(nOINAMI) 

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

L-________ --'I (cachet) (signature du médecin ) 

bf) In § 9400100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bf) Au § 9400100, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten d, 
bedrijf remb 
lex" 
usfne bulten 

bedrIjf 
lex-
usfne 

TOCILlZUMAB STADA 20 mg/mL EG ATC: L04AC07 

7741-945 1 lnjectfeflacon 4 mL 1 (facon /njectable 4 mL sohlllon 94,59 94,69 
concentraat voor oplossing voor à di/uer pour pertus/on, 80 mg 
Infusie, 80 mg 

B·305· 7741-945 1 InJectlenacon 4 ml oplossing 1 flacon InjectabJe 4 mL solulion BioS 107,3800 107,3800 
voor Intraveneuze fnfusle, 80 mg pour perluslon (Jntravelneuse), 80 

mg 

B-305·· 7741-945 1 Injectieflacon 4 mL oplossing 1 rIacon Injeclable 4 mL solullon BioS 100,2700 100,2700 
voor Intraveneuze Infusie, 80 mg pour perfus(on (Intravelneuse), 80 

mg 

TOCIUZUMAB STADA 20 mg/mL EG AlC: L04AC07 
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7741-937 11njectleflacon 10 mL 1 flacon Injectable 10 mL 236,57 236,57 
concentraat voor oplossing voor solut/on à dlfuer pOllr perfus/on, 
Infusie, 200 mg 200 mg 

B-305· 7741-937 1 Injeclleflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solutIon BioS 257,8700 257,8700 
voor Intraveneuze infusie, 200 mg peur perfus!on (Intravelneuse), 

200 mg 

B-305·· 7741-937 1 InJeclleflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solutIon BioS 250,7600 250,7600 
voor Intraveneuze Infusie, 200 mg pour perfusion (lnlraveineuse), 

200 mg 

TOCILlZUMAB STADA 20 mglmL EG ATC: L04AC07 

7741-929 1 InjectIeflacon 20 mL 1 flacon /nJectable 20 mL 473,14 473,14 
concentraat voor oplossing voor solut/on à dlfuer pour perfus/on, 
Infus/e, 400 mg 400 mg 

B-305 • 7741-929 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon InJeclable 20 mL solution BioS 508,6400 508,6400 
voor Intraveneuze Infusie, 400 mg pour perluslon (lntravelneuse), 

400 mg 

B-305 •• 7741-929 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon InJectable 20 mL solutIon BioS 501,5300 501,5300 
voor intraveneuze Infusie, 400 mg pour perfuslon (intravelneuse), 

400 mg 

bg) In § 9480000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd-

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

Benaming I Dénominalion (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Cond!tlonnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bilIten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) Pl-PHARMA ATC: L04AB04 

B-255 5805-403 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos prérempl!s 0,4 mL solutIon BloS 1360,27 1360,27 8,50 12,80 
oplossing voor Injectie, 40 mg lnjectable, 40 mg 

5805-403 1230,95 1230,95 

B-255 • 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempll 0,4 ml solullon BioS 218,6533 218,6533 
oplossing voor InJectie, 40 mg InJectable, 40 mg 

B-255 •• 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempll 0,4 mL solutIon BioS 217,4683 217,4683 
oplossing voor InJectle, 40 mg Injectable, 40 mg 

YUFl YMA 40 mg/O,4 ml (PI-Pharma) Pl-PHARMA ATC: l04AB04 

B-255 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 stytos préremplls 0,4 mL solulion BioS 452,85 452,85 8,50 12,80 
oplossing voor InJectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

4964-830 403,12 403,12 

bh) In § 9820100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

Benaming f Dénominatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cat Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix {egem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex-
IIslne buiten 

bedrijf 
I ex-
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I I I I I I us/ne I I 
MYROSOR 40 mgf10 mg VIATRIS (zie ook hoofdstuk: 11 velr aussl ArC: CIOBA06 

chapltre: I) 

A·B9 4975-348 30 filmomhulde tabletten, 40 mgt 30 comprimés pelilculés, 40 mg! R 26,92 26,92 1,00 2,00 
10 mg 10 mg 

4976-348 16,63 18,63 

A-S9 4975-355 90 f1!momhulde tabletten, 40 mgl 90 comprimés pelllculés, 40 mgl R 54,80 54,80 1,00 2,00 
10 mg 10 mg 

4976-365 40,90 40,90 

A-B9 • 7749·302 1 filmomhulde tablet, 40 mgl 10 mg 1 comprimé péllculé, 40 mgl 10 mg R 0,5607 0,5607 

A-B9 •• 7749·302 1 filmomhulde tablet, 40 mg/to mg 1 comprimé péllculé, 40 mgl la mg R 0,4817 0,4817 

A-S9·" 7749-302 1 filmomhulde tablel, 40 mg/1 0 mg 1 comprimé péllculé, 40 mg/10 mg R 0,5459 0,5459 0,0111 0,0222 

MYROSQR 5 mg/IO mg VIATRIS (zie ook hoofdstuk: 11 volr aussl ATC: Cl0BA06 
chapltre: I) 

A·S9 4975-330 30 film omhulde tablelten, 5 mg' 1 ° 30 comprimés pelilculés, 5 mg' 10 R 24,50 24,50 1,00 2,00 
mg mg 

4975-330 14,52 14,52 

A-S9 4975-322 90 filmomhulde tabletten, 5 mg' 10 90 comprimés pelllculés, 5 mg' 10 R 44,51 44,51 1,00 2,00 
mg mg 

4975-322 31,94 31,94 

A-S9 • 7749-229 1 filmomhulde labiel, 5 mg' 10 mg 1 comprimé péllculé, 5 mg' 10 mg R 0,4552 0,4552 

A-S9 .. 7749-229 1 filmomhulde tablet, 5 mg' 10 mg 1 comprimé péllculé, 5 mg' 10 mg R 0,3762 0,3762 

A-S9 H. 7749-229 1 filmomhulde tablet, 5 mg! 10 mg 1 comprimé péliculé, 5 mg! 10 mg R 0,4315 0,4315 0,0111 0,0222 

bi) In § 9960000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9960000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van patlsiran komt in aanmerking 
voor vergoeding Indien ziJ wordt toegediend voor de behandeling van erfelijke 
transthyretlne-gemedieerde amyloTdose (hA TTR-amyloTdose) bij volwassen 
rechthebbenden met polyneuropathle In stadium 1 of stadium 2. 

BIJ het opstarten van de behandeling moet de rechthebbende aan de 
volgende criteria voldoen: 

- Een DNA-analyse die een amyloïdogene TTR mutatie bevestigt. 

- Een diagnose: 

• A!s stadium 1 po!yneuropathle op basIs van een klinische 
beoordeling volgens de criteria van Coutlnho. 

• OF als stadium 2 polyneuropathle op basIs van een klinIsche 
beoordeling volgens de criteria van Coutlnho : 

- Verschijnselen I symptomen: Ambulante status· Stadium 1 : 
Geen routinematige hulp nodig bij hel lopen. 

- Verschijnselen I symptomen: Ambulante status - Stadium 2 : 
Routlnematlge hulp nodig bij hel lopen. 

- Verschijnselen I symptomen: Ambulante status - Stadium 3 
("'geen vergoeding) : Nood aan rolstoel of bedlegerig. 

- Verschijnselen I symptomen: Sensibele stoornis - StadIum 1: 
Llchtto! matig. 

• Verschijnselen I symptomen: SensIbele stoornis" Stadium 2: 
Matig tol ernstlg. 

" Verschijnselen I symptomen: Sensibele stoornis" StadIum 3 

bi) Au § 9960000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9960000 

a) la spécialité pharmaceullque à base de pallslran falll'objet d'un 
remboursement sI elle ast admlnlslrée, pour la Irallemant de ['amylose 
hérédllalre à transthyrétlne (amylose hATTR), chez les bénéficlaires adultes 
atleints de polyneuropathle de stade 1 ou de stade 2. 

A ['Instauratlon du trallemenl Ie bénéficlalre dolt présenter les critères 
sulvants : 

" Un test ADN qu! confirme une mutatlon TTR amyloTdogène. 

" Un dlagnostlc : 

• De polyneuropalhle de slade 1 sur basa d'une évaluaUon clln!que 
se Ion res criléres de CoulInho. 

• OU de polyneuropathfe de stade 2 sur base d'une évaluatlon 
cllnlque selon les crltères de Coullnho : 

" Phénomènes/Symplómes : Status ambulatolre - Slade 1 : Pas 
basoln d'alde de routine pour marcher. 

" Phénomènes/Symptêmes : Status ambulatoJre • Stade 2 : 
Besoln d'alde de routine pour marcher. 

- Phénomènes/Symptómes : Status ambulatolre - Stade 3 ('" pas 
de remboursement): Besoln d'un fauteul1 roulanl ou alllé. 

" Phénoménes/Symptómes : DéficJence sensor1eHe " Stade 1 : 
Falble à modérée. 

" Phénomènes/Symptómes : Déficlence sensorlelIe - Stade 2 : 
Modérée à sévère. 

• Phénomènes/Symptêmes : Déficlence sensodelle • Stade 3 ('" 
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("geen vergoeding): Ernsllg. 

- Verschijnselen I symptomen: Motorische stoornis - Stadium 1: 
Uchl. 

- Verschijnselen I symptomen: Motorische stoornis - Stadium 2: 
Matig. 

- Verschijnselen I symptomen: Motorische stoornis - Stadium 3 
("geen vergoeding): Ernstig. 

- Verschijnselen I symptomen: Stoornis van de ledematen -
Stadium 1: Onderste. 

-Verschijnselen f symptomen: Stoornis van de ledematen -
Stadium 2: Onderste f Bovenste beperkt. 

- Verschijnselen f symptomen: Stoornis van de ledematen -
Stadium 3 (=geen vergoeding): Alle ledematen. 

- Verschijnselen I symptomen: Oysautonomle - Stadium 1: Licht. 

- Verschijnselen I symptomen: Oysautonomle - Sladium 2: 
Matig. 

- Verschijnselen f symptomen: Dysautonomle - Stadium 3 
("geen vergoeding): Ernstig. 

- Verschijnselen I symptomen: Verstoring van de normale 
dagelijkse activiteiten - Stadium 1: Geen tot matig. 

- Verschijnselen I symptomen: Verstoring van de normale 
dagelijkse activiteiten - Stadium 2: Significant. 

- Verschijnselen I symptomen: Verstoring van de normale 
dagelijkse activiteiten - Stadium 3 ("'geen vergoeding): Ernstig. 

Indien de rechthebbende reeds behandeld wordt mei de specialiteit op 
basis van vutrisiran of eplontersen op basis van een attestering van 
bovenstaande elementen, en Indien de behandelende arts op basis van 
zijn klinische Inschatting en de ervaring van de rechthebbende met deze 
behandeling, van oordeel Is dat de rechthebbende een specifIek voordeel 
zou ondervinden van de behandeling met de specialiteit Ingeschreven In 
de huidige paragraaf Is een switch toegestaan op basis van een verslag 
dat deze switch motiveert en na beoordeling door het CoHege van artsen 
voor een weesgeneesmiddel ol een farmaceutische specialiteit die in het 
kader van een zeldzame ziekte vergoedbaar Is. Een switch van de 
specialiteit ingeschreven In de huidige paragraaf naar de specialiteit op 
basis van vutrisiran of eplontersen Is toegestaan, eveneens op basis van 
een verslag dat deze switch motiveert en na beoordeling door het College 
van artsen voor een weesgeneesmiddel of een farmaceutische specialiteit 
die In het kader van een zeldzame ziekte vergoedbaar Is. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
aanbevolen dosis van 300 microgram per kg lichaamsgewicht (de maximale 
aanbevolen dosering is 30 mg voor rechthebbenden met een gewicht >=100 
kg), om de 3 weken vla Intraveneuze Infusie (tV) toegediend. 

c) De behandeling wordt slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door een multidisciplinair team verbonden aan een 
erkend Centrum In het kader van de revalidatieovereenkomsten voor 
patiënten lijdend aan neuromusculalre ziekten (NMRC, of Neuromusculalre 
Referentie centrum). 

d) De arts-specialist bevestigt dat de behandeling doeltreffend Is, op basis 
van een Jaarlijkse klinische evaluatie waarbij de evolutie van de 
rechthebbende gevolgd wordt en In het medisch dossier wordt 
gedocumenteerd: 

- Oat er geen significant veiligheidsprobleem werd vastgesteld. 

• Dal er geen 'progressie naar stadium 3' Is volgens de criteria van 
Coutinho. 

- In welk stadium polyneuropathle de rechthebbende verkeert, op basis 

pas de remboursement): Sévère. 

- PhénomènesfSymptömes : Trouble moteur - Stade 1 : Falble. 

- PhénoméneslSymptömes : Trouble moteur - Stade 2 : 
Modérée. 

- PhénomèneslSymptömes : Trouble moteur - Stade 3 ( ::: pas 
de remboursement): Sévère. 

- PhénomènesfSymptómes : Troubles des membres - Stade 1 : 
Inférleurs. 

- PhénoménesfSymptómes : Troubles des membres - Stade 2 : 
Inférleursl supérieurs Ilmités. 

- Phénomènes/Symptómes : Troubles des mem bres - Stade 3 (::: 
pas de remboursemenl): Tous les membres. 

- Phénomènes/Symptömes : Dysautonomle - Stade 1 : Faible. 

- Phénomènes/Symptömes : Oysautonomle - Slade 2 : 
Modérée. 

- PhénomènesfSymptömes : Dysautonomle - Slade 3 (::: pas de 
remboursement): Sévère. 

- Phénomènes/Symptömes : La perturbatlon des activités 
quotldlennes normales - Stade 1 : Aucune à modérée. 

- Phénomènes/Symptömes : La perturbatlon des activités 
quolldlennes normales - Stade 2: Significative. 

- PhénoménesfSymptömes : La perturbation des actlvités 
quot!dlennes normales - Stade 3 (= pas de remboursement) : 
Sévère. 

Si Ie bénéliclaire est déjà traité par une spécialité à base de vuirisiran ou 
eplonlersen, sur la base d'une aUestatlon des éléments cl-dessus, et si Ie 
médecin traitant, sur la base de son évaluatlon cllnlque el de I'expérience 
du bénéliciaire avec ce traitement, eslime que Ie bénéllclalre reUrerait un 
bénéfice spéclflque du traitement avec la spécialité Inscrite dans Ie 
présent paragraphe, un changement est autorlsé sur base d'un rapport 
motivant ce changement at après évaluatlon du Collège de médeclns pour 
un médlcamenl orphelln ou une spécialité pharmaceut!que remboursable 
dans Ie cadre d'une maladie rare. Un changement de la spécialité Inscrite 
dans Ie présent paragraphe vers la spécialité à base de vutrisiran ou 
eplontersen est autorlsé, égalemenl SUf base d'un rapport motlvant ce 
changement et après évaluallon du Collége de médeclns pour un 
médlcament orphelln ou une spécialité pharmaceuUque remboursable 
dans Ie cadre d'une maladie rare. 

b) Le nombre de condltlonnements remboursables tlandra compIe d'une 
posologie recommandée de 300 microgrammes par kg de polds corporel (Ia 
posologie maxImale recommandée étant de 30mg pour les bénéficlaJres de 
poids >:::100kg), admlnlstrés par perfuslon Intravelneuse (IV) une fols toutes 
les 3 semaines. 

cl Ce traite men! n'est remboursé que s'lI a été approuvé préalablement à son 
InitlaUon, lors d'uns consullallon mu1lJdlsclplJnalre attaché à un Centre 
reconnu dans Ie cadre des ConvenUons de rééducatlon de paUents souffranl 
de maladies neuromusculaires (CRNM ou Centre de Référence 
Neuromusculalre). 

d) La médecln spéclallste confirme que Ie tralie mant est eff!cace, SUf base 
d'une évaluatlon cl1nlque annuelIe dans laquelte I'évolutlon du bénéficlalre 
est suivle et Ie dossier médical est documenté à propos: 

- De I'absence constatée de problème de sécurlté slgnlficalif, 

- De I'absence de 'progression vers un stade 3 selon les critéres de 
Coutinho, 

- Dans quel stade de polyneuropathle Ie bénéficlalre se lrouve SUf base 
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van een kUnlsche beoordeling volgens de criteria van Coutlnho : 

• Stadium 1 

• Stadium 2 

e) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan 
de adviserend-arts van alle protocollen van alle uitgevoerde onderzoeken, 
en, In alle gevallen, van een aanvraagformulier, waarvan het model In bijlage 
A van de huidige paragraaf Is overgenomen. 

Het model A wordt Ingevuld en ondertekend door een arts-specialist 
verbonden aan een erkend Centrum In het kader van de 
revalIdatieovereenkomsten voor patiënten lijdend aan neuromusculalre 
ziekten (NMRC, of Neuromusculalre Referentie Centrum). 

f) Door zo dit formulier in te vullen In de ad hoc rubrieken, vermeldt de boven 
vermelde arts·speclaUst, geliJktijdig: 

1. De elementen die betrekking hebben op de diagnosestelling van de 
rechthebbende. 

2. De elementen die toelaten: 

2.1 Het boven vermeld Centrum te Identificeren waaraan hij/zij 
verbonden Is. 

2.2 De betrokken ziekenhuisapotheker te Identificeren, die samenwerkt 
met het vermelde Centrum. 

3. Zich ertoe te verbInden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te stellen die de geattesteerde gegevens 
bevestigen 

4. Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen wanneer 
vastgesteld wordt dat er progressIe naar stadium 3 Is volgens de criteria 
van CouUnho. 

g) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts voor periodes 
van 12 maanden, In toepassing van de procedure bedoeld In de artikels 7, 8 
en 9 van het koninklijk beslull van 6 december 2018 over de 
terugbetalIngsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de 
farmaceutische specialiteiten die In het kader van een zeldzame ziekte 
vergoedbaar ziJn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door het 
betrokken College van artsen, opgericht door de Koning In toepassing van 
artikel 35bJs, § 1 0 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoördineerd op 14 juli 1994. 

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande 
procedure, zorgt de advlserend.arts, In geval van positieve beslissing: 

1. Dat aan de betrokken begunsllgde een specifiek en uniek nummer 
verleend wordt, dat zodanig gecodeerd Is dat de Identificatie van de 
begunstigde door derden onmogelijk Is. Dit nummer moet de 
Identificatie van de verzekeringsinstellIng bevatten alsook de data van 
begin en einde van de toegestane periode. 

2. Dat aan bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer 
toegekend aan de rechthebbende medegedeeld wordt, alsook de data 
van begin en einde van de toegestane periode. 

3. Dat aan de zIekenhuIsapotheker, bedoeld In punt g) 2.2 hierboven, 
een document bezorgd wordt dal de Identificatie van de begunstigde 
en de aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van 
de toegestane periode. 

h) De vergoeding wordt slechts toegekend Indien een ziekenhuisapotheker 
voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit bedoeld 
onder punt h) 3. Met het oog hierop moet de afleverende apotheker dit altest 
of deze kopie hechten aan de globale Individuele factuur van de betrokken 
rechthebbende. Op vraag van een afleverende ziekenhuisapotheker bezorgt 
de ziekenhuisapotheker, bedoeld In punt g) 2.2 hierboven, een kopie van het 
document bedoeld onder punt h) 3. 

I) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald In artikel 29bls en 35bls van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de Inschrijving van de 

d'une évaluatlon cHnlque selon les crltères de Coutlnho : 

• Stade 1 

• Stade 2 

e) Le remboursement est condiUonné par la fournlture préalable au médecln­
con se I! de tous fes protocoles de tous les examens effectués, et, dans tous 
Jes cas, d'un formulaire de demande dont Ie modèle est reprls à I'annexe A 
du présent paragraphe. 

Le modèle reprls à "annexe A dolt être slgné el dOmen! complété par un 
médecln spéclallsle attaché à un Centre reconnu dans Ie cadre des 
Conventions de rééducatlon de patlents souffrant de maladies 
neuromusculalres (CRNM ou Centre de Référence Neuromuscu!alre). 

f) En complétant ainsl ce formulaire aux rubrlques ad hoc, Ie médecln 
spéclallste susvlsé, slmultanément : 

1. Mentlonne les éléments relatifs au diagnostlc du bénéflclalre. 

2. Mentionne les élémenls permettant : 

2.1 D'ldentifier Ie Centre reconnu susvlsé auquelll est attaché. 

2.2 D'ldentifier un pharmaclen hosp!taller de référence, collaboranl 
avec Ie Centre concerné. 

3. S'engage à tenir à la dlsposftlon du médecln·conseilies éléments de 
preuve confirmant les éléments altestés. 

4. S'engage à arrêter Ie t(allement en cas de conslatation de progresslon 
vers un stade 3 selon les critères de Coutlnho. 

g) Le remboursement est autorisé par Ie médecln-consell par pé riod es de 12 
mols, en applIcatIon de la procédure vJsée aux artIeles 7, 8 et 9 de ,'arrêté 
royal du 6 décembre 2018 relatif aux règles subordonnant re remboursement 
des médlcaments orphellns et des spécialités pharmaceutlques 
remboursables dans Ie cadre d'une maladie rare à une appréclalion du 
Collège de médec!ns concerné, élabli par Ie Rol en appllcatlon de I'artlcle 
35bJs, § 10 de la Lo! relative à I'assurance obligatoIre solns de santé et 
Indemnltés coordonnée Ie 14 julllet 1994. 

Sans préJudlce des dispositions prévues par la procédure susvlsée, Ie 
médecJn-conseJi, en cas de déclslon posil!ve : 

1. Attribue au bénéflclalre concerné un numéro spéclfique, unlque, 
codé de façon à rendre Imposslb!e 1'ldentlficaUon du bénéf1clalre par 
des tlers. Dans ce numéro dolt flgurer l'ldentlflcalion de I'organlsme 
assureur alnsl que les dates de début et de fin de période autorlsée. 

2. Communlque au médecln demandeur susvlsé Ie numéro unlque 
atlrlbué au bénéflclalre, alnsl que les dates de début et de fin de la 
période autorlsée. 

3. Communlque au pharmaclen hospita lier vlsé au point g) 2.2. cl· 
dessus, un document sur lequel figure l'ldentlfication du bénéficlalre et 
du médecln demandeur, avec les dates de début et de fin de la 
pérlode autorisée. 

h) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmaclen hospita lier dispose, 
préalab!emenl à la dlspensallon d'une copla du document visé au point h) 3. 
A eet effel, Ie pharmaclen dlspensateur doi! jolndre celle atlestation ou celle 
cople à la faclure Intégrée Indlvlduelle du bénéf1clalre concerné. Sur 
demande d'un pharmacfen hospltaller dlspensaleur, Ie pharmaclen hosplta!ler 
vlsé au point g) 2.2 cl·dessus (ournit une cople du document vlsé au point h) 
3. 

I) Afin de permeltre à la Commis sion de Remboursement des Médlcaments 
d'exéculer les mis slons définles à I'artlcle 29bls et 35bls de la Lol, 
nolammenl en ce qul concerne une modificatIon ultérieure de l'lnscriptlon de 

65 



farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst 
van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en 
voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten eigen aan de 
aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de evaluatie worden 
vastgelegd door de Minister op voorslel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, na advies van de Gegevensbeschermlngsautoriteil. 

j) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit ingeschreven 
In de huidige paragraaf mei de farmaceutische specialItelt op basis van 
'lutrisiran of eplonlersen Is noolttoegeslaan. 

BIJLAGE A: Aanvraagformulier: 

la spécialité pharmaceutlque, Ie remboursement de la spécialité est accordé 
pour autan! que des données codées, relatlves à I'évolullon et au devenlr des 
bénéficlaires recevant ce remboursement, puissent être enreglstrées et 
pulssent faire I'objet d'une évaluallon. les modalltés relaUves à la nature des 
données, à I'enrsglstremenl, à la collecle et à ,'évaluallon sont fixées par Ie 
Minlstre sur la proposillon de la Commission de Remboursement des 
Médlcaments après avis de l'Autorilé de prelecIIon des données, 

j) Le remboursement simultané de la spéclaUté pharmaceutique Inscrite dans 
Ie présenl paragraphe n'esl/amals aulorlsé aveo la spécialité 
pharmaceutlque à base de vuIrisiran ou eplontersen. 

Aanvraagformulier tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van patisiran (§9960000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij hel K.B. van 01.02.2018). 

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

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

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

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

11 - Eerste aanvraag: 

Ik, ondergetekende, arts~specialist in de geneeskunde, verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
revalidatieovereenkomsten voor patiënten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum), 
verklaar dat de hierboven vermelde volwassen rechthebbende (18 jaar of ouder) lijdt aan een stadium 1 of stadium 2 symptomatische 
polyneuropathie en een behandeling nodig heeft van transthyretineamyloTdose. 

Ik beveslig en documenleer dal de rechlhebbende voldoel aan alle voO/waarden van punl a) van §9960000 van de lijst gevoegd bij 
hel K.B. Van 1 februari 2018 en bezorg de bewijsstukken waaruil blijkl dat de rechthebbende zich in de ver1<laarde toesland bevindl, 
aan de adviserend-arts: 

Een DNA-analyse die een amyloidogene TIR mutatie bevestigt. 
EN 

Een diagnose als stadium 1 of 2 symptomatische polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de 
criteria van Coutinho : 

Verschijnselen I Stadium 1 = 
Stadium 2 = vergoeding 

Stadium 3 = geen 
symptomen vergoeding vergoeding 

Ambulanle slatus 
Geen routinematige Roulinematige hulp nodig bij het Nood aan rolstoel of 
huiD nodia bii het IaDen IaDen bedleaeria 

Sensibele stoornis Licht tol matig Matig tol ernslig Ernstig 

Motorische stoornis Lichl matig Ernstig 

Stoornis van de ledematen Onderste Onderste / Bovenste beperkt Alle ledematen 

Dysautonomie Lichl Malig Ernstig 
Verstoring van de 
normale daneliikse activiteiten, 

Geen tot matig Significant Ernstig 

o Voor een rechthebbende die nog nooit eerder een vergoede behandeling voor een stadium 1 of stadium 2 
symptomatische polyneuropathie ontvangen heeft : 

Ik attesteer dat het gaat om een eerste behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van patisiran, die gestart 
is op uu/uu/uuuu. 

De rechthebbende heeft de diagnose van: 

o Als stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho. 
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OF 
o Als stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho. 

o Voor een rechthebbende die reeds de vergoeding van de specialiteit op basis van vutrisiran of eplontersen heeft 
verkregen op basis van de voorwaarden van §12590000 of §13830000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.S. van 1 februari 2018 : 

Ik attesteer dat de rechthebbende reeds de vergoeding van de specialiteit op basis van vutrisiran of eplontersen heeft 
verkregen op basis van de voorwaarden van §12590000 of §13830000 van hoofdsluk IV van de lijsl gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018, en ik bevestig dat het een eerste aanvraag betreft voor vergoeding van een behandeling met de 
specialiteit op basis van patisiran. 
Ik attesteer eveneens dat dit type behandeling voortgezet moet worden omdat er een specifiek voordeel voor de 
rechthebbende te verwachten is met dit type behandeling. In bijlage voeg ik een verslag van de evolutie, dat in het 
bijzonder de klinische presentaties en de motivatie voor de switch naar de specialiteit op basis van patisiran vermeldt. 

De eerste toediening van de specialiteit op basis van vutrisiran of eplontersen gebeurde op uu/uu/uuuu (datum). 

De rechthebbende had vóór aanvang van deze vergoede behandeling een diagnose van: 

o Stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho. 
OF 

o Stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho. 

Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken centrum en van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat: 

Ik ben arts-specialist in de geneeskunde en sinds _ I _ I __ verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
revalidatie overeenkomsten voor patiënten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum). 

Naam en vOlledig adres van dit centrum zijn de volgende: 

Identificatienummer van de RIZIV-conventie van dit Centrum: 7.89 -__ _ 
(Ik voeg in bijlage een attest toe van de verantwoordelijke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt) 

Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit centrum: 
Naam en voornaam: .............................................................................................................................................. .. 

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is : 7.10 - _ - _ -_ 
Adres: 

Ik vraag de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van patisiran aan voor een maximale periode van 12 maanden 
met een aanbevolen dosis van 300 microgram per kg lichaamsgewicht, om de 3 weken via intraveneuze infusie (IV) toegediend. 

111 - Aanvraag tot verlenging: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de geneeskunde, verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
revalidatieovereenkomsten voor patiënten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum), 
vraag voor boven vermelde volwassen rechthebbende die lijdt aan een stadium 1 of stadium 2 symptomatische polyneuropathie, een 
verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van patisiran aan voor een behandeling van 
transthyretineamyloïdose. 

Ik bevestig dat: 

Bij de rechthebbende geen significant veiligheidsprobleem werd vastgesteld tijdens de behandeling. 
De rechthebbende - op het ogenblik van de aanvraag tot verlenging - een diagnose heeft : 
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o Als stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho, 
OF 

o Als stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho, 

Oe behandeling bij de rechthebbende doeltreffend is, op basis van jaarlijkse evaluaties, Oe behandeling dient stopgezet te 
worden in geval van ziekteprogressie. "Ziekteprogressie" wordt gedefinieerd als de evolutie naar klinisch stadium 3 volgens 
de criteria van Cou!inho : 

Verschijnselen Stadium 1 = 
Stadium 2 = vergoeding 

Stadium 3 = geen 
I symptomen vergoeding vergoeding 

Ambulante status 
Geen routinematige Routinematige hulp nodig bij het Nood aan rolstoel of 
hulp nodiQ bi' het lopen lopen bedleQeriQ 

Sensibele stoornis Licht tot matig Matig tot ernstig Ernstig 

Motorische stoornis Licht matig Ernstig 

Stoornis van de ledematen Onderste Onderste I Bovenste beperkt Alle ledematen 

oysautonomie Licht Matig Ernstig 
Verstoring van de 

Geen tot matig Significant Ernstig 
normale daQeliikse activiteiten, 

Ik bezorg deze bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, aan de adviserend~arts. 

Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken centrum en van de betrokken ziekenhuis apotheker aangaat: 

Ik ben arts~specialist in de geneeskunde en sinds _ 1 _ 1 __ verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
revalidatieovereenkomsten voor patiênten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum), 

Naam en volledig adres van dit centrum zijn de volgende: 

Identificatienummer van de RIZIV~conventie van dit Centrum: 7.89 ~ __ _ 
(Ik voeg in bijlage een attest toe van de verantwoordelijke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt) 

Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit centrum: 
Naam en voornaam: , .. ,., ". , .. ,., ." , .. ",." , .. , ................. , .................................................................................... .. 

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is : 7.10-
Adres: 

Ik vraag de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van patisiran aan voor een maximale periode 
van 12 maanden met een aanbevolen dosis van 300 microgram per kg lichaamsgewicht, om de 3 weken via intraveneuze infusie 
(IV) toegediend. 

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

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

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

LU- I I I I I I-W -UJ.J (RIZIVnO) 

WI Wil I I I I (datum) 
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L-________ ----'I (stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle du lormulaire de demande : 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de patisiran (§9960000 du chapilre IV de la 
liste jointe à I'A.R. du 1 lèvrier 2018). 

I -Identificatio" du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affillation à I'organlsme assureur) : 

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

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

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

11- Première dernande : 

Je soussigné, médecin spécialiste, attaché à un Centre reconnu dans Ie cadre des Conventions de rééducation de patients souffrant 
de maladies neuromusculaires (CRNM ou Centre de Référence Neuromusculaire), certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus 
(18 ans ou plus) est attelnt d'une polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou de stade 2 et nécessite un traitement de 
I'amyloldose de la transthyrétine. 

J'atteste et documente Ie lait que Ie bénéficiaire remplit toutes les conditions du point a) 1. du §9960000 de la liste jointe à I'A.R. du 1 
février 2018 et transmet les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, au médecin 
canseil : 

Un test ADN qui confinne une mutation TTR amyloldogène. 
ET 

Un diagnostic de polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou 2 sur base d'une èvaluation clinique selon les critères 
de Coutinho : 

Phénomènes I Stade 1 = Stade 2 = Stade 3 = pas de 
Symptömes remboursement remboursement remboursement 

Status amhulatoire Pas besain d'aide de Besoin d'aide de Besoin d'un fauteuil 
routine pour marcher routine pour marcher rou la nt ou alité 

Déficience sensorielle Faible à modérée Modérée à sévère Sévère 

Trouble moteur Faible Modérée Sévère 

Troubles des mem bres Inférieurs inférieurs I supérieurs Tous les membres 
limités 

Dysautonomie Faible Modérée Sévère 
La perturbation des 
activités quotidiennes Aucune à modérée Significative Sévère 
norm ales 

o pour un bénéflclalre n'ayant jamais reçu de traitement remboursable pour une polyneuropathie symptomatique de 
stade 1 ou de stade 2 : 

OU 

J'atteste qu'il s'agit d'un traitement initial par la spécialité phannaceutique à base de patisiran qui a débuté Ie 
uu/uu/uuuu. 

Le bénéficiaire a un diagnostic de : 

o Polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho. 

o Polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho. 

o Pour un bénéficiaire qui a déjà obtenu Ie remboursement de la spécialité à base de vutrisiran ou eplontersen sur 
base des conditions du § 12590000 ou §13B30000 du cllapltre IV dela IIste jolnte à I'A,R. du 1 févrler 2018 : 
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J'atteste que Ie bénéficiaire a déjà obtenu Ie remboursement de la spécialité à base de vutrisiran ou eplontersen sur base 
des conditions du § 12590000 ou §13830000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018 et qu'i! s'agit d'une 
première demande de remboursement pour Ie traitement avec la spécialité à base de patisiran. 
J'atteste également que ceUe prise en charge médicamenteuse dolt être poursuivle, car 11 est estimé que Ie bénéficiaire 
reUrerait un bénéfice spécifique de ce type de traitement. Je joins en annexe un rapport d'évoluUon, nota mme nt en ce qui 
concerne les manifestations cliniques, comprenant également la motivation du changement de traite ment vers la 
spécialité à base de patisiran. 

La première administration la spécialité à base de vutrisiran ou eplontersen a été effectuée Ie uu/uu/uuuu. 

Le bénéficiaire avait avant Ie début de ce traite ment remboursé un diagnostic de : 

o Polyneurepathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho. 
OU 

o Polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho. 

En ce qui concerne ma pratique et I'identificatien du Centre concerné et d'un pharmacien hospitalier de référence : 

Je suis attaché depuis Je _ I _ I __ au Centre mentionné ei-après, qui est reconnu dans Je cadre des ConvenUons de 
rééducation des patients souffrant de maladies neuromusculaires. 

Le nom et I'adresse exacte de ce Centre sont les suivants : 

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 -__ _ 
(je joins en annexe une attestation du médecin responsabie de ce Centre, confinnant ceUe affectation) 

Identification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre: 
Nom et Prénom : 

Numéro INAMI de I'hopital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - _ - _ - _ 
Adresse: 

Je demande Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de patisiran pour une période maximale de 12 mois à une 
posologie recommandée de 300 microgrammes par kg de poids corporel, administrés par perfusion intraveineuse (IV) une fais 
toutes les 3 semaines. 

111 - Demande de prolongation : 

Je soussigné, médecin spécialiste, attaché à un Centre reconnu dans Ie cadre des Conventions de rééducation de patients souffrant 
de maladies neuromusculaires (CRNM ou Centre de Référence Neuromusculaire), demande pour Ie bénéficiaire adulte mentionné 
ci-dessus qui est atleint d'une polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou de stade 2, [a prolongation du remboursement de la 
spécialité pharmaceutique à base de patisiran pour un traite ment de I'amyloïdose de la transthyrétine. 

J'atleste que : 

OU 

Le bénéficiaire ne présente pas de problèmes de sécurités significatifs du traitement. 
Le bénéficiaire a - au moment de la demande de prolongation M un diagnostic de : 

o Polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho. 

o Polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho. 
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Le traitement est efficace chez ie bénéficiaire, sur base des évaluations annuelles. Le traitement doit être arrêté en cas de 
progression de la maladie. « Progression de la maladie » est définie comme la progression vers stade 3 de la neuropathie 
selon les critères de Coutinho : 

Phénomènes / Stade 1 = Stade 2 = Stade 3 = pas de 
Symptömes remboursement remboursement remboursement 

Status ambulatoire Pas besoin d'aide de Basoin d'aide de Besoin d'un fauteuil 
routine pour marcher routine pour marcher roulant ou alité 

Déficience sensorielle Faible à modérée Modérée à sévère Sévère 

Trouble moteur Faible Modérée Sévère 

Troubles des mem bres Inférieurs inférieurs / supérieurs Tous les mem bres 
limités 

Dysautonomie Faible Modérée Sévère 
La perturbation des 
activités quotidiennes Aucune à modérée Significative Sévère 
normales 

Je transmet les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, au médecin consei!. 

En ce qul concerne ma pratique et ['identification du Centre concerné et d'un pharmacien hospita lier de référence : 

Je suis attaché depuis Ie _ I _ I __ au Centre mentionné ei-après, qui est reeonnu dans Ie cadre des Conventions de 
rééducation des patients souffrant de maladies neuromusculaires. 

Le nom et I'adresse exacte de ce Centre sont les suivants : 

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 - _ _ 
(je joins en annexe une attestation du médecin responsabie de ce Centre, confirmant cette affectation) 

Identification d'un pharmaclen hospita lier de rMérence, collaborant avec notre Centre: 
Nom et Prénom : 

Numéro INAMI de I'höpital auquel ce pharmaclen hospitalier est attaché: 7.10-
Adresse: 

Je demande la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de patlsiran pour une période maximale de 
12 mois à une posologie recommandée de 300 microgrammes par kg de poids corporel, administrés par perfusion intraveineuse 
(IV) une fois toutes les 3 semaines. 

IV ~ Identification du médecin spécialiste mentionné ci~dessLis au point 11 ou 111 : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

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

1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 (prénom) 

w - 1 1 1 I 1 1 -W -I I 1 1 (n° INAMI) 

W / W /1 I 1 1 1 (date) 
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L-________ ---' (cachet) 

bj) In § 10100000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10100000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tofacltlnib kom! In aanmerking 
voor vergoeding wanneer ze gebruIkt wordt In combinalle mei melholrexaal 
voor de behandeling van psorlallsche artritis die onvoldoende onder controle 
Is, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie één van de Iwee volgende 
voor'Naarden vervuld zijn: 

1. Rechthebbenden met polyarHculalre erosieve psoriatlsche artritis met 
tegeliJk: 

!. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 
gewrichten. 

11. Een Index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessmenl 
Quesllonnalre). De Index wordt verkregen door de som van de 
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten 
opzichte van de theoretisch maximale som die 60 Is. De vragenlijst 
moet door de rechthebbende zelf Ingevuld en ondertekend worden op 
het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking wordt 
gehouden van de adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven 
onder punt c) hierna volgend. 

111. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van 
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks 
associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken In een 
minimumdosis van 15 mg per week vla Intramusculaire of orale weg 
werd toegediend. 

Iv. Onvoldoende respons op een voorafgaandelljke optimale 
behandeling van minstens 3 maanden me! ten minste één anti-TNF of 
met een specialiteit op basis van upadacitlnlb, tenzij een vastgestelde 
en gedocumenteerde intolerantle of contra-Indicatie ervoor. 

v. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de 
twee hierna volgende situaties: 

- Radlograrle van de longen en Mantoux-test : Belden negatief. 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: In 
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 
basis van tofaclUnlb slechls loegekend worden Indien een arts­
specialist In de pneumologle de afwezigheid van evolutleve TBC 
verklaart In hel formulier met de klinische beschrijving dat ter 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. BIJ actieve 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van 
een adequate tuberculoslal!cabehandellng door een arts-specialist 
in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (posllieve 
Mantoux-test enfof suspectIe van TB-sequellen op RX-thorax) kan 
deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een 
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
specialist In de pneumologie. 

De specialiteit dient met voorzlchtlgheld te worden gebruikt biJ 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embol1e, ongeacht de dosering. 

De speclatitelt dient enkel te worden gebruikt Indien er geen geschIkt 
therapeutisch alternatief beschikbaar Is biJ rechthebbenden boven 65 
Jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren 

(signature du médecin ) 

bj) Au § 10100000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10100000 

a) la spécialité pharmaceutlque à base de tofac!Unlb fait l'obJet d'un 
remboursement si elle est utllisée en association avec Ie méthotrexale pour 
te trailement d'une arlhrite psorlaslqua Insufflsamment conlrö!ée, chez des 
bénéf1clalres àgés d'au molns 18 ans, chez lesque!s une des deux conditIons 
sulvantes sont remplIes: 

1. Bénéficlalres avec arthrite psorlaslque érosive de type poly-art!culalre 
avec slmultanément : 

I. Présence d'uns arlhrlte actlve au niveau d'au molns 5 artlculations. 

ii. Obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Heallh Assessment 
Questionnaire). l'lndex est obtenu en exprimantle total de la somma 
des valeurs pour toutes les quesl!ons en pourcentage de la somme 
maximale théoriquement possible qui est da 60. Le questionnaire dolt 
être rempIl et slgné par Ie bénéficlalre lul-même SUf I'exemplaire du 
formulaire de descrlptlon clinlque qul sera tenu à disposillon du 
médecln-conseil suivant les modalités vlsées au point cl cl-dessous. 

111. Réponse In suffisante à l'utUlsatlon préalable de métholrexale qul, à 
molns d'una Inlolérancs conslatée, malgré l'assoclatJon d'aclde 
follque, doit avolr été admlnlstré en intramusculaire ou par vale orale 
pendant au molns 12 semalnes à une dose minimum de 15 mg par 
semalne. 

Iv. Une réponse In suffisante à un Irallement préalable adéqual d'au 
moins minimum 3 mols avec au molns un antl-TNF ou avec une 
spéclalité à base d'upadacltlnlb, à molns d'une Intolérance constatée 
et documentée ou d'une conlre-Indlcation exlstante documenlée pour 
ceux-cl. 

v. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
sltuatlons sulvanles : 

- Radlographle pulmonaire et Test de Mantoux : Simultanément 
négatifs. 

- Radlographle pulmonaire posltlve ou un Test de Mantoux positif : 
dans ce cas, Ie remboursement du traitemen! avec la spécialité 
pharmaceutlque à base de tofacilinlb ne sera accordé que pour 
aulant que I'absence de tuberculose évolutlve solt altestée par un 
médecln spéciallste en pneumologle sur Ie formulaire de 
descrlpl!on cllnlque qul sera Ie nu à dlsposltion du médecin conselI 
sulvant les modalités vlsées au pOint cl cl dessous. En cas de 
tuberculose actlve, ceUe spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'aUastation par un médecln spéclal!ste en pneumol09le d'un 
traite ment adéquat de la tuberculose. En cas de susplclon de 
tuberculose latente (test de Mantoux posilif eUou suspicIon de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), celte spécialité ne 
peut être remboursé que lorsque un traitement prophylacllque 
d'une réactJvatlon de la tuberculose latente altesté par un médecln 
spéclaliste en pneumologle a été lnstauré de puls au molns 4 
semaines. 

La spécialité dolt être utlllsé avec prudenee chez les bénéllclalres 
présentant des facteurs de risque connus de maladie 
Ihromboembollque veineuse, queUe que soit la posologie. 

La spécialité ne dolt être utllisée que si aucune alternative 
thérapeutlque adaptée n'est dlsponlble chez les bénéf1clalres de plus 
de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents 
de tabagisme, eh ez les bénéficlalres présenlant d'autres facteurs de 
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en biJ rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit. 

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling 
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
Inclusief het risico op myocard Infarct, longkanker en lymfoom. 

2. Rechthebbenden met ollgoartlculalre erosieve psorlatlsche artritis of 
gewrichtsspleelvernauwlng met Iegelijk: 

L Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht Is (heup, knie, 
enkel, schouder, elleboog, pols). 

11. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), 
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor 
hel meest aangelaste grotere gewricht. 

111. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van nlel­
steroïdale antl-Inflammatolre farmaca, behalve wanneer ze niet 
verdragen worden, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze 
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken In een 
minimum dosis van 2 g per dag werd toegediend, en van melholrexaat 
dat, behalve wanneer het nlel verdragen wordt ondanks associatie met 
follumzuur, minstens gedurende 12 weken In een minimumdosis van 
15 mg per week vla Intramusculaire of orale weg werd toegediend. 
Binnen de drie maanden werden In hetzelfde gewricht eveneens twee 
behandelingen met lokale (inlra-artkulaire) therapie met steroTden 
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra­
Indicatie bestaat. 

Iv. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale 
behandeling van minstens 3 maanden met ten minste één anl1-TNF of 
met een specialiteit op basis van upadacitinlb, tenzij een vastgeslelde 
en gedocumenteerde Intolerantie of contra-Indicatie ervoor. 

v. Afwezigheid van evolutleve tuberculose, voldoend aan één van de 
twee volgende situaties: 

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: In 
dit geval zal de vergoeding van de farmaceullsche specialiteit op 
basis van lofacltlnlb slechts toegekend worden indien een arts­
specialist In de pneumologle de afwezigheid van evolulleve TBC 
verklaart In het formulier met de klinische beschrijving dat Ier 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna VOlgend. Bij actieve 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attesterlng van 
een adequate tuberculostallcabehandeling door een arts-specialist 
In de pneumologle. BIJ suspeelIe van latente TBC (positieve 
Mantoux-test enfof suspecl!e van TB-sequellen op RX-Ihorax) kan 
deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na slart van een 
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
specialist In de pneumologle. 

De specialiteit dient meI voorzlchtlgheld te worden gebruikt bij 
rechthebbenden mei bekende rls!cofactoren voor veneuze-thrombo· 
embolie, ongeacht de dosering. 

De specialiteit dient enkel te worden gebrulktlnd!en er geen geschikt 
therapeutisch alternatief beschikbaar Is bij rechthebbenden boven 65 
jaar, biJ rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van 
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaIre risicofactoren 
en bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit. 

De behandelende arts-specialist dient hel risico van een behandeling 
mei de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
Inclusief het risico op myocard Infarct, longkanker en tymfoom. 

rlsque cardiovasculaire et chez les bénéficlalres présentant d'aulres 
facleurs de risque de mal1gnlté. 

Le médecln·spéclaliste traitant dolt dlscuter du risque d'un Irallement 
avec Ie bénéflclalre avanlle début du traite ment, y comprls Ie rlsque 
d'Jnfarctus du myocarde, de cancer du poumon et de tymphome. 

2. Bénéficlalres avec arthrile psoriaslque éros!ve ou avec pincement 
artlculalre de type ollgo-artlculalre avec slmultanément : 

i. Présence d'une arthrite actlve au nJveau d'au molns 3 artlculatlons, 
dont au moins une est une articulatIon majeure (hanche, genoux, 
chevllle, épaule, coude, polgnet). 

11. Obten!lon d'un score d'au molns 4 au NRS (NumericaI Rallng Scale) 
évalué séparément par Ie bénéflclalre et par Ie médecln pour 
I'artlculatlon majeure la plus altelnle. 

111. Réponse Insuffisante à l'utlUsallon préalable d'antHnflammatolres 
non sléroTdlens, à moins d'une Into!érance coostatée, de sulfasalazine 
(SSZ) qul, à molns d'une Intolérance constatée, dolt avolr été 
adminlstrée à une dose minImum de 2 gr par jour pendant au molns 12 
semalnes, et du métholrexale qul, à molns d'une Intoléranceconslalée 
malgré I'assoclatlon d'aclde follque, doll avolr été admlnlstré en 
Intramusculaire ou par vole orale à une dose minimum de 15 mg par 
semalne pendant au molns 12 semalnes. Deux séances de théraple 
locale (intra-articulaire) avec stéroJdes dans la même artlculallon, à 
molns d'une conlre-Jndlcallon documenlée doiven! également avolr été 
effectuées endéans 3 mols. 

Iv, Une réponse Insuffisante à un trallemenl préalable adéquat d'au 
moins minimum 3 mois avec au molns un anll-TNF ou avec vne 
spécialité à base d'upadacJtlnlb, à molos d'une Intolérance constatée 
el documentée ou d'une conlre-Indlcatlon exlstante documenlée pour 
ceux-cl. 

v. Absence de tuberculose évolullve correspondant à une des deux 
situatlons suivantes : 

• Radlographle pulmonaIre et Test de Mantoux slmultanément 
négat!fs. 

- Radlographle pulmonaire posltive ou un Tesl de Manloux posilif : 
dans ce cas, Ie remboursement du ttailement avec la spécialité 
pharmaceutlque à base de tofacltlnlb ne sera accordé que pour 
autan! que I'absence de tuberculose évo!uUve soli altestée par un 
médecin spécJaliste en pneumologJe sur Ie formulaire de 
descriptIon clinlque qui sera tenu à djspositIon du médecln conseil 
suivant les modalltés vlsées au point c) cl dessous. En cas de 
tuberculose active, ceUe spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'allestatlon par un médecln spéclaliste en pneumologle d'un 
traitemen! adéquat de la tuberculose. En cas de susplclon de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou susplcJon de 
séquelles de tuberculose à la radio du Ihorax), celle spécialité ne 
peut être remboursé que lorsque un traitement prophylact!que 
d'une réactivatlon de la tuberculose latente alleslé par un médecln 
spécJaUsle en pneumologie a été Instauré depuis au molns 4 
semalnes. 

La spécialité dolt être utlllsé avec prudenee chez les bénéflclalres 
présentant des facteurs de risque connus de maladie 
thromboembollque velneuse, quelle que soit la posologie. 

La spécialité ne dolt être ullllsée que si aucune ailernative 
thérapeullque adaptée n'est dlsponlble chez les bénéficlalres de plus 
de 65 ans, eh ez les bénéficlaires fumeurs ou ayant des antécédents 
de tabagisme, eh ez les bénéf1clalres présentanl d'autres facteurs de 
rJsque cardiovasculaire el eh ez les bénéf1clalres présentant d'aulres 
facteurs de rlsque de mallgnlté. 

Le médecln-spéclallste traltant dolt dlsculer du risque d'un Iraitement 
avec Ie bénéficlalre avant Ie début du traltement, y comprJs Ie rlsque 
d'lnfarctus du myocarde, de cancer du poumon et de Iymphome. 
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b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden met een 
maximale dosis van hetzij 5 mg, twee maal per dag, hetzij 11 mg éénmaal 
per dag, oraal toegediend. 

Voor de eerste periode van vergoeding van 12 weken betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 56 tabletten van 5 mg tofacltlnlb of een 
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten van 11 mg tofacitlnlb. 

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 180 of 182 tabletten van 5 mg 
tofacitlnlb of een maximum van 4 verpakkingen van 91 tabletten van 11 
mg tofacitinlb. 

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het model als bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformuller wordt door een arts­
specialist in de reumatologie Ingevuld die zo tegelijkertiJd: 

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2) 
hierboven vervuld ziJn vóór de aanvang van de behandeling. 

2, Verklaart een formulier met de klinische beschrijving, waarvan het 
model als bijlage 8-1 en 8-2 biJ deze paragraaf Is opgenomen, volledig In 
te vullen en te ondertekenen voor de aanvang van de behandeling en ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en 
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt. 

4. Zich ertoe verbindt het bewIjsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van 
de adviserend-arts te houden. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
als bijlage A van deze reglementering Is opgenomen, en dat volledig Ingevuld 
en ondertekend werd door de arts-specialist In de reumatologie, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende hel of de attesten afleveren waarvan 
het model Is vastgesteld onder Oe" van bijlage Jll van dit besluit waarin het 
aantal toegestane verpakkingen beperkt Is afhankelijk van de aanbevolen 
posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt Is lot een maximale 
periode van 12 weken met een maximum van 4 verpakkingen van 56 
tabletten van 5 mg lofaclllnib of een maximum van 4 verpakkingen van 28 
tableUen van 11 mg tofacltlnlb. 

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier 
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage C van deze 
reglementering Is opgenomen. Deze verlenging wordt volledig Ingevuld en 
ondertekend door de arts-specialist In de reumatologie hierboven 
beschreven, die zo tegelijkertijd: 

1. 

a) Voor polyarticulaire psonatlsche artritis: 

Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van 
tofaclUnlb 5 mg 2xfdag of 11 mg 1x/dag doeltreffend was, door een 
vermindering met minstens 20 % van het aantal door actieve artritis 
aangetaste gewrichten en door een daHng met minstens 20% van 
de HAQ-Index (Health Assessment Questionnaire), vergeleken met 
de klinische toestand van de rechthebbende vóór de aanvang van 
de behandeling. 

b) Voor oligoarticuiaire psorlatJsche artritis: 

Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van 
tofacitlnlb 5 mg 2xfdag of 11 mg lx/dag doeltreffend was, door een 
gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS­
evalualfe (Numerical Rating Scale), afzonderlijk Ingevuld door de 
rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere 
gewricht. 

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling, 
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt. 

b) Le nombre de condltlonnements remboursables tIendra compte d'une dose 
maximale de solt 5 mg, deux fols par jour, solt 11 mg une fols par jour, 
adminlslré par vole orale. 

Pour la première pérlode de remboursement de 12 semainas, ceta 
représente un maximum de 4 conditlonnemants de 56 comprimés de 5 mg 
de tofacitinlb ou un maximum de 4 condillonnements de 28 comprimés de 
11 mg de tofacltlnlb. 

Pour la prolongat!on de traitement par 12 mois, cela représente un 
maximum de 4 condilionnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg de 
tofacitlnlb ou un maximum de 4 condltlonnements de 91 comprimés de 11 
mg de tofaclUnlb. 

c) Le remboursement est condltlonné par la fourniture préalable au médecln­
conselI d'un formulaire de demande, dontie modèle est reprls à I'annexe A, 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être complété par un 
médecln spéclallste en rhumatologle, qul, ainsi, slmultanément : 

1. AUeste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci­
dessus sont rempJies avant l'inltiaUon du traitemen!. 

2. Atteste tenlr à la dispositIon du médecln-consell un formulaire de 
descrlpUon cllnlque dontie modèle flgura à "annexe B-1 et 8-2 du présent 
paragraphe, et dont toules les rubrlques ont été entièrement complétées 
al slgnées avant 1'lnlllaUon du Irallement. 

3. Menllonne la date présumée de début de traite ment, la posologie et Ie 
nombre de conditlonnements souhaltés. 

4, S'engage à lenlr à la disposillon du médecin-conseilies éléments de 
preuve établlssant que Ie bénéficlalre concerné se trouvait dans la 
sltuatlon attestée. 

d) Sur base du formulaire de première demande dontJe modèle flgure à 
j'annexe A de la présente réglementatlon, s!gné et dOmen! complété par te 
médecln spéclallste en rhumatologle, Ie médecin-consell délivre au 
bénéflclalre la ou tes aUestations dontie modèle est fixé sous Oe" de ,'annexe 
111 du présent arrêté, donl Ie nombre de condlilonnements autorisés estlimité 
en fonctlon de la posologie recommandée, et do nt la durée de validité est 
Umilée à une période maximale de 12 semalnes avec un maximum de 4 
conditlonnements de 56 comprimés de 5 mg de tofacitinlb ou un maximum de 
4 condltlonnements de 28 comprimés de 11 mg de tofacilinlb. 

e) Les autorisallons de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mols maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle figure à "annexe C de 
la présente réglementation, slgné et dOment complété par Ie médecln 
spécla\lste en rhumatologle vlsé cl-dessus, qul, alnsl, slmultanémenl: 

1. 

a} Pour j'arthrite psorlaslque de type poly-artlculaire : 

Conflrme que ce traitement avec la spécialité à base de tofacitinlb 
5 mg 2x1jour ou 11 mg 1xfjour s'est montré efficace par une 
dlmlnuUon d'au molns 20 % du nombre d'art!culatlons allelntes 
d'une arthrite acllve et de !,Index au HAQ (Heallh Assessment 
Questionnaire), par rapport à la sltuallon clinlque du bénéflclalre 
avant 1'lnlllal1on du !ralleman!. 

b) Pour J'arthrlte psorlaslque de type ollgo-articutalre : 

Confirme que ce traitemenl avec la spécialité à base de tofaciUnib 
5 mg 2xfjour ou 11 mg 1x1jour s'est montré efficace à la fols par 
une amélioraUon de minimum 2 poinis sur l'évaluaUon NRS 
(Numerical Rating Scale) rempIl séparément par Ie bénéficlalre et 
Ie médecln pour l'artJculatJon majeure la plus alIeinte. 

2. Mentlonne la date présumée de débul de la prolongatlon de traitement, 
la posologie et Ie nombre de condillonnements souhaités. 
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f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage C van deze reglementering Is opgenomen, en dat volledig 
Ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist In de reumatologie, zal 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model Is vastgesteld onder "e" van bijlage til van dil beslull 
waarin het aan lal toegestane verpakkingen beperkt Is afhankelijk van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperklis lot een 
maximale periode van 12 maanden mei een maximum van 4 verpakkingen 
van 180 of 1821abletten van 5 mg tofacillnlb of een maximum van 4 
verpakkingen van 91 tablelten van 11 mg tofacltlnlb. 

g) De vergoeding kan slechts toegekend worden Indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist In de reumatologie. 

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tofacltinlb met 
één van de specialiteiten op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, 
go!Jmumab, certollzumab pegol, usteklnumab, secuklnumab, Ixeklzumab, 
guselkumab, risankizumab, apremitast of upadac!tlnlb Is nooit toegestaan. 

bk) In § 10140000, worden de volgende specialileilen 
ingevoegd: 

Benaming I Dénom!nation (AanvragerlDemandeur) 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongatlon donl Ie modèle flgure 
à I'annexe C de la présente réglementatlon. slgné el dOmenl cemplété par te 
médecln spéclallste en rhumatologle, Ie médecln-conselt délivre au 
bénéflclalre la ou les aUestatlons donlle modèle est fjxé sous "e" de I'annexe 
til du présent arrêté, dont Ie nombre de condltlonnemenls aulorisés est llmlté 
en fonction de la posologie recommandée, et donl la durée de validlté est 
IImltée à une pérlode maximale de 12 mols avec un maximum de 4 
condltlonnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg de tofacltlnlb ou un 
maximum de 4 condillonnemenls de 91 comprimés de 11 mg de tofacltlnlb. 

g) le remboursement ne peut être accordé que si Ie conditlonnement 
concerné a été prescrlt SUf une ordonnance rédlgée par un médecln 
spéclallste en rhumato!ogle. 

h) le remboursement slmultané de la spécialité à base de tofacltlnlb avec 
une des spécialités à base de InfHxlmab, etanercept, adalimumab, 
gollmumab, certollzumab pegol, ustekinumab, secukinumab, Ixek!zumab, 
guselkumab, risanklzumab, apremllast ou upadacltlnib n'est jamals autorlsé. 

bk) Au § 10140000, les spécialilés suivanles sont insérées: 

Cal. Code Verpakkingen Condit!onnements Opm Prijs Basis v , 
" Obs Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

RIVAROXABAN TEVA 2.5 mg AREGA PHARMA ATC: B01AFOl 

8-303 4926-648 100 flImomhulde lablellen, 2,5 mg 100 comprimés pelilculés, 2,5 mg G 46,30 46,30 6,86 11,54 

4926-648 33,60 33,60 

B-303 * 7749-195 1 filmomhulde labiel, 2,5 mg 1 comprimé péllculé, 2,5 mg G 0,4262 0,4262 

B-303 .. 7749-195 1 filmomhulde lablet, 2,5 mg 1 comprimé péllculé, 2,5 mg G 0,3551 0,3551 

B-303 ••• 7749-195 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé péllculé, 2,5 mg G 0,4063 0,4063 0,0686 0,1154 

bi) In § 10180000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

bi) Au § 10180000, I'inscription des spécialilés suivantes est 
remplacée camme suit: 

Benaming I Dénomlnatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltionnements Opm Prijs Basis v , 
" Obs Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex-
IIs/lle bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

ZIRABEV 25 mgfml Pfizer ArC: lO1FG01 

7728-496 1 Injeètfeffacon 16 mL 1 flacon Injectable 16 mL 542,15 542,15 
concentraat voor oplossIng voor so/ut/on à dl/uer pour perfusion, 
InfIIsie, 400 mg 400mg 

A-28· 7728-496 1 Injectlef/acon 16 ml oplossing 1 flacon inJectable 16 ml solutien BioS 581,7900 581,7900 
voor Infusie, 400 mg pour perfuslon, 400 mg 
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A-28 •• 17728-496 11 Injeclleflacon 16 ml oplossing 11 flacon lnjectable 16 ml so!ulion 1 BioS 1574,6800 1 574 ,6800 1 I voor Infusie, 400 mg pour perfuslon, 400 mg 

ZIRABEV 25 mg/ml Pflzer ATC: l01FG01 

7728-488 1 Inject/ef/acon 4 mL 1 flacon Injectable 4 mL salut/on 143,53 143,53 
concentraat voor oplossing voor à dl/uer pour pertus/on, 100 mg 
Infusie, 100 mg 

A-28 • 7728-488 1 Injectieflacon 4 ml oplossing 1 flacon Injectable 4 ml solutlon BioS 159,2500 159,2500 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (lntravelneuse), 

100 mg 

A-28 •• 7728-488 1 InjectIeflacon 4 ml oplossing 1 flacon In/eclable 4 ml solution BioS 152,1400 152,1400 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Inlravelneuse), 

100 mg 

bm) § 10230000 is geschrapt op 01/05/2026. bm) § 10230000 est supprimé au 01/05/2026. 

bn) In § 10450100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bn) Au § 10450100, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnemenls Opm Prijs Basis v I " abs Prix legem 
Base 

buiten d, 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrIjt 
lex· 
us/ne 

REMSIMA 40 mg/ml CEll TRION HEAL THCARE ATC: l04AB02 
BELGIUM BVBA 

7749-153 1 Injectle(facon 8,75 mL 1 (facon Injectab/e 8,75 mL 1117,09 949,53 
concentraat voor oplossing salut/on à dl/uer pour 
voor IlIflls/e, 350 mg pertus/olI, 350 mg 

Fb-5 • 7749-153 1 Injectieflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon Injeclable 8,75 ml BioS 1191,2300 1013,6100 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solutlon pour perfuslon 

(Inlravelneuse), 350 mg 

Fb-5 ,. 7749·153 1 Injectleftacon 8,75 mL oplossing 1 flacon In/eclable 8,75 ml BioS 1184,1200 1006,5000 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solutIon pour per(uslon 

(Intravelneuse), 350 mg 

REMSIMA 40 mg/mL CEll TRION HEAl THCARE ATC: lO4AB02 
BElGIUM BVBA 

7749-161 1 Inject/ef/acon 2,5 mL 1 (facon flljectable 2,5 mL 319,17 271,30 
concentraat voor op/ossillg voor solut/on à dl/uer pour pertusion, 
infusie, 100 mg 100mg 

Fb-5 • 7749-161 1 injecl!eflacon 2,5 ml oplossing 1 flacon Injectable 2,5 mL so!utlon BioS 345,4300 294,6900 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (lnlravelneuse), 

100 mg 

Fb-5 •• 7749-161 1 InjectIeflacon 2,5 ml oplossing 1 flacon Injectabie 2,5 ml solutIon BioS 338,3200 287,5800 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Inlravelneuse), 

100 mg 

ba) In § 10450200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

ba) Au § 10450200, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming I Oénominalion (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 
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bulten d. 
bedrijf remb 
lex· 
uslne bulten 

bedrijf 
I ex· 
uslne 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: l04AB02 

B-255 4799-714 6 voorgevulde pennen 1 ml 6 stylos préremplls 1 ml solutIon BioS 1890,02 1890,02 8,50 12,80 
oplossing voor Injectie, 120 mg Injeclable, 120 mg 

4799-714 1714,23 1714,23 

8-255 • 7740·095 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylo prérempli 1 ml solution BioS 304,0317 304,0317 
voor Injectie, 120 mg Injectabie, 120 mg 

8-255 •• 7740-095 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylo prérempll 1 ml solution BioS 302,8467 302,8467 
voor Injeclle, 120 mg Injeclable, 120 mg 

bp) In § 10460100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bp) Au § 10460100, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Dénomlnatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condttlonnements Opm Prijs Basis v , 
" Obs Prix tegem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
I ex-
Ils/ne 

REMSIMA 40 mg/ml CELl TRION HEAl THCARE ATC: l04AB02 
BElGIUM BVBA 

7749-163 1lnjectfef/acon 8,76 mL 1 flacon Injectable 8,76 mL 1117,09 949,53 
concentraat voor oplossing so/utlon à dUuer pour 
voor Infusie, 350 mg pertus/on, 350 mg 

Fb-5 • 7749-153 1 Injeclleflacon 8,75 ml oplossing 1 flacon Injectable 8,75 ml BioS 1191,2300 1013,6100 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solutIon pour perfuslon 

(intravelneuse), 350 mg 

Fb·5 .. 7749-153 1 Injeclleflacon 8,75 ml oplossing 1 flacon Injectable 8,75 ml BioS 1184,1200 1008,5000 
voor Inlraveneuze Infusie, 350 mg solutlon pour perfuslon 

(Inlravelneuse), 350 mg 

REMSIMA 40 mgfml CEll TRION HEAl TH CARE ATC: l04A802 
BElG!UM BV8A 

7749-161 1 Injectlaf/acon 2,5 mL 1 flacon Injectable 2,5 mL 319,17 271,30 
concentraat voor oplossing voor solutIon à dl/uer pour perfusion, 
Infusie, 100 mg 100 mg 

Fb-5 • 7749-161 1 Injectieflacon 2,5 ml oplossing 1 flacon Injectable 2,5 ml soluUon 810S 345,4300 294,6900 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100 mg 

Fb·5 •• . 7749-161 1 Injectieflacon 2,5 ml oplossing 1 flacon injectable 2,5 ml sol ut Ion BloS 338,3200 287,5800 
voor intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100 mg 

bq) In § 10460200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

bq) Au § 10460200, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming f Dénomlnatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. I Code I Verpakkingen I Condltlonnements I Opm I Prijs 
Obs Prix I Basis v I' 

tegem I" 
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Base 
bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
usfne bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: L04AB02 

B-255 4799-714 6 voorgevulde pennen 1 mL 6 stylos préremplis 1 mL solut!on 810S 1890,02 1890,02 8,50 12,80 
oplossing voor injectie, 120 mg lnjectable, 120 mg 

4799-714 1714,23 1714,23 

B-255· 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo préremp!l 1 mL solutlon BioS 304,0317 304,0317 
voor injectie, 120 mg Injectable, 120 mg 

8-255·' 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 slylo prérempli 1 mL solutlon Bl08 302,8467 302,8467 
voor InJectie, 120 mg Injectable, 120 mg 

br) In § 10470100, worden de volgende specialileilen 
ingevoegd: 

br) Au § 10470100, les spécialilés suivanles sonl insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (AanvragerIDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex· 
usine 

REMSIMA 40 mgfmL CELL TRION HEAL THCARE ATC: L04AB02 
BELGIUM BVBA 

7749-153 1 Inject/eflacon 8,75 mL 1 flacon fnjectable 8,75 mL 1117,09 949,53 
concentraat voor oplossing solutlon à dlfuer pOllr 
voor InfusIe, 350 mg pertuslon, 350 mg 

Fb-5 • 7749-153 1 InjecUefiacon 8,75 mL oplossing 1 flacon InJectable 8,75 mL Bi08 1191,2300 1013,6100 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solutlon pour perfus!on 

(intraveineuse), 350 mg 

Fb-5 •• 7749-153 1 Injecllefiacon 8,75 mL oplossing 1 flacon Injectable 8,75 mL BloS 1184,1200 1006,5000 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solutlon pour perfusion 

(Intravelneuse), 350 mg 

REMSIMA 40 mglmL CELL TRION HEAL TH CARE ATC: L04AB02 
BELGIUM BVBA 

7749-161 1 Injeet/eflaeon 2,5 mL 1 flaeon Injectab/e 2,5 mL 319,17 271,30 
concentraat voor oploss/ng voor solut/on à dl/uer pour perfus/on, 
infusIe, 100 mg 100 mg 

Fb-5 • 7749-161 1 InjectIeflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon Injectable 2,5 mL solutIon BioS 345,4300 294,6900 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100 mg 

Fb-5 .. 7749-161 1 Injectieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon Injectable 2,5 mL solullon BioS 338,3200 287,5600 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100 mg 

bs) In § 10470200, wordl de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

bs) Au § 10470200, I'inscriplion des spécialilés suivanles esl 
remplacée camme suit: 

Benaming I Dénomlnation (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. I Code I Verpakkingen I Condillonnemenls I Opm I Pcijs I Basis v I I 
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abs Prix ta gem 
Base 

butten de 
bearfjf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: L04AB02 

8-255 4799-714 6 voorgevulde pennen 1 ml 6 stylos préremplis 1 mL solutIon BioS 1890,02 1890,02 8,50 12,80 
oplossing voor Injectie, 120 mg Injeclable, 120 mg 

4799-714 1714,23 1714,23 

8-255· 7740-095 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylo prérempll 1 ml soiuilen BioS 304,0317 304,0317 
voor InJectie, 120 mg Injactable, 120 mg 

8-255 ** 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mloplosslng 1 slylo prérempl11 ml solullon BioS 302,8467 302,8467 
voor InJectie, 120 mg injeclable, 120 mg 

bt) tn § 10480100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bt) Au § 10480100, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I DénomlnaUon (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v 1 11 
abs Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
usfna bultan 

bedrijf 
I ex-
usfne 

REMSIMA 40 mg/mL CELL TRI ON HEAL THCARE ATC: L04AB02 
BELGIUM BVBA 

7749-153 1 Inject/eflacon 8,76 mL 1 flacon Injectabfe 8,76 mL 1117,09 949,53 
concentraat voor oplossIng salut/on à dl/uer pour 
voor Infusie, 360 mg partusion, 360 mg 

Fb-6 • 7749-153 1 injecUeflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon Injectable 8,75 ml BioS 1191,2300 1013,6100 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solullon pour perfuslon 

(Intravelneuse), 350 mg 

Fb-6 •• 7749-153 1 Injectieflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon lnjectable 8,75 mL BioS 1184,1200 1006,5000 
voor Intraveneuze IMusle, 350 mg solutlon pour perfuslon 

(intravelneuse). 350 mg 

REMSIMA 40 mg/mL CELL TRION HEAL THCARE ATC: L04AB02 
BElGIUM BVBA 

7749-161 1 inject/ef/acon 2,5 mL 1 flacon Injectable 2,5 mL 319,17 271,30 
concentraat voor oplossing voor sa/ut/on à dl/uer pour parfus/on, 
Infusie, 100 mg 100mg 

Fb-6· 7749-161 1 Injectieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon lnjeclable 2,5 ml solutIon BioS 345,4300 294,6900 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Inlravelneuse), 

100 mg 

Fb-6 •• 7749-161 1 Injeclleflacon 2,5 ml oplossing 1 flacon Injectable 2,5 mL solullon BioS 338,3200 287,5800 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intraveineuse), 

100 mg 

bul In § 10480200, wordt de inschrijving van de vOlgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

bul Au § 10480200, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée cemme suit: 

Benaming I Dénomlnallon (AanvragerIDemandeur) 
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Cat. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: L04AB02 

B-281 4799-714 6 voorgevulde pennen 1 mL 6 stylos préremplls 1 mL solution BioS 1890,02 1890,02 8,50 12,80 
oplossing voor InJectie, 120 mg injectable, 120 mg 

4799-714 1714,23 1714,23 

B-281 • 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution BioS 304,0317 304,0317 
voor InJectie, 120 mg Injectable, 120 mg 

B-281 •• 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempll 1 mL sol ut Ion BioS 302,8467 302,8467 
voor Injectie, 120 mg InJectable, 120 mg 

bv) In § 10490100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bv) Au § 10490100, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming f Dénomlnallon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne bulten 

badrijf 
lex-
us/ne 

REMSIMA 40 mgfmL CELL TRION HEAL THCARE ATC: L04AB02 
BELGIUM BVBA 

7749·153 11njectleflacon 8,75 mL 1 flacon Injactable 8,75 mL 1117,09 949,53 
concentraat voor oplossing solut/on à dl/uer pour 
voor Infusie, 350 mg partusion, 350 mg 

Fb-4· 7749·153 1 InJectienacon 8,75 mL oplossing 1 flacon Injectable 8,75 mL BioS 1191,2300 1013,6100 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solullon pour perfuslon 

(Intravelneuse), 350 mg 

Fb-4·· 7749-153 1 Injeclleflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon inJectable 8,75 mL BioS 1184,1200 1006,5000 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg soluUon pour perfuslon 

(Intravelneuse), 350 mg 

REMSIMA 40 mgfmL CELL TRION HEAL THCARE ATC: L04AB02 
BELGIUM BVBA 

7749·161 11njactlaflacon 2,5 mL 1 flacon Injectable 2,5 mL 319,17 271,30 
concantraat voor oplossIng voor so/utfon à di/uer pour perfusion, 
Infusie, 100 mg 100mg 

Fb·4 • 7749·161 1 injectieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon Injectabte 2,5 mL solution BloS 345,4300 294,6900 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (intraveineuse), 

100 mg 

Fb·4·· 7749-161 1 Injectienacon 2,5 mL oplossing 1 flacon Injectable 2,5 mL sotullon BioS 338,3200 287,5800 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (lnlravelneuse), 

100 mg 

bw) In § 10490200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

bw) Au § 10490200, I'inscription des spécialités suivantes 
est remplacée comme suit: 

Benaming I Dénomlnalion (AanvragerJDemandeur) 
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Cal. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: L04AB02 

B-248 4799-714 6 voorgevulde pennen 1 mL 6 stylos préremp!ls 1 mL sorullon BioS 1890,02 1890,02 8,50 12,80 
oplossing voor InJectie, 120 mg InjectabJe, 120 mg 

4799-714 1714,23 1714,23 

B-248 • 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solullon BioS 304,0317 304,0317 
voor InJeclle, 120 mg Injectabie, 120 mg 

B-248·· 7740-095 1 voorgevulde pen f mL oplossing 1 stylo préremp!l 1 mL solullon BioS 302,8467 302,8467 
voor Injeclle, 120 mg Injectable, 120 mg 

bx) In § 10500100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bx) Au § 10500100, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnalion (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen CondJtlonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
uslne 

REMSIMA 40 mg/ml CElL TRION HEAL THCARE AlC: L04AB02 
BElGlUM BVBA 

7749-153 11njectfeflacon 8,75 mL 1 flacon Injectab/e 8,75 mL 1117,09 949,53 
concentraat voor oplossing solut/on à dl/uer pour 
voor Infusie, 350 mg perlus/on, 350 mg 

Fb-4· 7749-153 1 Injeclleflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon Jnjectable 8,75 mL BioS 1191,2300 1013,6100 
voor Inlraveneuze Infusie, 350 mg solutIon pour perfuslon 

(intraveineuse), 350 mg 

Fb·4·· 7749-153 1 InjeclJeflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon Injectable 8,75 mL BioS 1184,1200 1006,5000 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solutlon pour perfuslon 

(fntravelneuse), 350 mg 

REMSIMA 40 mgfmL CELL TRION HEAl TH CARE ATC: L04AB02 
BElGIUM BVBA 

7749-161 1 Inject/eflacon 2,5 mL 1 flacon Injectab/e 2,5 mL 319,17 271,30 
concentraat voor oplossing voor so/utfon à dJ/uer pour perfus/on, 
Infusie, 100 mg 100mg 

Fb-4 * 7749-161 1 Injectlef!acon 2,5 mL oplossing 1 flacon Injectable 2,5 mL solullon BIoS 345,4300 294,6900 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Inlravelneuse), 

100 mg 

Fb·4 .. 7749-161 1 Injecl1eflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon Injectable 2,5 mL solullon BioS 338,3200 287,5800 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100 mg 

by) In § 10500200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

by) Au § 10500200, I'inscription des spécialités suivan!es es! 
remplacée comme suit: 

Benaming I Dénomlnatlon (Aanvrager/Demandeur) 
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Cat. Code Verpakkingen CondiUonnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix legem 

Base 
bilIten de 
bedrijf remb 
lex· 
us/ne buiten 

bedrijf 
lex· 
us/ne 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC; L04AB02 

B-248 4799-714 6 voorgevulde pennen 1 mL 6 slylos préremplls 1 mL soluUon BioS 1890,02 1890,02 8,50 12,80 
oplossing voor InJectle, 120 mg InJectable, 120 mg 

4799-714 1714,23 1714,23 

B-248 • 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solullon 810S 304,0317 304,0317 
voor InJeclle, 120 mg Injectable, 120 mg 

8-248 .. 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution BioS 302,8467 302,8467 
voor InJectie, 120 mg Injectable, 120 mg 

bz) In § 10590000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bz) Au § 10590000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnalion (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bullen de 
bedrijf remb 
lex· 
us/ne buiten 

bedrijf 
lex· 
us/ne 

GLlVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM (zie ook hoofdstuk; VIII I volr aussl ATC; L01EAOl 
chapilre; VlII) 

A·65 5835·780 30 fIlmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00 

6836-780 746,79 745,79 

A-SS' 7749·120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,5883 26,5883 

A-65 •• 7749-120 1 filmomhulde lablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,3513 26,3513 

A-65 ••• 7749-120 1 fIlmomhulde lablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 27,4264 27,4264 0,0333 0,0667 

ca) In § 10680000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ca) Au § 10680000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix Ie gem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex· 
us/ne 

HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) PI·PHARMA ATC; L04AB04 

8-248 15805-403 16 voorgevulde pennen 0,4 mL 16 stytos préremplls 0,4 mL solut!on I BloS I 1360,27 1 1360,27 I 8,50 I 12,80 
oplossing voor InJectie, 40 mg Injeclable, 40 mg 

82 



5805-403 1230,95 1230,95 

B-248 • 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 ml solullon BioS 218,6533 218,6533 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg 

B-248 ** 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 slylo prérempll 0,4 ml solution BioS 217,4683 217,4683 
oplossing voor Injectie, 40 mg Injeclable, 40 mg 

YUFlYMA 40 mg/0,4 mL (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: L04A804 

8-248 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplls 0,4 mL solutIon BioS 452,85 452,85 8,50 12,80 
oplossing voor InJectie, 40 mg Injeclable, 40 mg 

4954-830 403,12 403,12 

eb) In § 10690000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

eb) Au § 10690000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming / Dénomlnallon (Aanvrager/Oemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condrtlonnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix legem 

Base 
buiten d, 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

RIVAROXABAN TEVA 2.5 mg AREGA PHARMA AlC: B01AFOl 

B-303 4926-648 100 filmomhulde tabletten, 2,5 mg 100 comprimés pelUculés, 2,5 mg G 46,30 46,30 6,86 11,54 

4926-648 33,50 33,60 

8-303 • 7749-195 1 filmomhulde labiel, 2,5 mg 1 comprimé péllculé, 2,5 mg G 0,4262 0,4262 

B-303 •• 7749-195 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé péllculé, 2,5 mg G 0,3551 0,3551 

8-303 ... 7749-195 1 flImomhulda labiel, 2,5 mg 1 comprimé péliculé, 2,5 mg G 0,4063 0,4063 0,0686 0,1154 

cc) In § 11090000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

cc) Au § 11090000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming I Dénomlnatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bulten d, 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

ZIRABEV 25 mglmL pfizer AlC: lOIFGOI 

7728-496 11njectleflacon 16 mL 1 flacon Injectable 16 mL 542,15 542,16 
concentraat voor oplossIng voor solutfon à dJfuer pOllr perfllslon, 
Infusie, 400 mg 400mg 

A-28 * 7728-496 1 Injectieflacon 16 ml oplossing 1 flacon InJeclable 16 ml solutIon 810S 581,7900 581,7900 
voor Infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg 

A-28 •• 7728-496 1 Injectieflacon 16 ml oplossing 1 flacon Injeclable 16 mL solutIon BioS 574,6800 574,6800 
voor Infusie, 400 mg pour perfuslon, 400 mg 

ZIRABEV 25 mg/ml Prizer AlC: lOIFGOI 

17728-488 11 Inject/ef/acon 4 mL 11 flacon Injectable 4 mL solutIon I 
concentraat voor oplossIng voor à dl/uer pour perfusfon, 100 mg I 143.53 1 143,53 1 I 
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Infusie, 100 mg 

A-28 • 7728-488 1 fnjectleflacon 4 ml oplossing 1 flacon InJectable 4 ml solulion BioS 159,2500 159,2500 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100 mg 

A-28 •• 7728-488 1 Injeclleflacon 4 ml oplossing 1 flacon Injectable 4 ml solutlon BioS 152,1400 152,1400 
voor Intraveneuze infusie, 100 mg pour perfuslon (intravelneuse), 

100 mg 

cd) In § 11680000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 11680000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van cenobamaat komt In 
aanmerking voor vergoeding Indien gebruikt wordt voor de add-on 
behandeling van partiële aanvallen met of zonder secundaire generalisatie, 
bIJ volwassenen met epilepsie, na falen van een voorafga ende therapie met 
minstens 3 verschillende anl!-eplleptlca door: 

- Onvoldoende werkzaamheid. 

- EN/OF significante nevenwerkingen. 

b) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven Is 
In bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct Ingevuld Is door 
de arts-specialist In de neurologie, neurochirurgie, neuropsychlatrle of 
pediatrische neurologie, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende hel 
allesl af waarvan het model weergegeven wordt onder "d' van bijlage 111 van 
dit besluit, waarvan de geldigheidsduur onbeperkt Is. 

Aldus verbindt de arts-specialist zich ertoe de bewijsstukken met 
betrekking tot de situatie van de rechthebbende bij te houden In het 
medisch dossier van de rechthebbende. 

BIJLAGE A: 

cd) Au § 11680000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11680000 

a) La spécialité pharmaceutlque à base de cénobamale fait l'obJet d'un 
remboursement si elle est utlllsée en Irallement add-on des crises partielles 
avec ou sans générallsatlon secondaire, eh ez des adultes présenlant une 
épllepsie, aprés échec d'un traitemenl préalabJe avec au molns 3 
ant!épllepllques dlfférents en raison de : 

- Efflcaclté Insufflsante. 

- ET/OU effels secondalres slgnlficatifs. 

b) Sur base d'un formulaire de demande dont Ie modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par Ie médecln 
spèclal!ste en neurologie, neurochirurgie, neuropsychlatrie ou neurologie 
pédla!rlque, Ie médecln conselI déllvre au bénèficlalre I'atlestatlon dontie 
modèle est repris sous "d" de I'annexe 111 du présent arrê!é, don! la durée de 
valldl!é est IlUm!lée. 

Le médecin-spécialiste s'engage à tenlr les éléments de preuves reletifs à 
la sltuatlon du bénéflc!aire dans Ie dossier médlcal du bénèf1clalre. 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van cenobamaat als 
associatietherapie (§11680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I ~ Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam l inschrijvingsnummer bij de V,I.} : 

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

I I I I I I I (voornaam) 

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in neurologie. neurochirurgie. neuropsychiatrie of pediatrische 
neurologie: 

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de : 

o Neurologie. 
o Neurochirurgie. 
o Neuropsychiatrie. 
o Pediatrische neurologie. 

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan epilepsie gekenmerkt door partiële 
aanvallen met of zonder secundaire generalisati na falen van een voorafgaande therapie met minstens 3 verschillende anti­
epileptica door: 

Onvoldoende werkzaamheid. 
EN/OF significante nevenwerkingen. 

Bovendien verbind ik mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de rechthebbende bij te houden in het medisch 
dossier van de rechthebbende. 
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Op grond hieNan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van cenobamaat in add-on behandeling. 

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

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

LI LI -11...J1L..L1 LI .-LIL..LI ~I...JIL..LI 1-1 -LI...JIL..LI LI -LI...JIL..LI LI -1...J1 (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W / W 11 1 1 1 1 (datum) 

L ________ --.JI (stempel) 

ANNEXE A : 

(handtekening van de arts) 

Fonnulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base de cénobamate en thérapie 
d'assoclatlon (§116BOOOO du chapltre IV de la liste Joint à I'A.R. du 1"février 2018). 

I - Identificatio" du bénéficiaire (nom. pré"om. numéro d'affiliatio" à I'organisme assureur) : 

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

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

I I I I I I I i I I I I I I I I I I I I I (numére d'affiliation) 

11 • Eléments à attester par Ie médecin spécialiste en neurologie, neurochirurgie, neuropsychiatrie ou neurologie 
pédiatrigue : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en : 

o Neurologie. 
o Neurochirurgie. 
o Neuropsychiatrie. 
o Neurologie pédiatrique. 

Certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ágé d'au moins 18 ans, est aUeint d'épilepsie caractérisée par des crises 
partielles avec ou sans généralisation secondaire après échec d'un traitement préalable avec au moins 3 antiépileptiques 
différents en raison de : 

Efficacité insuffisante. 
ET/OU effets secondaires significatifs. 

En outre, je m'en gage à tenir les éléments de preuves relatifs à la situation du bénéficiaire dans Ie dossier médical du bénéficiaire. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécia lité 
pharmaceutique à base de cénobamate en thérapie add-on. 

111 " Identification dl! rnédecin spécialiste rnentionné ci-dessus au point 11 : 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 
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lJ..J - L..LI -,-I -L..L-,I-W -UlJ (n" INAMI) 

WW/I I I (date) 

"-________ ---'1 (cachet) 

ce) In § 11720000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 11720000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dlmethyllfumaraat, 
ingeschreven In de huidige paragraaf, komlln aanmerking voor vergoeding 
Indien ze gebruikt wordt voor de behandeling van mult!ple sclerose en als 
voldaan wordt aan de volgende cumulatieve voorvl'aarden: 

1. De rechthebbende Is 13 Jaar of ouder en Jonger dan 18 jaar. 

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose, klinisch bewezen en 
vervult de meest recente IPMSSG criteria (Krupp el al. International 
Pediatrie MuUlple Sclerosls Sludy Group criteria for pediatrie multiple 
sclerosls and Immune-medialed central nerveus system demyelinating 
dlsorders: revlslons to Ihe 2007 definltlons. Muit Scler 2013;19:1261-
1267. htlps:IIJournals.sagepub.com/dol/pdf/l 0.1177/1352458513484547). 

3. De rechthebbende heeft een score van 6.5 of minder op de EDSS. 

4. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapslng­
remitllng-type. 

a') Voor rechthebbenden die lijden aan multiple sclerose en die een eerdere 
vergoeding kregen voor de behandeling met een farmaceutische specialiteit 
op basis van tegomllfumaraat volgens de bepalingen van §13800000 van 
hoofdstuk IV, kan de vergoeding van de behandeling met de specialiteit op 
basis van dlmethylfumaraat toegekend worden volgens de modaliteiten 
vermeld onder punt c) van de huidige paragraaf. 

b) Hel aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
dagdosering zoals beschreven In de Samenvalling van de Karakteristieken 
van hel Product (SKP). 

c) Eerste periode van vergoeding: 

De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan 
de adviserend-arts van een aanvraagformulier, waarvan het model wordt 
weergegeven in bijlage A van deze reglementering. Het formulier zal 
Ingevuld worden door een arts-specIalist [n de kindergeneeskunde, 
houder van de bijzondere beroepstitelln de pediatrische neurologie of 
een de arts-specialist in de neurologie of neuropsychlatrle, die aldus In de 
daartoe bestemde rubrieken tegelijk: 

- Bevestigt dat de rechthebbende voldoet aan de criteria zoals 
beschreven onder punt a) of a') van de huidige paragraaf. 

- Rekening houdt met de aanbevolen posologie In de SKP. 

• Er zich toe verbindt de bewIjselementen die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende zich In de beschreven situatie bevond, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model 
als bijlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dal de arts-speclallsl, als 
bedoeld onder cl, volledig Invult en ondertekent, levert de adviserend-arts 
aan de rechthebbende hel attest af, waarvan het model is vastgesteld onder 
punt "e" van bijlage 111 van dil beslull, waarin hel aantalloegestane 
verpakkingen komlovereen mei een maximale dosis van 176.400 mg 
dlmethylfumaraat, voor een eersle periode van 12 maanden. 

e) Perioden van verlenging van vergoeding: 

De verlenging van de behandeling biJ de rechthebbenden moet zorgvuldig 

(signature du médecin ) 

ce) Au § 11720000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11720000 

a) La spécialité pharmaceutlque à base de dlméthyl fumarate, lnscrite dans Ie 
présent paragraphe, falt j'objet d'un remboursemenl si elle est adminlstrée 
pour Ie Iraitement de la sclérose en plaques el si les condilions cumulalives 
sulvantes sont remplIes: 

1. Le bénéficlalre est ägé de 13 ans ou plus et plus jeune que 18 ans. 

2. Le bénélicialre souffre de sc!érose en plaques cliniquement prouvée el 
rempIlt les critères d'IPMSSG (Krupp et al. Inlernatlonal Pediatrie MulUple 
Sclerosls Study Group criteria for pediatrie multiple sclerosls and Immune­
medialed cenlra! nervous syslem demyelinaling disorders: revlslons 10 Ihe 
2007 definillons. Muil Scler 2013;19:1261~1267. 
hUps:/IJournals.sagepub.com/dol/pdf/10. 1177/1352458513484547). 

3. Le bénéficlalre a un score EDSS Inférleur ou égal à 6,5. 

4. Le bénéficlalre présenle une sclérose en plaques de la forme 
relapsing-remltting. 

a'l Pour les bénéficlalres attelnts de sclérose en plaque et qul ont reçu un 
remboursement préalable pour Ie Iraitemenl avec une spécialité 
pharmaceutlque à base de fumarale de légomll conformémenl aux 
dlspositions du §13800000 du chapitre IV, Ie remboursement du trailement 
par la spécialité à base de dlméthyl fumarate peul être accordé selon les 
modalltés mentlonnées au point c) du présent paragraphe. 

b) Le nombre de condlHonnements remboursables tIendra compie de la 
posologie maximale felle que décrite dans Ie Résumé des Caractérlsllques 
du Produit (RGP). 

c) Première période de remboursemenl : 

Le remboursement est condillonné par la fournilure préalable au médecin­
conselI d'un formulaire de demande, donlle modèle est reprls à I'annexe 
A de la présente réglementalion, dOment complété à la rubrique adéquate 
par un médecin spéclalisle en pédlalrie el porteur du titre professlonnel 
particulier en neurologie pédlalrlque ou spéclallsle en neurologie ou en 
neuropsychlatrie qul, ainsi, simullanément : 

- AUesle que les condlUons telles qu'elles figurent au polnl a) ou a') du 
présenl paragraphe sonl remplies chez Ie bénéficlalre concerné. 

• Tlenl compie de la posologIe recommandée dans Ie RGP. 

- S'engage à lenlr à la dlsposltlon du médec[n-conseilles éléments de 
preuve élabtlssanl que Ie bénéflclalre concerné se trouvait dans la 
sltualion altestée. 

d) Sur base de ce formulaire de premIère demande donl Ie modéle figure à 
I'annexe A du présenl paragraphe, slgné el dOmen! complélé par Ie médecln 
spéclallste décril au point cl, Ie médecln-consell déllvre au bènéficlalre 
l'aUestation donlle modèle est fixé sous "e" de ,'annexe 111 du présent arrêlé 
el donlle nombre de condillonnements aulorlsés correspond à une dose 
maximale de 176.400 mg de diméthyl fumarate pour une première pér!ode de 
12 mois. 

e) Périodes de prolongatIon du remboursement: 

La prolongallon du traitement chez les bénéflclalres doit être 
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I 

worden heroverwogen. 

De machtJging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden 
van maximaal 12 maanden, telkens op basis van een formuller van 
aanvraag tot verlengIng, waarvan het model in bijlage B biJ deze 
paragraaf Is opgenomen. Het formulier zal Ingevuld worden door een 
arts-specialist in de kindergeneeskunde, houder van de bijzondere 
beroepstltelln de pediatrische neurologie of een arts-specialist In de 
neurologie of neuropsychlatrle, die aldus In de daartoe bestemde 
rubrieken tegelijk bevestigt: 

- Dat de rechthebbende reeds vergoeding op basis van §11720000 
heeft genoten van de specialiteit op basis van dimethylfumaraat voor 
de behandeling van multiple sclerose. 

- Dat de score op de EO SS van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden 
gepersisteerd heeft. 

f) Op basis van dit aanvraagformulier voor de verlenging waarvan het model 
als bijlage 8 van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-specialist, als 
bedoeld onder e), volledig Invult en ondertekent, levert de adviserend-arts 
aan de rechthebbende het attest af, waarvan het model Is vastgesteld onder 
punt "e~ van bijlage 111 van dit besluit en waarin het aantal toegestane 
verpakkingen komt overeen met een maximale dosis van 174.720 mg 
dimethylfumaraat per periode van 12 maanden. 

g) Stopping rules: 

- De vergoeding zal niet meer worden toegekend aan een rechthebbende 
die een EDSS score van 7 of meer bereikt en die gedurende minstens 6 
maanden een EDSS score van 7 of meer behoudt. 

- De vergoeding zal niet meer worden toegekend bij rechthebbenden die 
aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijden. 

h) Niet toegestane gelijktijdige vergoeding: 

De gelijktijdige vergoeding van de specialitelt met een specialiteit op 
basis van een IJ-Interferon, glalirameer acetaat, natallzumab, fingo!lmod, 
teriflunomlde, alemtuzumab, tegomlffumaraat of een andere 
Immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose Is nooit toegestaan. 

solgneusement envlsagée. 

L'aulorlsaUon de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
périodes de 12 mols maxImum sur base chaque fols d'un formulaire de 
de mande de prolongatIon, dont Ie modèle est repris à I'annexe B du 
présent paragraphe. Ce formulaire sera dOmen! complété par un médecln 
spéclallste en pédlalrie el porteur du titre professionnel particulier en 
neurologie pédialrique ou spéclallste en neurologie ou en 
neuropsychlatrie qul, aln si, slmultanément, atteste : 

- Que Ie bénéficlalre a déjà bénéf1clé du remboursement de la 
spécialité à base de dlméthyl fumarate sur base du §11720000 pour Ie 
Iraitemen! de la sclérose en plaques. 

- Que Ie score EDSS de 7 ou plus, n'a pas pers!sté plus de 6 mols. 

f) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation dontie modèle 
flgure à I'annexe B du présent paragraphe, sJgné el dOment complété par Ie 
médecln spéc!allste décrit au point e), Ie médecin-consell déIJvre au 
bénéf!clalre I'altestallon dont Ie modèle est flxé sous« e XI de I'annexe 111 du 
présent arrêté et don I re nombre de conditlonnements autorlsés correspond à 
une dose maximale de 174.720 mg de diméthyl fumarate par pérlode de 12 
mols. 

g) StoppIng rules: 

- le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficlaife dont Ie 
score EDSS a atle Int 7 ou plus et dontie score EDSS reste à 7 ou plus 
pendant une pérlode d'au molns 6 mols. 

- Le remboursement ne sera plus accordé aux bénéficlaires qul souffrenl 
de sclérose en plaques de type secondaire progresslve. 

h) Remboursement slmultané non autorlsé : 

Le remboursement slmultané de la spécIalité avec une spécialité à base 
d'un aulre IJ·Jnlerféron, d'acélale de glatJramère, de nataUzumab, de 
flngollmod, de terlflunomlde, d'alemtuzumab, de fumarale de légomll ou 
d'un autre traIlement Immunosuppresseur de la sclérose en plaques n'est 
jamals autorisé. 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag 

Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van dimethylfumaraat (§11720000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I ~ Identificatie van de rechthebbende {naam l voornaam, inschrijvingsnummer) : 

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

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

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

11 ~ Elementen geattesteerd door de aanvragende arts~specialist: 

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de : 

o Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de pediatrische neurologie. 
o Neurologie. 
o Neuropsychiatrie. 

Verklaar dat: 

o Bovenvermelde rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en gelijktijdig voldoet aan alle 
voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van § 11720000 van hoofdstuk IV : 
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OF 

Voorwaarden m.b.t. de leeftijd, 13 jaar of ouder en jonger dan 18 jaar. 
Voorwaarden m.b.t. de diagnose met de meest recente IPMSSG criteria. 

Voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS. 

o De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose en kreeg een eerdere vergoeding voor de behandeling met een 
farmaceutische specialiteit op basis van tegomilfumaraat volgens de bepalingen van §13800000 van hoofdstuk IV. 

Ik bevestig dat dimethylfumaraat niet in combinatie met j3-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod, teriflunomide, 
alemtuzumab, tegomilfumaraat of met een andere immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven 
worden. 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de specialiteit op basis van 
dimethylfumaraat. Het aantal vergoed bare eenheden is beperkt tot maximaal 176.400 mg voor een eerste periode van 12 
maanden. 

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig. 

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie 
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'--______ ---'1 ("m~" 

1 (voornaam) 

(handtekening van de arts) 

BIJLAGE B : Model van het formulier voor aanvraag van verlenging van vergoeding 

Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dimethylfumaraat 
(§11720000 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.) : 

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

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

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

11 - Elementen geattesteerd door de aanvragende arts-specialist: 

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de: 

o Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de pediatrische neurologie. 
o Neurologie. 
o Neuropsychiatrie. 

Verklaar dat: 

88 



Bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van deze specialiteit op basis van §11720000, voor 
de behandeling van multiple sclerose. 

Een EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden heeft gepersisteerd. 

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met dimethylfumaraat tijdens de afgelopen 12 maanden is aangetoond 
met hetuitblijven van een ongunstige evolutie. 

Ik attesteer dat de rechthebbende niet aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdt. 

Ik bevestig dat dimethylfumaraat niet in combinatie met p~jnterferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod, 
teriflunomide, alemtuzumab, tegomilfumaraat of met een andere immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal 
voorgeschreven worden. 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de specialiteit op basis 
van dimethylfumaraat voor een nieuwe periode van maximaal 12 maanden. Het aantal vergoedbare eenheden is beperkt tot 
maximaal 174.720 mg voor een periode van 12 maanden. 

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig. 

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde 
situatie bevindt ter beschikking te houden van de adviserend~arts. 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I 

LU - I I I I I I -W -~ (RIZIV nOl 

W / W /1 I I I I (datum) 

'--______ -'1 { .. m~" 

I (voornaam) 

(handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaeeutique à base de dimèthylfumarate (§11720000 du 
ehapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018). 

I-Identification du béné11claire (nom. prénom. N°d'affiliationl : 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'afmiation) 

11 Eléments à attester par Ie médecin spécialiste demandeur: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en : 

o Pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en neurologie pédiatrique. 
o Neurologie. 
o Neuropsychiatrie. 

Certifie que: 
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D Le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques de type relapsing-remitting et rempUt 

ou 

simultanément les conditions figurant au point a) du §11720000 du chapitre IV: 

Conditions relatives à I'age, 13 ans ou plus et plus jeu ne que 18 ans. 
Conditions relatives au diagnostic posé avec les critères Ie plus récents d'IPMSSG. 
Conditions relatives à J'obtention d'un score inférieur ou égal à 6,5 sur I'échelle EDSS. 

D Le bénéficiaire présente une sclérose en plaque et a reçu un remboursement préalable pour Ie traitement avec une 
spécialité pharmaceutique à base de fumarate de tégomil conformément aux dispositions du § 13800000 du chapitre IV. 

J'atteste que Ie dimélhyl fumarate ne sera pas prescrit en combinaison avec des l3-interférons, I'acétate de glatiramère, Ie 
natallzumab, Ie fingolimod, Ie teriflunomide, I'alemtuzumab, Ie fumarate de tégomil ou un autre traitement immunosuppresseur de 
la sclérose en plaques. 

SUf base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir Ie remboursement de la spécialité à base de diméthyl 
fumarate. Le nombre d'unités remboursables est limité à un maximum de 176.400 mg pour une première période de 12 mois. 

Je m'engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné 
se trouvait dans la situation attestée. 

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

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

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

lLJ - I I I I I I-W -UJJ (n' INAMI) 

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

L-______ ----'I (~"".J (signature du médecin) 

ANNEXE B: Modèle du formulaire de demande de prolongation 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de diméthyl fumarate 
(§11720000 du chapitre IV de la Iiste jointe à I'A.R. du 1 février 2018). 

I-Identiflcatlon du bénéficlaire (nom, prénom. N'd'affillationl : 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affilialion) 

11 Eléments à aUesler par Ie médecin spécialisle : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en : 

D Pédiatrle et porteur du titre professionnel particulier en neurologie pédiatrique. 
D Neurologie. 
D Neuropsychiatrie. 

Certifie : 
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Que Ie bénéfrciaire mentionné ci-dessus a déjà bénéfrcié du remboursement de ceUe spécialité sur base du §11720000, 
pour Ie traitement de la sclérose en plaques. 
Qu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant plus de 6 mois. 

J'atteste que I'efticaclté du traitement avec Ie diméthyl lumarate des 12 derniers mols a été démontrée par I'absence d'évolution 
délavorable. 

J'atteste qua Ie bénéficiaire ne souffre pas de sclérose en plaques de type secondaire progressive. 

J'atteste que Ie diméthyl fumarate ne sera pas prescrit en combinaison avec des ~-interférons, I'acétate de glatiramère, Ie 
natalizumab, Ie fingolimod, Ie teriflunomide, I'alemtuzumab, Ie fumarate de tégomil ou un autre traitement immunosuppresseur de 
la sclérose en plaques. 

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir Ie remboursement de la spécialité à base de diméthyl 
fumarate pour uns nouve[Je période de 12 mois maximum. La nombre d'unltés remboursables est Jimité à un maximum de 174.720 
mg par période de 12 mois. 

Je m'engage à ne pas prescrire au bénéficlalre concerné la spécialité autorisée plus longtemps qua nécessaire. 

En outre, je m'engage à tenir à la dispositien du médecin~conseil les éléments de preuve élablissant qua Ie bénéficlaire concerné 
se trouvait dans la situation attestée. 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

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

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n'INAMI) 

W / W /1 1 1 1 1 (date) 

(signature du médecln) 

cD In § 11720000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

cD Au § 11720000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénom!natlon (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basfs v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
lex-
IIslne buiten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

DIMETHYL FUMARATE TEVA 240 mg AREGA PHARMA ATC: l04AX07 

B-227 4962-841 56 maagsapresfslenle capsules, 56 gélules gastro-réslslantes, 240 G 362,00 362,00 8,50 12,80 
hard, 240 mg mg 

4962-841 320,24 320,24 

cg) In § 12420000, worden de volgende specialiteiten cg) Au § 12420000, les spécialités suivantes sont insérées: 
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ingevoegd: 

Benaming (DénomlnaUon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen CondiUonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix legem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex· 
uslne buften 

bedrijf 
lex· 
uslne 

ORGOVYX 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM AlC: L02BX04 

A-27 5835-798 30 fIlmomhulde tabletten, 120 mg 30 comprimés pelUculés, 120 mg 170,90 170,90 1,00 2,00 

6835·798 146,90 146,90 

A·27 • 7749-146 1 filmomhulde tablel, 120 mg 1 comprimé péllculé, 120 mg 5,3920 5,3920 

A-27 •• 7749-146 1 filmomhulde tablet, 120 mg 1 comprimé péliculé, 120 mg 5,1550 5,1550 

A-27 ••• 7749-146 1 film omhulde lablet, 120 mg 1 comprimé péliculé, 120 mg 5,5078 5,5078 0,0333 0,0667 

eh) In § 12510000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 12510000 

a) Oe farmaceut!sche specialiteit op basis van darolutamlde Ingeschreven In 
huidige paragraaf, komt In aanmerking voor vergoeding Indien ze gebruikt 
wordt voor de behandeling van volwassen rechthebbenden met 
gemetastaseerde hormoongevoelige prostaatkanker. 

De rechthebbende voldoet aan onderstaande vOOlVIaarden : 

• Darolu!amlde wordt gebruikt In comblnalle met androgeen­
deprival!etheraple; 

• OF darolulamlde wordl gebruikt In tritherapie, In combinatie mei 
docelaxel en androgeen-depriva!lelheraple Indien de rechthebbende In 
aanmerking komt voor een behandeling met docelaxel die In 
combinatie me! darolu!amide zal worden opgestart. 

a') Voor rechthebbenden die vóór de Inwerkingtreding van de vergoeding 
reeds werden behandeld me! nle! vergoede verpakkingen van deze 
farmaceutische specla!itelt In hel kader van een Medical Need Program en 
die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld In punt a) 
voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling worden aangevraagd 
worden volgens de modalilelten zoals vermeld onder punt e) voor zover geen 
ziekteprogressie zoals beschreven In punt dl, werd vastgesteld. 

b) Deze behandeling werd goedgekeurd door he! multidisciplinair oncologisch 
consult (MOG), waarvan he! rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden In hel dossier. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan Indien de betrokken 
specialiteil wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend Is In de medische oncologie, urologie of 
radlolheraple. 

d) 

- Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maxImale posologie van 600 mg (2 labletten van 300 mg) tweemaal 
daags. 

• De behandeling moet stopgezet worden In geval van ziekteprogressie, 
aangetoond door minstens 2 van de onderstaande tekens: 

• Een PSA-gehalte da! minstens 2 nglml (In absolute termen) en 25 % 

eh) Au § 12510000, les modalités de remboursemenl sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12510000 

a) La spécialité pharmaceutlque à base de darolutamlde, Inscrlle dans Ie 
présent paragraphe, fait 1'0bJet d'un remboursement si elle est admlnlstrée 
chez des bénéf1clalres adulles pour Ie Irallement d'un ca neer de la proslate 
hormonosenslb!e métaslatlque. 

Le bénéf!clalre répond aux cri!ères sulvan!s : 

• Oarolulamlde est admlnlstré en comblnalson avec un tralIement par 
suppresslon androgénlque; 

- OU darolutamlde est admlnls!ré en trithéraple, en comblnalson avec 
Ie docétaxel el un IraItemen! par suppression androgénique, si Ie 
bénéf!clalre est éllgible pour un traitement au docetaxel qul sera Inltlé 
en comblnaison avec Ie darolulamide. 

a') Pour Jes bénéf!clalres qul, dans Ie cadre d'un programme médlcaJ 
d'urgence, onl déjà élé Iraltés avant j'enlrée en vlgueur du remboursement 
avec des conditlonnements non·remboursables de ceUe spécla!ilé 
pharmaceutlque et qul répondalent aux condJtlons flguran! au point a) avant 
Ie début du trailement, Ie remboursement de la poursuite de ce traitement 
peut être accordé selon les modalités figuranl au poin! el, pour aulant 
qu'aucune progression de la maladie comme décrll au point d), ne solt 
consla!ée. 

b) Ce tralie ment a élé approuvé 10rs d'une consullatJon oncologlque 
mulUdisclptinalre (COM), dont Ie médecln spéclallsle décrit au poln! c) 
conserve Ie rapport dans son dossier. 

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité pharmaceullque 
concernêe est prescrite par un médecin spécialiste responsabie du 
tralIemen! et qul es! agréé en oncologie médicale, en urologie ou en 
radlothéraple. 

d) 

• Le nombre de conditlonnements remboursables lIendra compte d'une 
posologie maximale de 600 mg (2 lablettes de 300 mg) deux fols par jour. 

. Le Irallement dolt être arrêlé en cas de progression de la maladie, 
démonlrée par au molns 2 des slgnes men!lonnés cl-dessous: 

• Un laux de PSA d'au molns 2 ng/ml (en term es absolus) et 25 % plus 
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hoger Is dan de laagste waarde genoteerd tijdens de behandeling met 
de specialiteit op basis van darolutamlde, na ten minste 3 weken 
bevesligd door een tweede waarde die aan dezelfde voorwaarden 
voldoet. 

• ProgressIe van botlelsels (ontstaan van botmetaslase of 2 of meer 
nieuwe botletsels op botscan). 

• Progressie van weke delenleisels volgens de RECIST (Response 
Evaluatlon Criteria In Solld Tumours) criteria: een toename van 
minstens 20 % en van minstens 5 mm van de som van de diameters 
van de meetbare letsels, (lymfekliermetastasen van < 2 cm komen niet 
In aanmerking). 

• Verschijnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen Oncluslef 
lymfeklier) metastasen. 

e) De vergoeding wordt toegestaan, voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
Ingediend door de vla het e-Heallh platform geïdentificeerde en 
geauthenl!ficeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor 
verklaart : 

- Zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de situatie 
van de rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

- Zich ertoe te verbinden om minstens elke 12 weken een PSA bepaling te 
laten uitvoeren. 

- Zich ertoe te verbinden om bij optreden van nieuwe of verergering van 
bestaande symptomen een controle uit te voeren die alle nodige 
onderzoeken omvat om de tekens van progressie zoals vermeld In punt d) 
te verifiëren. 

- Zich ertoe te verbinden om de vergoede behandeling te stoppen In geval 
van ziekte progressIe zoals beschreven In punt dl. 

f) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken zieken huls apotheker, 
vooraleer de specialilelt verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord. 

g) De gelijktijdige vergoeding van darolutamlde, enzalutamide, radium-223 
dlchlorlde, apalutamide en/of abjraterone Is nooit toegestaan. 

ei) In § 12590000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 12590000 

a) De farmaceut!sche specialiteit op basis van vutrisiran komt In aanmerking 
voor vergoeding indien zij wordt toegediend voor de behandeling van erfelijke 
transthyretlne-gemedleerde amyloldose (hATTR-amyloïdose) bij volwassen 
rechthebbenden met polyneuropathle In stadium 1 of stadium 2. 

Bij het opstarten van de behandeling moet de rechthebbende aan de 
volgende criteria voldoen: 

- Een DNA-analyse die een amyloïdogene TTR mutalle bevestigt. 

- Een diagnose: 

• Als stadium 1 polyneufopathle op basis van een klinische 
beoordeling volgens de criteria van Coutlnho. 

• OF als stadIum 2 polyneuropathle op basis van een klinische 
beoordeling volgens de criteria van Coutlnho : 

- Verschijnselen / symptomen: Ambulante status· Stadium 1 : 
Geen routInematige hulp nodig biJ het lopen. 

- VerSchijnselen / symptomen: Ambulante slatus - Stadium 2 : 
Roullnematlge hulp nodig bIJ het lopen. 

- Verschijnselen / symptomen: Ambulante status - Stadium 3 
("'geen vergoedIng): Nood aan rolstoel of bedlegerig. 

élevé que Ie taux minimal enreglstré pendant Ie traitement par la 
spécialité à base de darolutamlde, conflrmé, au molns 3 semalnes plus 
tard, par un deuxlème taux répondant aux mêmes critères. 

• Progression des lésfons osseuses (apparition de mélastase osseuse 
ou de > ou '" 2 nouvelles féslons osseuses SUf sclntlgraphle osseuse). 

• Progression des léslons des lIssus mous selon les critères RECIST 
(Response Evaluatlon Criteria In Sofld Tumours): augmentatIon de la 
somme des diamèlres des léslons clbles d'au molns 20 % et d'au 
molns 5mm (les métas!ases Iymphatiques de < 2 cm n'en!ren! pas en 
!lgne de compte). 

• Apparition d'une ou plusleurs nouvelles métastases vlscérales ou des 
tlssus mous (y comprls les ganglIons Iymphatlques). 

e) Le remboursement est accordé pour des pérlodes renouvelables 
de maximum 12 mols sur base chaque fo1s d'une demande de 
remboursement électronique Introduite par Ie médecln spéclatlste ldentlfié et 
authentlfié par la plateforme e-Health, décrit sous c), qul alns! atleste: 

- À s'engager ainsl à tenif à la dlsposltlon du médecin-conseilies 
éléments de preuve relatlves à la s1tuation/au diagnoslic précls/à 
I'évolullon cllnlque du bénéflclalre. 

- À s'engager à effectuer un contrOle du taux de PSA au molns une fols 
par 12 semalnes. 

- À s'engager à effeetuer, en cas d'apparilion de symptömes ou 
d'aggravallon de symptömes exlstants, un contröle qul comprend tous [es 
examens nécessalres pour vérifier les slgnes de progression ment!onnées 
dans point d). 

- De s'engager à arrêter Ie !raltemen! remboursé s'il con state une 
progression de la maladie comme décrit dans point dJ. 

f) Le remboursement est accordé si Ie pharmacfen dispensateur dispose, 
préalablement à la déllvrance de la spécialité, d'une preuve de j'accord 
électronlque. 

g) Le remboursement slmullané da darolutamlde, enzalutamlde, dichlorure 
de radium 223, apaluiamide eVou ab!ratarona n'est lamals autorisé, 

ei) Au § 12590000, les modalilés de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12590000 

a) la spécIalité pharmaceutique à basa de vutrisiran fait l'obJet d'un 
remboursement si elle est admlnlslrée, pour la traitemen! de I'amylose 
héréd'italre à transthyrétlne (amylose hATTR), chez les bénénclaires adultes 
attelnls de polyneuropathle de stade 1 ou de stade 2. 

A j'inslaurallon du fralfementle bénéficlalre dolf présenter les critères 
sulvants : 

- Un test ADN qul confirme une mutation TTR amyloTdogène. 

- Un dlagnostlc : 

• De polyneuropathle de slade 1 sur base d'une éva!uallon cllnlque 
selon les critères de Coutlnho. 

• OU de polyneufOpalhle de stade 2 sur base d'une évaluatlon 
cllnlque selon les critères de Coutlnho : 

- Phénomènes/Symptêmes : Status ambulatolre - Stade 1 : Pas 
besoln d'alde de routine pour marcher. 

- Phénomènes/Symptömes : Status ambulatolre • Slade 2 : 
Besoln d'alde de roullne pour marcher. 

- Phénomènes/Symptêmes : Status ambulatolre - Stade 3 (= pas 
de remboursement): Besoln d'un fauteuil roulanl ou a!lté. 
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- Verschijnselen I symptomen: Sensibele stoornis· Stadium 1: 
licht tot matig. 

o Verschijnselen / symptomen: Sensibele stoornis - Stadium 2: 
Matig tot ernstig. 

o Verschijnselen I symptomen: Sensibele stoornis - Stadium 3 
("'geen vergoeding): Ernstig. 

o Verschijnselen I symptomen: Motorische stoornis 0 Stadium 1: 
licht. 

- Verschijnselen I symptomen: Motorische stoornis· Stadium 2: 
Mallg. 

- Verschijnselen I symptomen: Motorische stoornis - Stadium 3 
(=geen vergoeding): Ernstig. 

o Verschijnselen I symptomen: Stoornis van de ledematen 0 

Stadium 1: Onderste. 

- Verschijnselen I symptomen: Stoornis van de ledematen -
Stadium 2: Onderste / Bovenste beperkt. 

- Verschijnselen I symptomen: Stoornis van de ledematen -
Stadium 3 (=geen vergoeding): Alle ledematen. 

- Verschijnselen I symptomen: Dysautonomie - Stadium 1: licht. 

- Verschijnselen I symptomen: Dysaulonomle - Stadium 2: 
Matig. 

- Verschijnselen I symptomen: Dysautonomle - Stadium 3 
("'geen vergoeding): Ernstig. 

o Verschijnselen I symptomen: Verstoring van de normale 
dagelijkse activiteiten - Stadium 1: Geen lot matig. 

o Verschijnselen / symptomen: Verstoring van de normale 
dagelijkse actlvltelten 0 Stadium 2: Significant. 

• Verschijnselen I symptomen: Verstoring van de normale 
dagelijkse activiteiten - Stadium 3 (=geen vergoeding): Ernstig. 

Indien de rechthebbende reeds behandeld wordt met de specialiteit op 
basis van pallslran ol eplontersen op basis van een alteslering van 
bovenstaande elementen, en Indien de behandelende arts op basis van 
zijn klinische Inschatting en de ervaring van de rechthebbende met deze 
behandeling, van oordeel Is dal de rechthebbende een specifiek voordeel 
zou ondervinden van de behandeling met de specialiteit Ingeschreven In 
de huidige paragraal Is een switch toegestaan op basis van een verslag 
dat deze switch motiveert en na beoordeling door het College van artsen 
voor een weesgeneesmiddel of een farmaceutische specialiteit die In het 
kader van een ze!dzame ziekte vergoed baar Is. Een swilch van de 
specialiteit Ingeschreven In de huidige paragraaf naar de specialiteit op 
basis van pallslran of eplonlersen Is toegestaan, eveneens op basis van 
een verslag dat deze switch motiveert en na beoordeling door het College 
van artsen voor een wees geneesmiddel ol een farmaceutische specialiteit 
die In het kader van een zeldzame ziekte vergoedbaar Is. 

b) Het aanlal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
aanbevolen dosis van 25 milligram om de 3 maanden, vla subcutane injectie 
toegediend. 

c) De behandeling wordt slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door een multidisciplinair team verbonden aan een 
erkend Centrum In het kader van de revalidalîeovereenkomsten voor 
patlenten lijdend aan neuromusculalre zielden (NMRC, of Neuromusculalre 
Referentie centrum). 

d) De arts-specialist bevestigt dat de behandeling doeltreffend Is, op basis 
van een jaarlijkse klinische evaluatie waarbij de evolutie van de 
rechthebbende gevolgd wordt en In het medisch dossier wordt 
gedocumenteerd: 

- Dat er geen significant veIlIgheidsprobleem werd vastgesteld. 

• PhénomèneslSymptómes : Déficience sensorlelIe - Stade 1 : 
Falble à modérée. 

- PhénomèneslSympt6mes : Déflclence sensorlelIe - Stade 2 : 
Modérée à sévère. 

- Phénomènes/Symptómes : Déficience sensorfeHe - Stade 3 (= 
pas de remboursement): Sévère. 

- PhénomèneslSymptómes: Trouble moteur - Stade 1 : Falble. 

• PhénomèneslSymptömes : Trouble moleur - Stade 2 : 
Modérée. 

- Phénomènes/Symptómes : Trouble moteur • Stade 3 ( = pas 
de remboursement): Sévère. 

- Phénomènes/Symplömes : Troubles des mem bres - Stade 1 : 
Inférfeurs. 

- Phénomènes/Symptömes : Troubles des mem bres - Stade 2 : 
Inlérieursl supérieurs limltés. 

- Phénomènes/Symptömes : Troubles des mem bres 0 Stade 3 (= 
pas de remboursement): Tous les membres. 

- PhénomèneslSymptömes : Dysautonomle - Slade 1 : Faible. 

- Phénomènes/Symptömes : Dysautonomle - Slade 2 : 
Modérée. 

• Phénomènes/Symplömes : Dysautonomie - Stade 3 (= pas de 
remboursement) : Sévère. 

• Phénomènes/Symptömes : La perturbation des acUvités 
quolldlennes normales - Stade 1 : Aucune à modérée. 

- PhénomèneslSymptómes : La perturbatlon des acllvités 
quolldlennes normales - Stade 2: Signiflcalive. 

- Phénomènes/Symptómes : La perturbation des actlvités 
quotldlennes norm ales • Stade 3 (= pas de remboursement) : 
Sévère. 

SI [e bénéficlalre est déjà traité par une spécialité à base de pallslran ou 
eplontersen, sur la base d'une aIlestation des élémenls c[-dessus, et si Ie 
médecln traltant, sur la base de son évaluatlon clinlque et de I'expérience 
du bénéficlalre avec ce Irailement, esllme que Ie bénéflclalre reUreralt un 
bénéfice spéciflque du traitement avec la spécialité Inscrite dans Ie 
présent paragraphe, un changement est aulorlsé sur base d'un rapport 
motivant ce changement et après évalual!on du Collège de médeclns pour 
un médlcament orpheUn ou une spécialité pharmaceuUque remboursable 
dans Ie cadre ct'une maladie rare. Un changemant de la spéclalilé Inscrite 
dans Ie présent paragraphe vers la spécla\ilé à base de paUs Iran ou 
eplontersen est autorisé, également sur base d'un rapport moUvanl ce 
changement et après évaluatlon du COllège de médeclns pour un 
médicament orphelin ou une spécialité pharmaceut!que remboursable 
dans Ie cadre d'une maladie rare. 

b) Le nombre de cond!t!onnements remboursables lIendra compte d'une 
posologie recommandée de 25 mllligrammes, adminlstrés par Injecllon sous­
culanée, une fols lous les 3 mols. 

c) Ce Ira Item en! n'esl remboursé que s'U a élé approuvé préalablemsnt à son 
Inlllatlon, lors d'une consultaIIon multidisciplinaire attaché à un Centre 
reconnu dans [e cadre des Conventlons de rééducatlon de pal!ents soulfrant 
de maladies neuromusculalres (CRNM ou Centre de Référence 
Neuromusculalre). 

d) Le médecln spéclallste conflrme que Ie traitement est efficace, SUf base 
d'uns évalualion clJnlque annuelIe dans laquelle I'évolullon du bénéficlalre 
est suivle et [e dossier médicat est documenté à propos 

o De I'absence constatée de problème de sécurlté slgnlficallf. 
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• Dal er geen 'progressie naar stadium 3' Is volgens de criteria van 
Coutlnho. 

• In welk stadium polyneuropathle de rechthebbende verkeert, op basis 
van een klInische beoordeling volgens de criteria van Coutlnho : 

• Stadium 1 

• Stadium 2 

e) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan 
de adviserend-arts van alle protocollen van alle uitgevoerde onderzoeken, 
en, in al/e gevallen, van een aanvraagformulier, waarvan het model In bijlage 
A van de huidige paragraaf Is overgenomen. 

Het model A wordt Ingevuld en ondertekend door een arts-specialist 
verbonden aan een erkend Centrum In het kader van de 
revalldat1eovereenkomslen voor patiênten lijdend aan neuromusculaire 
ziekten (NMRC, of Neuromusculalre Referentie Centrum). 

f) Door zo dit formulier In te vullen In de ad hoc rubrieken, vermeldt de boven 
vermelde arts-specialist, gelijktijdig: 

1. De elementen die betrekking hebben op de dlagnosestelUng van de 
rechthebbende. 

2. De elementen die toelaten: 

2.1 Het boven vermeld Centrum te identificeren waaraan hljfzlj 
verbonden Is. 

2.2 De betrokken ziekenhuis apotheker te Identificeren, die samenwerkt 
mei het vermelde Centrum. 

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

4. Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen wanneer 
vastgesteld wordt dat er progressIe naar stadium 3 Is volgens de criterIa 
van Coutlnho. 

g) De vergoedIng wordt toegestaan door de adviserend-arts voor perIodes 
van 12 maanden, In toepassing van de procedure bedoeld In de artikels 7, 8 
en 9 van het koninklijk besluit van 6 december 2018 over de 
!erugbetalingsreg!ementering van weesgeneesmiddelen en van de 
farmaceutische specialiteiten die In het kader van een zeldzame ziekte 
vergoedbaar zIjn, dIe de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door het 
betrokken College van artsen, opgericht door de Koning In toepassing van 
artikel 35bls, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundIge verzorging en uitkeringen gecoördineerd op 14 Juli 1994. 

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

1. Dat aan de betrokken begunstigde een specifiek en uniek nummer 
verleend wordt, dat zodanig gecodeerd Is dat de Identificatie van de 
begunstlgde door derden onmogelijk Is. Dit nummer moet de 
Identificatie van de verzekeringsInstellIng bevallen alsook de data van 
begin en einde van de toegestane periode. 

2. Dat aan bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer 
toegekend aan de rechthebbende medegedeeld wordt, alsook de data 
van begIn en einde van de toegestane periode. 

3. Dat aan de zIekenhuisapotheker, bedoeld In punt f) 2.2 hierboven, 
een document bezorgd wordt dat de Identificatie van de begunstigde 
en de aanvragende arts bevat, alsook de data van begIn en eInde van 
de toegestane periode. 

h) De vergoeding wordt slechts toegekend Indien een ziekenhuIsapotheker 
voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit bedoeld 
onder punt g) 3. Met het oog hierop moet de afleverende apotheker dit allest 
of deze kopie hechten aan de globale Individuele factuur van de betrokken 
rechthebbende. Op vraag van een afleverende zlekenhulsapolheker bezorgt 
de ziekenhuis apotheker, bedoeld In punt f) 2.2 hierboven, een kopie van het 
document bedoeld onder punt g) 3. 

~ Da ['absence de 'progression vers un stade 3 selon les crltères de 
Cout!nho . 

- Dans quel stade de polyneuropathle Ie bènéFlclalre se trouve sur base 
d'une évaluation cl1nlque selon les critères de Coutlnho : 

• Stade 1 

• Stade 2 

e) Le remboursement est condltlonné par la fournlture préalable au médecln­
conselI de lous les protocol es de tous les examens effectués, et, dans tous 
les cas, d'un formulaire de demande donl Ie modèle est reprls à I'annexe A 
du présent paragraphe. 

le modèle repris à I'annexe A doit être s!gné et dOment complété par un 
médecln spéclallste attaché à un Centre reconnu dans Ie cadre des 
Conven!lons de rééducatlon de patlenis souffrant de maladies 
neuromusculaires (CRNM ou Centre de Référence Neuromusculalre). 

f) En complétant alnsl ce formulaire aux rubrlques ad hoc, Ie médecln 
spéclallste susvlsé, slmultanément : 

1. Mentlonne les éléments relatifs au di agnost Ic du bénéflclalre. 

2. Mentionne les éléments permettant : 

2.1 D'ldentlfler Ie Centre reconnu susvlsé auquel 11 est attaché. 

2.2 D'ldentifier un pharmaclen hospitaller de référence, collaboran! 
avec Ie Centre concerné. 

3. S'engage à ten!r à la dlsposllion du médecin-conseliles éléments de 
preuve confirmant les éléments atlestés. 

4. S'engage à arrêter Ie traltemen! en cas de constataUon de progressIon 
vers un stade 3 selon les critères de Cout1nho. 

g) Le remboursement est autorlsé par Ie médecln-consell par périodes de 12 
mols, en appllcalion de la procédure vlsée aux artlcles 7, 8 el9 de I'arrêté 
royal du 6 décembre 2018 relatJf aux règles subordonnant Ie remboursement 
des médlcaments orphellns et des spécialités pharmaceutlques 
remboursables dans Ie cadre d'une maladie rare à une appréclatlon du 
Collège de médeclns concerné, établl par Ie Rol en appUcalion de I'artlcle 
35bls, § 10 de la Lol relatlve à I'assurance oblJgatolre solns de santé el 
Indemnilés coordonnée Ie 14 julllet 1994. 

Sans préjudlce des disposltlons prévues par fa procédure susvlsée, Ie 
médecln·consell, en cas de déclslon positive : 

1. Altrlbue au bénéflclalre concemé un numéro spécifique, unlque, 
codé de façon à rendre Imposslble l'ldentlflcallon du bénéflclalre par 
des liers. Dans ce numéro dolt figurer l'ldentlflcatlon de I'organlsme 
assureur alnsl que les dates de début el de fin de pérlode autorlsée. 

2. Communlque au médecln demandeur susvlsé Ie numéro unlque 
atlribué au bénéflclalre, alnsl que les dales de début et de fin de la 
pérlode autorlsée. 

3. Communlque au pharmacien hospita lier visé au point f) 2.2. cl­
dessus, un document SUf leque! figure l'ldentlficatlon du bénéficlalre et 
du médecln demandeur, avec les dates de début et de fin de la 
pérlode autorisée. 

h) Le remboursement n'esl accordé que slle pharmaclen hosplIaller dlspose, 
préalab!emenl à la dispensatIon d'une cople du document vlsé au pOint g) 3. 
A cet effet, Ie pharmaclen dlspensateur doit jolndre celle aUestation ou cette 
cople à la faclure Intégrée Indivlduelle du bénéf1clalre concerné. Sur 
demande d'un pharmaclen hosp!lalier dispensaleur, Ie pharmaclen hospila!1er 
vlsé au point f) 2.2 cl-des sus foumit une cople du document vlsé au point g) 
3. 
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I) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald In artikel 29bls en 35bls van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de Inschrijving van de 
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst 
van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en 
voorwerp van een evaluaUe kunnen worden. De modaliteiten eigen aan de 
aard van de gegevens, de reglstralle, de verzameling en de evaluatie worden 
vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, na advies van de Gegevensbeschermlngsauloritei\. 

J) De geHJktlJdlge vergoeding van de farmaceutische specialiteit Ingeschreven 
In de huidige paragraaf met de farmaceutische specialiteit op basIs van 
pal is iran of eplontersen Is nooilloegeslaan. 

BIJLAGE A : Aanvraagformulier: 

I) Afin de permeltre à la Commission de Remboursement des Médicamenls 
d'exécuter les m[sslons défJnles à f'artlcle 29bls et 35bls de la lol, 
notarnmant en ce qul concerne une modificatIon ultérleure de l'lnscription de 
la spéclalité pharmaceulique, Ie remboursement de la spécialité est accordé 
pour aulant que des données codées, relatJves à I'évolullon et au devenlr des 
bénéflclalres recevant ce remboursement, pulssent être enreglstrées et 
pulssent faire I'objet d'une évaluaUon. les modalltés relatlves à la nature des 
données, à I'enreglstrement, à la conecte el à J'évaluatlon sonl fixées par Ie 
MlnJstre SUf la proposltlon de la Commission de Remboursement des 
Médlcaments après avis de l'Autorilé de prolecllon des données. 

1) Le remboursement slmultané de la spécialité pharmaceutlque Inscrite dans 
Ie présent paragraphe n'est jamals autorlsé avec la spéCialité 
pharmaceutique à base de patlslran ou eplontersen. 

Aanvraagformulier tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van vutrisiran (§12590000 van de lijst gevoegd bij 
hoofdstuk IV van het K.B. van 01.02.2018). 

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

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

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

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

11 - Eerste aanvraag: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de geneeskunde, verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
revalidatieovereenkomsten voor patiënten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum), 
verklaar dat de hierboven vermelde volwassen rechthebbende (18 jaar of ouder) lijdt aan een stadium 1 of stadium 2 symptomatische 
polyneuropathie en een behandeling nodig heeft van transthyretineamy!oïdose. 

Ik bevestig en documenteer dal de rechthebbende voldoet aan alle vooIWaarden van punt a) van § 12590000 van de lijsl gevoegd bij 
het K.B. van 1 februari 2018 en bezorg de bewijsslukken waaruil blijkl dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde toesland bevindl, 
aan de adviserend-arts: 

Een DNA-analyse die een amyloidogene TIR mulalie bevestigt 
EN 

Een diagnose als stadium 1 of 2 symptomatische polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de 
criteria van Coutinho : 

Verschijnselen Stadium 1 = 
Stadium 2 = vergoeding 

Stadium 3 = geen 
I symptomen vergoeding vergoeding 

Ambulante status 
Geen routinematige Routinematige hulp nodig bij het Nood aan rolstoel of 
hulp nodig bij het lopen lopen bedlegerig 

Sensibele stoornis Licht tol malig Matig tot ernstig Ernstig 

Motorische stoornis Licht malig Ernstig 

Stoornis van de ledematen Onderste Onderste I Bovenste beperkt Alle ledematen 

Dysautonomie Licht Matig Ernstig 
Verstoring van de 

Geen tot matig Significant Ernstig 
normale dagelijkse activiteiten. 

o Voor een rechthebbende die nog nooit eerder een vergoede behandeling voor een stadium 1 of stadium 2 
symptomatische polyneuropathie ontvangen heeft : 
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OF 

Ik attesteer dat het gaat om een eerste behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van vutrisiran, die gestart 
is op UUluulUUUU 

De rechthebbende heeft de diagnose van: 

o Stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho. 

o Stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho. 

o Voor een rechthebbende die reeds de vergoeding van de specialiteit op basis van patisiran of eplontersen heeft 
verkregen op basis van de voorwaarden van §9960000 of §13830000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 februari 2018. 

Ik attesteer dat de rechthebbende reeds de vergoeding van de specialiteit op basis van patisiran of ep!ontersen heeft 
verkregen op basis van de vOOiwaarden van §9960000 of §13830000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018, en ik bevestig dat het een eerste aanvraag betreft voor vergoeding van een behandeling met de 
specialiteit op basis van vutrisiran. 
Ik attesteer eveneens dat dit type behandeling voortgezet moet worden omdat er een specifiek voordeel voor de 
rechthebbende te verwachten is met dit type behandeling. In bijlage voeg ik een verslag van de evolutie. dat in het 
bijzonder de klinische presentaties en de motivatie voor de switch naar de specialiteit op basis van vutrisiran vermeldt. 

De eerste toediening van de specialiteit op basis van patisiran of eplontersen gebeurde op uu/uu/uuuu (datum). 

De rechthebbende had vóór aanvang van deze vergoede behandeling een diagnose van: 

o Stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho. 
OF 

o Stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho. 

Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken centrum en van de betrokken ziekenhuis apotheker aangaat: 

Ik ben arts-specialist in de geneeskunde en sinds _ I _ I __ verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
revalidatie overeenkomsten voor patiënten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum). 

Naam en volledig adres van dit centrum zijn de volgende: 

Identificatienummer van de RIZIV-conventie van dit Centrum: 7.89 - _ _._ 
(Ik voeg in bijlage een attest toe van de verantwoordelijke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt) 

Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit centrum: 
Naam en voornaam: ................................................................................................................................................. . 

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is : 7.10 - _ - _ -_ 
Adres: 

Ik vraag de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van vutrisiran aan voor een maximale periode van 12 maanden 
met een aanbevolen dosis van 25 milligram, om de 3 maanden via subcutane injectie toegediend. 

111 - Aanvraag tot verlenging: 
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Ik, ondergetekende, arts-specialist in de geneeskunde, verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
revalidatieovereenkomsten voor patiënten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum), 
vraag voor boven vermelde volwassen rechthebbende die lijdt aan een stadium 1 of stadium 2 symptomatische polyneuropathie, een 
verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van vutrisiran aan voor een behandeling van 
transthyretineamyloïdose. 

Ik bevestig dat: 

Bij de rechthebbende geen significant veiligheidsprobleem werd vastgesteld tijdens de behandeling. 
De rechthebbende op het ogenblik van de aanvraag tot verlenging - een diagnose heeft van: 

o Stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho. 
OF 

o Stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho. 

De behandeling bij de rechthebbende doeltreffend is, op basis van jaarlijkse evaluaties. De behandeling dient stopgezet te 
worden in geval van ziekteprogressie. "Ziekteprogressie~ wordt gedefinieerd als de evolutie naar klinisch stadium 3 volgens 
de criteria van Coutinho: 

Verschijnselen Stadium 1 = 
Stadium 2 = vergoeding 

Stadium 3 = geen 
I symptomen vergoeding vergoeding 

Ambulante status 
Geen routinematige Routinematige hulp nOdig bij het Nood aan rolstoel of 
hulp nodig bij het lopen lopen bedlegerig 

Sensibele stoornis Licht tot matig Matig tot ernstig Ernstig 

Motorische stoornis Licht matig Ernstig 

Stoornis van de ledematen Onderste Onderste I Bovenste beperkt Alle ledematen 

Dysautonomie Licht Matig Ernstig 
Verstoring van de 

Geen tot matig Significant Ernstig 
normale dagelijkse activiteiten. 

Ik bezorg deze bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, aan de adviserend-arts. 

Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken centrum en van de betrokken ziekenhuis apotheker aangaat: 

Ik ben arts-specialist in de geneeskunde en sinds _ / _ I __ verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
revalidatieovereenkomsten voor patiënten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum). 

Naam en volledig adres van dit centrum zijn de volgende: 

Identificatienummer van de RIZIV-conventie van dit Centrum: 7.89 -__ _ 
(Ik voeg in bijlage een attest toe van de verantwoordelijke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt) 

Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit centrum: 
Naam en voornaam: ................................. , ..... , .... , ........... , ................................... , ...................... """ .... """".""." .. .. 

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is : 7.10 - _ - _ -_ 
Adres: 
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Ik vraag de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van vutrisiran aan voor een maximale periode 
van 12 maanden met een aanbevolen dosis van 25 milligram, om de 3 maanden via subcutane injectie toegediend. 

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

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

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

LU - I I I I I I-W -UJJ (RIZIVnO) 

W f W f I I I I I (datum) 

L ________ --.JI (stempel) 

ANNEXE A: Modèle du lormulaire de demande: 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de vutrisiran (§12590000 du chapitre IV de la 
listejointe à I'A.R. du 1 lévrier2018). 

I -Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

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

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

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

11 Première demande : 

Je soussigné, médecin spécialiste, attaché à un Centre reconnu dans Ie cadre des Conventions de rééducation de paUents souffrant 
de maladies neuromusculaires (CRNM ou Centre de Référence Neuromuscu!aire), certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus 
(18 ans ou plus) est aUeint d'une polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou de stade 2 et nécessite un traitement de 
I'amyloïdose de la transthyrétine. 

J'.Ueste et documente Ie lait que Ie bénéficiaire remplit toutes les condiUons du point a) 1. du §12590000 de la liste jointe à I'A.R. du 
1 février 2018 et transmet les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, au médecin 
consei! : 

ET 
Un test AON qui confirme une mutation TIR amyloïdogène. 

Un diagnostic de polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critères 
de Coutinho : 

Phénomènes I Stade 1 = Stade 2 = Stade 3 = pas de 
Symptömes remboursement remboursement remboursement 

Status ambulatoire 
Pas besoin d'aide de 8esoln d'aide de 8esoin d'un fauteuil 
routine pour marcher routine pour marcher roulant ou alité 

Déficience sensorielle Faible à modérée Modérée à sévère Sévère 
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Trouble moteur Faible Modérée Sévère 

Troubles des mem bres Inférieurs 
inférieurs I supérieurs 

Tous les mem bres 
limités 

Oysautonomie Faible Modérée Sévère 
La perturbation des 
activités quotidiennes Aucune à modérée Significative Sévère 
normales 

o Pour un bénéflclalre n'ayant jamals reçu de traitement remboursable pour une polyneuropathie symptomatique de 
stade 1 ou de stade 2 : 

OU 

J'aUeste qu'iI s'agit d'un traite ment Inltlal par la spécialité pharmaceutique à base de vutrisiran qui a débuté Ie 
uu/uu/uuuu 

Le bénéficiaire a un diagnostic de : 

o Polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho. 

o Polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho. 

o Pour un bénéficiaire qui a déjà obtenu Ie remboursement de la spécialité à base de patisiran ou eplontersen sur base 
des conditions du §9960000 ou §13830000 du chapltre IV de la IIste Jolnte à I'A.R. du 1 février 2018 : 

OU 

J'aUeste que Ie bénéficiaire a déjà obtenu Ie remboursement de la spécialité à base de patisiran ou eplontersen sur base 
des conditions du §9960000 ou §13830000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018 et qu'il s'agit d'une 
première demande de remboursement pour Ie traitement avec la spécialité à base de vutrisiran. 
J'atteste également que ceUe prise en charge médicamenteuse doit être poursuivie, car iI est estimé que Ie bénéficiaire 
retirerait un bénéfrce spécifique de ce type de traitement. Je jolns en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui 
concerne les manifestations cliniques, comprenant également la motivation du changement de traitement vers la 
spécialité à base de vutrisiran. 

La première administration la spécialité à base de patisiran ou eplontersen a été effectuée Ie uu/uu/uuuu. 

Le bénéficiaire avait avant Ie début de ce traitement remboursé un diagnostic de : 

o Polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho. 

o Polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho. 

En ce qui concerne ma pratique et I'identification du Centre concerné et d'un pharmacien hospitalier de référence : 

Je suis attaché depuis Ie _ I _ I __ au Centre mentionné ei-après, qui est reconnu dans Ie cadre des Conventions de 
rééducation des patients souffrant de maladies neuromusculaires. 

Le nom et I'adresse exacte de ce Centre sont les suivants : 

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 -__ _ 
(je joins en annexe une attestation du médecin responsa bIe de ce Centre, confirmant cette affectation) 

Identification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec natre Centra: 
Nom et Prénom : 

Numéro INAMI de I'hopital auquel ce pharmacien hospitalier est aUaché : 7.10-
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Adresse: 

Je demande Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de vutrisiran pour une période maximale de 12 moïs à une 
posologie recommandée de 25 milligrammes, administrés par injectien sous-cutanée une fois teus les 3 mois. 

111 - Demande de prolongation : 

Je soussigné, médecin spécialiste, attaché à un Centre reconnu dans Ie cadre des Conventions de rééducation de patients souffrant 
de maladies neuromusculaires (CRNM ou Centre de Référence Neuromusculaire), demande pour Ie bénéficiaire adulte mentionné 
ei-dessus qui est atleint d'une polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou de stade 2, la prolongation du remboursement de la 
spécialité pharmaceuUque à base de vutrisiran pour un traite ment de I'amyloïdose de la transthyrétine. 

J'atteste que : 

OU 

Le bénéficiaire ne présente pas de problèmes de sécurités significatifs du traitement. 
Le bénéficiaire a - au moment de la demande de prolongation - un diagnostic de : 

o Polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho 

o Polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho 

Le traitement est efficace chez Ie bénéficiaire, sur base des évaluations annuelles. Le traitement doit être arrêté en cas de 
progression de la maladie. {( Progression de la maladie » est définie comme la progression vers stade 3 de la neuropathie 
selon les critères de Coutinho : 

Phénomènes / 
Slade 1 = Slade 2 = Stade 3 = pas de 

Symplómes 
remboursement remboursement remboursement 

Status ambulatoire 
Pas besoin d'aide de Besoin d'aide de Besoin d'un fauteuil 
routine pour marcher routine pour marcher roulant ou alité 

Déficience sensorielle Faible à modérée Modérée à sévère Sévère 
Trouble moteur Faible Modérée Sévère 

Troubles des mem bres Inférieurs 
inférieurs i supérieurs 

Tous les mem bres 
limités 

Dysautonomie Faible Modérée Sévère 

La perturbation des 
activités quotidiennes Aucune à modérée Significative Sévère 
norm ales 

Je transmet les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, au médeein consei!. 

En ce qui concerne ma pratique et ['identification du Centre concerné et d'un pharmacien hospitalier de référence : 

Je suis attaché depuis Ie _ I I __ au Centre mentionné ei-après, qui est reconnu dans Ie cadre des Conventions de 
rééducation des patients souffrant de maladies neuromusculaires. 

Le nom et I'adresse exacte de ce Centre sont les suivants : 

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 -__ _ 
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Ue joins en annexe une attestation du médecin responsa bIe de ce Centre, confirmant ceUe affectation) 

Identification d'un pharmacien hospita lier de référence, collaborant avec nolre Centre: 
Nom et Prénom : 

Numéro INAMI de I'höpital auquel ce pharmaclen hospItalier est attaché: 7.10 - _ - _ -_ 
Adresse: 

Je demande Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de vutrisiran pour une période maximale de 12 mois à une 
posologie recommandée de 25 milligrammes, administrés par injection sous-cutanée une fois lous les 3 mois, 

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

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

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

L2.J - I I I I I I-W -LUJ (n° INAMI) 

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

'-________ ----' (cachet) (signature du médecin ) 

cj) In § 12800000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt' 

ei) Au § 12800000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suil' 

Benaming I Dénomlnatlon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat, Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
uslne 

ZIRABEV 25 mgfmL Pfizer ATC: L01FG01 

7728-496 llnjecl/eflacon 16 mL 1 flacon Injectable 16 mL 542,15 542,15 
concentraat voor oplossIng voor so/ul/on à dI/lier pour perfus/on, 
InfusIe, 400 mg 400mg 

A-2a· 7728-496 1 injectleflacon 16 mL oplossing 1 flacon Injectable 16 mL solulion BioS 581,7900 581,7900 
voor Infusie, 400 mg pour perfuslon, 400 mg 

A-2a .. 7728-496 1 Injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon Injeclable 16 mL solutlon BioS 574,6800 574,6800 
voor Infusie, 400 mg pour perfuslon, 400 mg 

ZIRABEV 25 mglmL Pfizer AlC: LOtFGOl 

7728-488 1/njectleflacon 4 mL 1 flacon Injectable 4 mL solutIon 143,53 143,53 
concentraat voor oplossing voor à dl/uer pour partusion, 100 mg 
InfusIe, 100 mg 

A-28· 7728-488 1 InJecUeflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solutlon BioS 159,2500 159,2500 
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse), 
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100 mg 

A-28 .. 7728-488 1 InJectJeflacon 4 mL oplossing 1 flacon InJectable 4 mL solutlon BioS 152,1400 152,1400 
voor Intraveneuze infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100 mg 

ck) In § 12830200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ck) Au § 12830200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnallon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix legem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

RIVAROXABAN TEVA 15 mg AREGA PHARMA ATC: B01AF01 

8·303 4926·663 100 filmomhulde tabletten, 15 mg 100 comprimés pe!l!culés, 15 mg G 84,42 84,42 10,50 15,90 

4926-663 67,00 67,00 

B·303 • 7749-328 1 filmomhulde labiel, 15 mg 1 comprimé péllculé, 15 mg G 0,7813 0,7813 

B-303 •• 7749-328 1 filmomhulde lablet, 15 mg 1 comprimé péllculé, 15 mg G 0,7102 0,7102 

B-303 oH 7749-328 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé péllculé, 15 mg G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1590 

RIVAROXABAN TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: B01AF01 

B-303 4926-671 100 filmomhulde tabletten, 20 mg 100 comprimés peJllcufés, 20 mg G 84,42 84,42 10,50 15,90 

4926-671 67,00 67,00 

B-303 * 7749-310 1 filmomhu!de tablel, 20 mg 1 comprimé péliculé, 20 mg G 0,7813 0,7813 

B-303 •• 7749-310 1 filmomhulde lablet, 20 mg 1 comprimé péllculé, 20 mg G 0,7102 0,7102 

B-303 ••• 7749-310 1 filmomhulde labiel, 20 mg 1 comprimé péllculé, 20 mg G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1590 

cl) In § 12830300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

cl) Au § 12830300, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnallon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

8ase 
bulten d. 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

RIVAROXABAN TEVA 15 mg AREGA PHARMA ATC: B01AFOl 

8-303 4926-663 100 filmomhulde tabletten, 15 mg 100 comprimés pelilculés, 15 mg G 84,42 84,42 10,50 15,90 

4926-663 67,00 67,00 

B-303 • 7749-328 1 filmomhulde tablel, 15 mg 1 comprimé péllculé, 15 mg G 0,7813 0,7813 

B-303 •• 7749-328 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé péllcu!é, 15 mg G 0,7102 0,7102 

8-303 ". 7749-328 1 film omhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pé!lculé, 15 mg G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1590 

RIVAROXABAN TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: B01AFOl 
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B-303 4926-671 100 filmomhulde tabletten, 20 mg 100 comprimés pelilculés, 20 mg G 84,42 84,42 10,50 15,90 

4926·671 67,00 67,00 

B-303 • 7749·310 1 filmomhulde labiel, 20 mg 1 comprimé péllculé, 20 mg G 0,7813 0,7813 

8-303 •• 7749-310 1 filmomhulde labiel, 20 mg 1 comprimé péllculé, 20 mg G 0,7102 0,7102 

B-303 ... 7749-310 1 filmomhulde labiel, 20 mg 1 comprimé péllculé, 20 mg G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1590 

cm) In § 12830400, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

cm) Au § 12830400, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I DénomlnaUon (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condillonnemenls Opm Prijs 8asls v I 11 
Obs Prix legem 

8ase 
bulten de 
bedrIjf remb 
I ex-
uslne bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

RIVAROXA8AN TEVA 15 mg AREGA PHARMA AlC: 801AFOl 

8-303 4926-663 100 filmomhulde tabletten, 15 mg 100 comprimés pelllculés, 15 mg G 84,42 84,42 10,50 15,90 

4926·663 67,00 67,00 

8-303 • 7749-328 1 filmomhulde labiel, 15 mg 1 comprimé péllculé, 15 mg G 0,7813 0,7813 

8-303 .. 7749-328 1 filmomhulde tablel, 15 mg 1 comprimé péllculé, 15 mg G 0,7102 0,7102 

8-303 ••• 7749-328 1 fIlmomhulde lablet, 15 mg 1 comprimé péticulé, 15 mg G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1590 

RIVAROXA8AN TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: B01AFOl 

8-303 4926-671 100 filmomhulde tabletten, 20 mg 100 comprimés pelilculés, 20 mg G 84,42 84,42 10,50 15,90 

4926·671 67,00 67,00 

8-303 • 7749-310 1 fIlmomhulde tablel, 20 mg 1 comprimé péllculé, 20 mg G 0,7813 0,7813 

8-303 .. 7749-310 1 filmomhulde lablet, 20 mg 1 comprimé péllculé, 20 mg G 0,7102 0,7102 

8-303 ... 7749-310 1 filmomhulde tablel, 20 mg 1 comprimé péllculé, 20 mg G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1590 

en) In § 13350000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

en) Au § 13350000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnation (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condltlonnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

8ase 
buiten de 
bedrijf remb 
lex-
usfne bulten 

bedrijf 
I ex-
usfne 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: l04AB02 

8-389 4799-714 6 voorgevulde pennen 1 ml 6 slylos préremplis 1 ml solutIon 810S 1890,02 1890,02 8,50 12,80 
oplossing voor InJectie, 120 mg Injectable, 120 mg 

4799-714 1714,23 1714,23 

YUFlYMA 40 mgfO,4 ml (PI-Pharma) PI·PHARMA ATC: lO4A804 

8-389 I 4954-830 I 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 1 2 stylos préremplls 0,4 ml solulion I BioS I 452,85 I 452,85 I 8,50 I 12,80 
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oplossing voor InJeclle, 40 mg Injectable, 40 mg 

4964-830 

co) In § 13350000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt-

Benaming I Dénominatlon (AanvragerlDemandeur) 

403,12 403,12 

co) Au § 13350000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit· 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
lex· 
usfne bulten 

bedrijf 
I ex· 
usfne 

REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM AlC: l04AB02 

7740-096 6 voorgevufde pennen 1 mL 6 styfos prérempfls 1 mL 1714,23 1714,23 
oplossing voor Injectie, 120 mg salut/on Injectable, 120 mg 

B-389 * 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mloplosslng 1 stylo prérempli 1 ml soJutlon BioS 304,0317 304,0317 
voor Injectie, 120 mg Injectable, 120 mg 

B-389·· 7740-095 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylo prérempll 1 ml sol ut Ion BioS 302,8467 302,8467 
voor InJectie, 120 mg Injectable, 120 mg 

cp) Er wordt een § 13790000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 13790000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tegomllfumaraat, Ingeschreven 
In de huidige paragraaf, komt In aanmerking voor vergoeding Indien ze 
gebruikt wordt voor de behandeling van multiple sclerose en als voldaan 
wordt aan de volgende cumulatieve voorwaarden: 

1. De rechthebbende Is 18 jaar of ouder. 

2. Oe rechthebbende lijdt aan multiple sclerose, klinisch bewezen en 
vervult de meest recente McDonald criteria. 

3. De rechthebbende heef! een score van 6,5 of minder op de EDSS. 

4. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het reiapsfng­
remiltlng-type. 

a') Voor rechlhebbenden die lijden aan multiple sclerose en die een eerdere 
vergoeding kregen voor de behandeling met een farmaceutische specialiteit 
op basis van dlmethylfumaraat volgens de bepalingen van §7680000 van 
hoofdstuk IV, kan de vergoeding van de behandeling met de speclalltelt op 
basis van tegomllfumaraat toegekend worden volgens de modaliteiten 
vermeld onder punt c) van de huidige paragraaf. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
dagdosering zoals beschreven In de Samenvatting van de Karakteristieken 
van het Product (SKP). 

c) Eerste periode van vergoeding: 

Oe vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan 
de adviserend-arts van een aanvraagformulier, waarvan he! model wordt 
weergegeven In bijlage A van deze reglementering. He! formulier zal 
Ingevuld worden door de arts-specialist In de neurologie of 
neuropsychla!rie, die aldus in de daartoe bestemde rubrieken tegeliJk: 

- Bevestig! dat de rechthebbende voldoe! aan de criteria zoals 
beschreven onder punt a) of a') van de huidige paragraaf. 

- Rekening houdt met de aanbevolen posologie In de SKP. 

cp) 11 est inséré un § 13790000rédigé comme suil: 

Paragraphe 13790000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de fumarate de tégomll, Inscrile dans 
Ie présent paragraphe, falll'obJet d'un remboursement si eHe est admlnlstrée 
pour re traItement de la sclérose en plaques et si les condItIons cumulatlves 
sulvantes sonl remplIes: 

1. le bénéficlalre es! ägé de 18 ans ou plus. 

2. le bénéficialre souffre de sclérose en plaques cllnlquemenl prouvée et 
rempilt les critères les plus récents de McDonald. 

3. le bénérlclaire a un score EDSS Inférleur ou égal à 6,5. 

4, Le bénéflclalre présen!e une sclérose en plaques de fa forme 
re!apslng-remltllng. 

a') Pour les bénéficlalres atleints de sclérose en plaque et qul ont reçu un 
remboursement préalable pour Ie !rai!emen! avec une spécialité 

. pharmaceullque à base de dlméthyl fumarate conformémen! aux disposillons 
du §7680000 du chapllre IV, Ie remboursement du Irallement par fa spécIalité 
à base de fumara!e de tégomll peut être accordé selon les modalités 
mentlonnées au point c) du présent paragraphe. 

b) le nombre de conditionnements remboursables !Iendra compte de la 
posologie maximale telle que décrite dans Ie Résumé des Caractérisliques 
du ProduIt (RCP). 

c) PremIère pérlode de remboursement: 

Le remboursement est condltionné par la fourniture préalable au médecln­
consel! d'un formulaire de demande, donlle modèle est reprls à I'annexe 
A de la présente réglementatlon, dûmenl complété à la rubrique adéquate 
par un médecln spéclaliste en neurologie ou en neuropsychlatrle qul, 
aln si, slmullanément : 

- Atteste que les condilions telles qu'elles figurent au point a) ou a') du 
présent paragraphe sont remplles chez Ie bénéflclalre concerné. 

- Tlent compie de la posologie recommandée dans Ie RCP. 
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- Er zich toe verbindt de bewijselementen die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende zich In de beschreven situatie bevond, Ier 
beschikking Ie houden van de adviserend-arts, 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model 
als bijlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-specialist, als 
bedoeld onder Cl, volledig Invult en ondertekent, levert de adviserend-arts 
aan de rechthebbende het atlesl af, waarvan het model Is vastgesteld onder 
punt "e" van bijlage 111 van dit besluit, waarin hel aantal toegestane 
verpakkingen komt overeen met een maximale dosis van 255,780 mg 
legomltfumaraat, voor een eerste periode van 12 maanden. 

el Perioden van verlenging van vergoeding: 

De verlenging van de behandeling blj de rechthebbende moet zorgvuldig 
worden heroverwogen. 

De machllglng tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden 
van maximaal 12 maanden, telkens op basis van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model In bijlage B bij deze 
paragraaf Is opgenomen. Het formulier zal Ingevuld worden door de arts­
specialist in de neurologie of neuropsychlatrle, die aldus In de daartoe 
bestemde rubrieken tegelljk bevesligt : 

- Dat de rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van deze 
specialiteit op basis van de huidige paragraaf, voor de behandeling 
van multiple sclerose. 

- Dal de score op de EDSS van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden 
gepersisteerd heeft. 

f) Op basis van dit aanvraagformulier voor de verlenging waarvan hel model 
als bijlage B van deze paragraaf Is opgenomen en dal de arts-specialist, als 
bedoeld onder el, volledig Invult en ondertekent, levert de adviserend-arts 
aan de rechthebbende hel alles! af, waarvan hel model Is vastgesteld onder 
punl "e" van bijlage 111 van dit besluit en waarin het aantalloegeslane 
varpakkingan komt overeen mei een maximale dosis van 253.344 mg 
tegomltfumaraat per periode van 12 maanden. 

g) Stopping rutes: 

- De vergoeding zal niet meer worden toegekend aan een pallènl die een 
EDSS score van 7 of meer bereikt en die gedurende mlnslens 6 maanden 
een EDSS score van 7 of meer behoudt. 

- De vergoeding zal niet meer worden toegekend bij pallènten die aan 
multiple sclerose van het secundair progressieve type lijden. 

h) Niet toegestane gelijktijdige vergoeding: 

De getljklljdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op 
basis van een ~-Inlerferon, glatlrameer acelaai, nalalizumab, fingollmod, 
leriflunomlde, alemtuzumab, dlmethylfumaraat of een andere 
Immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose Is nooit toegestaan. 

- S'engage à lenlr à la disposlllon du médecin-conseliles élémenls de 
preuve é!abllssanl que Ie bénéf1clalre concerné se trouvall dans la 
sllualion altestée. 

d) Sur base de ce formulaire de première demande donl Ie modèle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe, slgné et dOmen! complélé par Ie médecln 
spéclaHsle décrit au point cl, Ie médecln-consell déllvre au bénéf1ciaire 
l'aUestatlon donl Ie modèle est fixé sous ·e~ de I'annexe IJ[ du présent arrêté 
el don! Ie nombre de condtt!onnements autorisés correspond à une dose 
maximale de 255.780 mg de fumarale de tégomil pour une première période 
de 12 mols. 

e) Périodes de prolongalion du remboursement: 

La prolongatlon du Irallement chez Ie bénériclalre dolt être solgneusement 
envlsagée, 

L'autorlsallon de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
pértodes de 12 mols maximum sur base chaque fols d'un formulaire de 
de mande de prolongatIon, donl Ie modèle est reprls à ,'annexe 8 du 
présent paragraphe. Ce formulaire sera dûment complété par un médecln 
spéclallste en neurologie ou en neuropsychlalrle qul, alnsi, simullanémenl 
atteste: 

- Que te bénéllclaire a déjà bénéficié du remboursemenl de celle 
spécialité sur base du présent paragraphe, pour Ie traitemenl de la 
sclérose en plaques. 

- Que Ie score EDSS de 7 ou plus, n'a pas perslsté plus de 6 mols. 

f) Sur base de ce formulaire de demande de prolongatIon dont te modèle 
figur9 à I'annexe B du présent paragraphe, signé el dOmenl complété par Ie 
médecin spécialiste décrit au point e), te médecln-consell délivre au 
bénéflclalre I'alteslal!on dont Ie modèle est fixé sous « e » de I'annexe 111 du 
présenl arrê!é el dont Ie nombre de condltlonnemenls autorisés correspond à 
une dose maximale de 253.344 mg de fumarate de tégomil par période de 12 
mols. 

g) Stopping rul es: 

- Le remboursement ne sera plus accordé chez un patlent donl Ie score 
EDSS a alleint 7 ou plus et dont Ie score EDSS reste à 7 ou plus pendant 
une période d'au molns 6 mols. 

- Le remboursemenl ne sera plus accordé aux pallents qul souffrent de 
sclérose en plaques de type secondaire progresslve. 

h) Remboursement simul!ané non autorlsé : 

Le remboursement slmultané de la spécialité avec une spécialité à base 
d'un aulre ~-Jnterféron, d'acétale de glaliramère, de nalallzumab, de 
fingolimod, de leriflunomlde, d'alemluzumab, de diméthyl fumarate ou 
d'un aulfe Iraitement immunosuppresseur de la sclérose en plaques n'est 
jamals autorisé. 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag 
Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van tegomilfumaraat (§13790000 van 
hoofdstuk tV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer) : 

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

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

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

11 - Elementen geattesteerd door de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie : 

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de : 
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o Neurologie. 
o Neuropsychiatrie. 

Verklaar dat: 

OF 

o Bovenvennelde rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en gelijktijdig voldoet aan alle 
voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §13790000 van hoofdstuk IV: 

Voorwaarden m.b.!. de leeftijd, 18 jaar of ouder. 
Voorwaarden m.b.t. de diagnose met de meest recente McDonald criteria. 
Voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS. 

o De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose en kreeg een eerdere vergoeding voor de behandeling met een 
farmaceutische specialiteit op basis van dimethylfumaraat volgens de bepalingen van §7680000 van hoofdstuk IV. 

Ik bevestig dat tegomilfumaraat niet in combinatie met ~"interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod, teriflunomide, 
alemtuzumab, dimethylfumaraat of met een andere immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven 
worden. 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de specialiteit op basis van 
tegomilfumaraat. Het aantal vergoedbare eenheden is beperkt tot maximaal 255.780 mg voor een eerste periode van 12 maanden. 

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig. 

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie 
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend"aris. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de neurologieJneuropsychiatrie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer) : 

I I I 11 
I I I I I 

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

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

LU - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W f W f I I I I I (datum) 

L-______ --'II-" (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B : Model van het formulier voor aanvraag van verlenging van vergoeding 
Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tegomilfumaraat 
(§13790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I M Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrilvingsnummer) : 

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

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

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

11 M Elementen geattesteerd door de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie : 

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de : 

o Neurologie. 
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D Neuropsychiatrie, 

Verklaar dat: 

Bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van deze specialiteit op basis van §13790000, voor 
de behandeling van multiple sclerose. 
Een EOSS score van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden heeft gepersisteerd, 

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met tegomilfumaraat tijdens de afgelopen 12 maanden is aangetoond met 
het uitblijven van een ongunstige evolutie, 

Ik attesteer dat de rechthebbende niet aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdt. 

Ik bevestig dat tegomilfumaraat niel in combinatie mei ~Hinterferonen, glatirameer acetaat, nalalizumab, fingolimod, teriflunomide, 
alemtuzumab, dimethylfumaraat of met een andere immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven 
worden, 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de specialiteit op basis van 
tegomilfumaraat voor een nieuwe periode van maximaal 12 maanden, Het aantal vergoed bare eenheden is beperkt tot maximaal 
253.344 mg voor een periode van 12 maanden. 

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig, 

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie 
bevindt ter beschikking te houden van de adviserendHarts. 

111 M Identificatie van de artsMspecialist in de neurologie/neuropsychiatrie (naam, voornaam. adres. RIZIV or) : 

LLI -,-1-11-"ILLI -'-.1 -,-1-11_ILLI -'-.1 -1-1-11-'-.1 LI -,-1-1-1-"1L.L1 LI -'--11 (naam) 

L-LI -11---,--1 -,-I --,-1---,--1 -,-I --,-1---,--1 -,-I --,-I_ILLI --,-I_ILLI --,-I_ILLI --,-1---,--,1 (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LLlJ (RIZIVnO) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'--______ -1I,,,.m~" (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de fumarate de tégomil (§ 13790000 
du chapitre IV de la liste jolnte à I'AR. du 1 février 2018). 

Identification du bénéficlaire {nom l nrénoml N°d'affillation} : 

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

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

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

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie all en neuropsychiatrie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en : 

D Neurologie, 
D Neuropsychiatrie. 
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Certifie que : 

o Le bénéficiaire mentionné ci~dessus souffre de sclérose en plaques de type relapsing~remitting et remplit simultanément !es 

ou 

conditions figurant au point a) du §13790000 du chapitre IV: 

Conditions relatives à I'àge, 18 ans ou plus. 
Condit1ons relatives au diagnostic posé avec les critères les plus récents de McDonald. 
Conditions relatives à I'obtention d'un score inférieur ou égal à 6,5 sur I'échelle EDSS. 

o Le bénéficiaire présente une sclérose en plaque et a reçu un remboursement préalable pour !e traitement avec une 
spécialité pharmaceutique à base de diméthyl fumarate conformément aux dispositions du §7680000 du chapitre IV. 

J'atteste que Ie fumarate de tégomil ne sera pas prescrit en combinaison avec des p-interférons, de I'acétate de glatiramère, du 
natalizumab, du fingolimod, du teriflunomlde, de I'alemtuzumab, du diméthylfumarate ou un autre traitement immunosuppresseur 
de la sc!érose en plaques. 

Sur base de ces éléments, je certifle que ce bénéficiaire doit recevoir Ie remboursement de la spécialité à base de fumarate de 
tégomil. Le nombre d'unités remboursables est limité à un maximum de 255.780 mg pour une première période de 12 mois. 

Je m'engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire. 

En outre, je m'en gage à tenir à la disposition du médecin~conseil les éléments de preuve établissant que !e bénéficiaire concerné 
se trouvait dans la situation attestée. 

1I1-ldentification du médecin spéciallste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom. adresse. N°INAM!) : 

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

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

W - I I I I I I -W -UlJ (n° INAMI) 

W / W / I I I I I (date) 

'--______ --->1 (oo~' (signature du médecin) 

ANNEXE B: Modèle dL! formulaire de demande de prolongation : 
Formu!aire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de fumarate de tégomil 
(§13790000 du chapitre IV de la liste Jolnte à I'A.R. du 1 février 2018). 

I-Identlflcatlon du bénéflciaire (nom. prénom, N'd'affillationl : 

t t t t t t t t t t t t t t I I I I I I I I I (nam) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I t (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en : 

o Neurologie. 
o Neuropsychiatrie. 

Certifie: 
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1 

1 

Que Ie bénéficlaire mentionné ei-dessus a déjà bénéfieié du remboursement de eette spécialité sur base du §13790000, 
pour Ie traitement de la selérose en plaques. 

Qu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant plus de 6 mois. 

J'atteste que I'efficaeité du traitement avee Ie fumarate de tégomil des 12 derniers mois a été démontrée par I'absence d'évolution 
défavorable. 

J'atteste que Ie bénéficialre ne souffre pas de selérose en plaques de type secondaire progressive. 

J'atteste que Ie fumarate de tégomil ne sera pas preserit en combinaison avec des f3-interférons, de !'aeétate de glatiramère, du 
natalizumab, du fingolimod, du teriflunomide, de I'alemtuzumab, du diméthyl fumarate ou un autre traitement immunosuppresseur 
de la sc!érose en plaques. 

SUf base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir Ie remboursement de la spécialité à base de fumarate de 
tégomil pour une nouvelle période de 12 mois maximum. 
Le nombre d'unités remboursables est limité à un maximum de 253.344 mg par période de 12 mois. 

Je m'engage à ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que néeessaire. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve élablissant que Ie bénéficiaire concerné 
se trouvait dans la situation attestée. 

111 Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nam, prénom. adresse. N°INAMI) : 

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

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

L1.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n' INAMI) 

W / W /1 1 1 1 1 (date) 

'---______ ----'1 (~"" (signature du médecin) 

cq) In § 13790000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

cq) Au § 13790000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I DénomlnaUon (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I " abs Prix tegem 
Base 

bulten d. 
bedrijf remb 
tex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

RIULVY 174 mg NEURAXPHARM BELGlUM ATC: L04AX10 

B-227 5816-186 14 maagsap resistente capsules, 14 gélules gastro·réslstantes, 174 G 98,73 98,73 8,50 12,80 
hard, 174 mg mg 

6816-186 80,08 80,08 

8-227 • 7749-187 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-réslstante, 174 mg G 6,5693 6,5693 
hard, 174 mg 

B·227 •• 7749·187 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 174 mg G 6,0614 6,0614 
hard, 174 mg 
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B-227 OH 17749-187 11 maagsapresistente capsule, 11 gélule gastro-réslstante, 174 mg IG I 
6,6470 I 6,6470 I 0,6071 I 0,9143 

hard, 174 mg 

RIULVY 348 mg NEURAXPHARM BELGIUM ATC: L04AX10 

8-227 5816-178 56 maagsapresistente capsules, 56 gélules gastro-réslstantes, 348 G 362,00 362,00 8,50 12,80 
hard, 348 mg mg 

6816-178 320,24 320,24 

8-227 5816-160 168 maagsapresistente capsules, 168 gélules gastro-réslstantes, G 1064,07 1064,07 10,50 15,90 
hard, 348 mg 348 mg 

6816·160 960,73 960,73 

8-227 • 7749-179 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-réslstante, 348 mg G 6,1040 6,1040 
hard, 348 mg 

8-227 •• 7749-179 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 348 mg G 6,0617 6,0617 
hard, 348 mg 

8-227 HO 7749-179 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-réslstante, 348 mg G 6,3000 6,3000 0,0625 0,0946 
hard, 348 mg 

cr) Er wordt een § 13800000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 13800000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tegomllfumaraat, Ingeschreven 
in de huidige paragraaf, komt In aanmerking voor vergoeding Indien ze 
gebruikt wordt voor de behandeling van mulUple sclerose en als voldaan 
wordt aan de volgende cumulatieve voorwaarden: 

1. De rechthebbende Is 13 Jaar of ouder en Jonger dan 18 Jaar. 

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose, klinisch bewezen en 
vervult de meest recente IPMSSG criteria (Krupp et al. International 
Pediatrie Multiple Sclerosls Study Group criteria for pediatrie multiple 
sclerosls and immune-medlated centra I nervous syslem demyelinatlng 
disorders: revlslons to Ihe 2007 definillons. Muit Seler 2013; 19:1261-
1267. https:/ljournals.sagepub.comfdolfpdffl 0.1177/135245851348454 7). 

3. De rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS. 

4. De rechthebbende lijdt aan mulUple sclerose van het relapslng­
remlttlng-type. 

a') Voor rechthebbenden die lijden aan multiple sclerose en die een eerdere 
vergoeding kregen voor de behandeling met een farmaceutische specialiteit 
op basis van dlmethylfumaraat volgens de bepalingen van §11720000 van 
hoofdstuk IV, kan de vergoeding van de behandeling met de specialiteit op 
basis van tegomllfumaraat toegekend worden volgens de modalitelten 
vermeld onder punt c) van de huidige paragraaf. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
dagdosering zoals beschreven In de Samenvatting van de Karakteristieken 
van het Product (SKP). 

c) Eerste periode van vergoeding: 

De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan 
de adviserend-arts van een aanvraagformulier, waarvan hel model wordl 
weergegeven In bijlage A van deze reglementering. Het formulfer zal 
Ingevuld worden door de arts-speclalist In de kindergeneeskunde, houder 
van de bijzondere beroepstitelln de pedlalrlsche neurologie of een arts­
specialist In de neurologie of neuropsychlatrle, die aldus In de daartoe 
bestemde rubrieken tegeliJk: 

- Bevestigt dat de rechthebbende voldoet aan de crilerla zoals 
beschreven onder punl a) of a') van de huidige paragraaf. 

- Rekening houdt met de aanbevolen posologie In de SKP. 

- Er zich toe verbindt de bewlJselemenlen die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende zich in de beschreven situatie bevond, Ier 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

cr) II est inséré un § 13800000rédigé comme suit: 

Paragraphe 13800000 

a) La spécialité pharmaeeutlque à base de fumarate de légomll, Inscrlle dans 
la présant paragraphe, fait l'obJel d'un remboursement si elle est admlnlslrée 
pour Ie traitement de la selérose en plaques el si les conditions cumulaUves 
sulvantes sont remplIes: 

1. Le bénéflclalre est ägé de 13 ans ou plus et plus Jeune que 18 ans. 

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques ellnlquement prouvée et 
rempUI res crilères d'IPMSSG (Krupp el al. International Pediatrie Multiple 
Sclerosls Study Group criteria for pediatrie multiple sclefosls and Immune­
medlated central nervous system demyellnating dlsorders: revls!ons to the 
2007 definillons. Muit Scler 2013;19:1261-1267. 
hllps:ffjournals.sagepub.eomfdolfpdffl 0.1177fI35245851348454 7). 

3. Le bénéfielalre a un score EDSS Inférieur ou égal à 6,5. 

4. le bénéfielaire présente une sclérose en plaques de la forme 
relapslng-remiltlng. 

a') Pour les bénéfjelalres altelnts de selérose en plaque et qul ont reçu un 
remboursement préalable pour Ie Irailement avec une spécialité 
pharmaceutlque à base de diméthyl fumarate conformément aux dispositIons 
du § 11720000 du ehapitre IV, Ie remboursement du Irallemenl par la 
spécialité à base de fumarate de tégomil peut être accordé selon les 
modalités mentlonnées au point e) du présent paragraphe. 

bl Le nombre de eonditlonnements remboursables tIendra compte de la 
posologie maximale telle que décrite dans Ie Résumé des Caractéristiques 
du Produit (RCP). 

c) Première pérlode de remboursemenl : 

Le remboursement est eondillonné par la fournllure préalable au médeeln­
conselI d'un formulaire de demande, don! Ie modèle est reprls à I'annexe 
A de la présente réglemenlatlon, dOmenl complété à la rubrique adéqua!e 
par un médecln spéclallste en pédiatrle et porteur du titre professionnel 
particulier en neurologie pédlatrlque ou spéclallsle en neurologie ou en 
neuropsyehlatrle qul, alns!, slmultanémenl : 

- AUesle que les conditions lelies qu'elles figurent au point a) ou a') du 
présent paragraphe sont remplles chez Ie bénéficlalre concerné. 

- Tlent compte de la posologie recommandée dans Ie RCP. 

- S'engage à lenlr à la dJspos!tlon du médecJn-consell les éléments de 
preuve établlssant que Ie bénériclalre concerné se trouvait dans la 
situation atlestée. 
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d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model 
als bijlage A van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-specialist, als 
bedoeld onder cl, volledig Invult en ondertekent, levert de adviserend-arts 
aan de rechthebbende het allest af, waarvan het model Is vastgesteld onder 
punt "e" van bijlage 111 van dit besluit en waarin het aantal toegestane 
verpakkingen komt overeen met een maximale dosis van 255.780 mg 
!egomllfumaraal, voor een eerste periode van 12 maanden. 

e) Perioden van verlenging van vergoeding: 

De verlenging van de behandeling biJ de rechthebbenden moe! zorgvuldig 
worden heroverwogen. 

De machUglng lot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden 
van maximaal 12 maanden, telkens op basis van een formulier van 
aanvraag tol verlenging, waarvan het model In bijlage B biJ deze 
paragraaf Is opgenomen. Hel formulier zal Ingevuld worden door een arts­
specialist in de kindergeneeskunde, houder van de bijzondere 
beroepstitelln de pediatrische neurologie of een arts-specialist In de 
neurologie of neuropsychlalrle, die aldus In de daartoe bestemde 
rubrieken Iegelijk bevestigt: 

- Dal de rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van deze 
specialiteit op basis van de huidige paragraaf, voor de behandeling 
van multiple sclerose. 

- Dal de score op de EO SS van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden 
gepersisteerd heeft. 

f) Op basis van dit aanvraagformulier voor de verlenging waarvan hel model 
als bijlage 8 van deze paragraaf Is opgenomen en dal de arts-specialist, als 
bedoeld onder el, volledig Invult en ondertekent, levert de adviserend-arts 
aan de rechthebbende het attest af, waarvan het model Is vastgesteld onder 
punl "e" van bijlage 111 van dit besluit en waarin het aanlalloegeslane 
verpakkingen komt overeen mei een maximale dosis van 253.344 mg 
tegomllfumaraat per periode van 12 maanden. 

g) Stopping rules: 

- Oe vergoeding zal niet meer worden loegekend aan een patlenl die een 
EDSS score van 7 of meer bereikt en die gedurende minstens 6 maanden 
een EOSS score van 7 of meer behoudt. 

- Oe vergoeding zal niet meer worden toegekend bij patiênten die aan 
muillpie sclerose van he! secundair progressieve type lijden. 

h) Nleltoegestane gelijktijdige vergoeding: 

De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op 
basis van een ~-Interteron, glatlrameer acetaat, natallzumab, lingolimod, 
teriflunomlde, alemtuzumab, dimethylfumaraat of een andere 
immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose Is nooit toegestaan. 

d) SUf base de ce formulaire de première de mande dontie modèle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe, slgné et dament complété par Ie médecln 
spéclallste décril au polnl c), Ie médecin-consell déllvre au bénétic!alre 
l'aUestation dontie modèle est flxé sous Oe" de ,'annexe 111 du présenl arrêté 
et donl Ie nombre de condilionnements aulorlsés correspond à une dose 
maximale de 255.780 mg de fumarale de tégomll pour une première période 
de 12 mols. 

e) Périodes de prolongatIon du remboursement: 

La prolongation du trailemen! chez les bénéfjclaires doit être 
solgneusement envisagée. 

L'autorlsatJon de remboursement peul êlre prolongèe pour de nouvelles 
périodes de 12 mols maximum sur base chaque fols d'un formulaire de 
de mande de prolongalion, donl Ie modèle est repris à I'annexe B du 
présenl paragraphe. Ce formulaire sera dOmenl complèlé par un médecln 
spéclallste en pédlalrle el porteur du titre professlonnel partlcutler en 
neurologIe pédlatrlque ou spéclallsle en neurologie ou en 
neuropsychlalrie qul, ainsi, simultanément, aUeste : 

- Que Ie bénéflclaIre a déjà bénéficié du remboursement de cetle 
spécialité sur base du présent paragraphe, pour Ie traitement de la 
sclérose en plaques. 

- Que Ie score EDSS de 7 ou plus, n'a pas perslsté plus de 6 mols. 

f) Sur base de ce formulaire de demande de prolongallon dont Ie modèle 
flgure à I'annexe B du présenl paragrapha, slgné at dOmenl complélé par te 
médecln spéclallste décrit au point el. Ie médecln-consell délivre au 
bénéflclalre l'aUestatlon dont Ie modèle est fixé sous «e» de I'annexe 111 du 
présent arrêté et don! te nombre de conditlonnemenls autorisès correspond à 
une dose maxImale de 253.344 mg de fumarate de tègomll par période de 12 
mols. 

g) Stopping rules: 

- Le remboursement ne sera plus accordé chez un paUent donl te score 
EDSS a aUeint 7 ou plus el don! te score EDSS resle à 7 ou plus pendant 
une pérlode d'au molns 6 mols. 

- Le remboursement ne sera plus accordé aux patlents qul souffrent de 
sclérose en plaques de type secondaire progresslve. 

h) Remboursement slmultané non autorisé : 

Le remboursement slmultané de la spécialité avec une spécialité à base 
d'un autfe ~-Interféron, d'acétate de glatJramère, de nalallzumab, de 
flngollmod, de teriflunomlde, d'aJemtuzumab, de dlmélhyl fumarate ou 
d'un autre Iraltement Immunosuppresseur de la sclérose en plaques n'es! 
jamals autorlsé. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag 

Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van tegomilfumaraat (§13800000 van 
hoofdstuk tV van de tijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I ~ Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer) : 

I I I I I I I I (naam) 

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

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

11 - Elementen geattesteerd door de aanvragende arts-specialist: 

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de : 

o Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de pediatrische neurologie. 
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o Neurologie. 
o Neuropsychiatrle. 

Verklaar dat: 

o Bovenvermelde rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remiUing type en gelijktijdig voldoet aan alle 
voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §13800000 van hoofdstuk IV: 

OF 

Voorwaarden m,b,1. de leeftijd, 13 jaar of ouder en jonger dan 18 jaar. 
Voorwaarden m.b.t. de diagnose met de meest recente IPMSSG criteria. 
Voorwaarden m.b.t. het behalen van een score van 6,5 of minder op de EDSS. 

o De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose en kreeg een eerdere vergoeding voor de behandeling met een 
farmaceutische specialiteit op basis van dimethylfumaraat volgens de bepalingen van §11720000 van hoofdstuk IV, 

ik bevestig dat tegomilfumaraat niet In combinatie met (3-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod, teriflunomide, 
alemtuzumab, dimethylfumaraat of met een andere immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven 
worden. 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de specialiteit op basis van 
tegomilfumaraat. Het aantal vergoed bare eenheden is beperkt tot maximaal 255.780 mg voor een eerste periode van 12 maanden. 

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig. 

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie 
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

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

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

I I 1 I I I 

I I I I I I I I I 

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

lLJ - 1 I I I I I-W -UlJ (RIZIVnO) 

WI Wil I I I I (datum) 

L-_______ -.-JI ( .. ~,,, (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B: Model van het formulier voor aanvraag van verlenging van vergoeding 

Formulier voor aanvraag van verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tegomilfumaraat 
(§13800000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K,B, van 1 februari 2018), 

I M Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.l : 

LI .LI -L.L...JILLI -'--.LI-,I--'-LI .LI -'.I-,I_IL.LI .LI -'.1...11--,-1 -'----L..JI (naam) 

'--LI..J.I--'-.L..J.--'-.L..J.I--'-.LI -,I_I'--.LI --,-I-"I'--.LI --,-I-"ILLI --L...JLJI (voornaam) 

LI -,-I-"LI -'--''--L-L.-'-!I--1-1 ...11--'-.1 -,-I-"LI -,-I-"LI .LI...JI'--LI ...JILL-'...JI (a a n si u iti ngsn u m m er) 

11 - Elementen geattesteerd door de aanvragende arts-specialist: 

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de : 
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D Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepstltel in de pediatrische neurologie. 
D Neurologie. 
D Neuropsychiatrie. 

Verklaar dat: 

Bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van deze specialiteit op basis van §13800000, voor de 
behandeling van multiple sclerose. 
Een EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden heeft gepersisteerd. 

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met tegomilfumaraat tijdens de afgelopen 12 maanden is aangetoond 
met hetuitblijven van een ongunstige evolutie. 

Ik attesteer en dat de rechthebbende niet aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdt. 

Ik bevestig dat tegomilfumaraat niet in combinatie met p-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod, 
teriflunomide, alemtuzumab, dimethylfumaraat of met een andere immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal 
voorgeschreven worden. 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de specialiteit op basis van 
tegomilfumaraat voor een nieuwe periode van maximaal 12 maanden. Het aantal vergoedbare eenheden is beperkt tot maximaal 
253.344 mg voor een periode van 12 maanden. 

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig. 

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde 
situatie bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

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

I I I I I I I I I I I 

I I I I I I I I I I I 
I I I I 
I I I I 

I I I I I I (naam) 

I I I I I I (voornaam) 

lLJ - I I I I I I-W -UJ.J (RIZIVn') 

W / W /1 I I I I (datum) 

'----______ --'1 ( .. _: 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de fumarate de tégomil (§ 13800000 
du ehapitre IV de la IIste jolnte à I'A.R, du 1 février 2018), 

I-Identification du bénéflcialre {nom, prénom, N°d'affiliation} : 

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

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

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

11 - Eléments à aUester par Ie médecin spécialiste demandeur : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en : 
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D Pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en neurologie pédiatrique, 
o Neurologie. 
D Neuropsychiatrie, 

Certifie que : 

D Le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques de type relapsing-remitting et rempJit 
simultanément les conditions figurant au point a) du §13800000 du chapitre IV: 

ou 

Conditions relatives à I'age, 13 ans ou plus et plus jeune que 18 ans, 
Conditions relatives au diagnost1c posé avec les critères Ie plus récents d'IPMSSG, 
Conditions relatives à I'obtention d'un score inférieur ou égal à 6,5 sur I'échelle EDSS. 

D Le bénéfidaire présente une sclérose en plaque et a reçu un remboursement préalable pour !e traitement avec une 
spécialité pharmaceutique à base de diméthyl fumarate conformément aux dispositions du §11720000 du chapitre IV. 

J'atteste que Ie fumarate de tégomil ne sera pas prescrit en combinaison avec des ~-interférons, de ['acétate de glatiramère, du 
natalizumab, du fingolimod, du teriflunomide, de ['alemtuzumab, du diméthyl fumarate ou un autre traitement immunosuppresseur 
de la sclérose en plaques. 

Sur base de ces éléments, je ceriifie que ce bénéficiaire doit recevoir Ie remboursement de la spécialité à base de furnarate de 
tégomil. Le nombre d'unités remboursables est limité à un maximum de 255.780 mg pour une première période de 12 mois. 

Je m'en gage à ne pas prescrire au bénéflciaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire, 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles é!éments de preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné 
se trouvait dans la situation attestée, 

III-identification dl! médecin spéciallste mentionné ci·desslis au point 11 : 

LI 1-1 -,--I ..LI --,-1---11---,ILLI -,--I ..L..L1...L1-.lILLI 1-1 -,--I ..LI--,-I-.ll---,ILLL.JI (nom) 

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

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -LLU (n° INAMI) 

W / W /1 1 1 1 1 (date) 

'--______ --'1 (~'"") (signature du médecin) 

ANNEXE B: Modèle du formulaire de demande de prolongation 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de furnarate de tégomi! 
(§13800000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018). 

I-Identlflcatlon dl! bénéficiaire (nom, prénom, Wd'affillationl : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 [ 1 1 1 1 1 1 (numèro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par Ie médecin spécialiste: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en : 
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I 
I 

o Pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en neurologie pédiatrique. 
o Neurologie. 
o Neuropsychiatrie. 

Certifie : 

Que Ie bénéficiaire mentionné cÎ-dessus a déjà bénéfjcié du remboursement de cette spécialité sur base du 
§13800000, pour Ie traitement de la sclérose en plaques. 
Qu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant plus de 6 mois. 

J'atteste que "efficacité du traitement avec Ie fumarate de tégomil des 12 derniers moïs a été démontrée par I'absence d'évolution 
défavorable. 

J'atteste que Ie bénéficiaire ne souffre pas de sclérose en plaques de type secondaire progressive. 

J'atteste que Ie fumarate de tégomil ne sera pas preserit en eombinaison avec des f3-interférons, de I'aeétate de glatiramère, du 
natalizumab, du fingolimod, du teriflunomide, de I'alemtuzumab, du diméthyl fumarate ou un autre traitement immunosuppresseur 
de la sclérose en plaques. 

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéfjciaire deit recevoir Ie remboursement de la spécialité à base de fumarate de 
tégomil pour une nouvelle période de 12 mois maximum. Le nombre d'unités remboursables est limité à un maximum de 253.344 
mg par période de 12 mois. 

Je m'engage à ne pas preserire au bénéficialre concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire. 

En outre, je m'en gage à tenÎr à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire eoncerné 
se trouvalt dans la situatien attestée. 

III-identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

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

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

w- I I I I I I-W -UJJ (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

'--------------" ("'~" (signature du médecin) 

cs) In § 13800000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

cs) Au § 13800000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnalion (AanvragerIDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " abs Prix Ie gem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

RIULVY 174 mg NEURAXPHARM BELGIUM AlC: L04AX10 

116 



B-227 5816-186 14 maagsapresistente capsules, 14 gélules gastro-réslslantes, 174 G 98,73 98,73 8,50 12,80 
hard, 174 mg mg 

5816-186 80,06 80,06 

B-227 • 7749-187 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gaslro-réslstante, 174 mg G 6,5693 6,5693 
hard, 174 mg 

B-227 .. 7749-187 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-réslstante, 174 mg G 6,0614 6,0614 
hard, 174 mg 

8-227 'H 7749-187 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-réslstante, 174 mg G 6,6470 6,6470 0,6071 0,9143 
hard, 174 mg 

RIULVY 348 mg NEURAXPHARM BELGIUM ATC: L04AX10 

B-227 5816-178 56 maagsapresJstente capsules, 56 gélules gastro-résJstantes, 348 G 362,00 362,00 8,50 12,80 
hard, 348 mg mg 

5816-178 320,24 320,24 

B-227 5816-160 168 maagsap resistente capsules, 168 gélules gastro-réslstantes, G 1064,07 1064,07 10,50 15,90 
hard, 348 mg 348 mg 

5816-160 960,73 960,73 

8-227 • 7749-179 1 maagsapresJstente capsule, 1 gélule gastro-réslstante, 348 mg G 6,1040 6,1040 
hard, 348 mg 

B-227 •• 7749-179 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gastro-résislante, 348 mg G 6,0617 6,0617 
hard, 348 mg 

B-227 ••• 7749-179 1 maagsapresJstente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 348 mg G 6,3000 6,3000 0,0625 0,0946 
hard, 348 mg 

ct) Er wordt een § 13810000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 13810000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel 
nlvolumab, Ingeschreven In de huidige paragraaf, komt In aanmerking voor 
vergoeding als subcutane toediening Indien ze gebruikt wordt voor één van 
de volgende Indicaties: 

- Behandeling van gevorderd (Inoperabel of gemetastaseerd) melanoom 
bij volwassen rechthebbenden (monotherapie). 

- Behandeling van gevorderd (inoperabel of gemetastaseerd) melanoom 
bij volwassen rechthebbenden (In combinatie met Ipllimumab). 

- Adjuvante behandeling van melanoom bij volwassen rechthebbenden 
waarbij de lymfekIleren betrokken zijn of In geval van gemetastaseerde 
ziekte waarbij voUedlge resectie Is uitgevoerd (monolherapie). 

- Behandeling van lokaal gevorderde of gemetastaseerde nlet-klelncellfge 
longkanker, na eerdere behandeling met chemotherapie bij volwassen 
rechthebbenden (monotherapie). 

- Behandeling van gevorderd n!ercelcarclnoom na eerdere behandeling bij 
volwassen rechthebbenden (monotherapJe). 

- Eerstelijnsbehandeling van gevorderd nJercelcarclnoom me! 
IntermedIair/ongunstig risico profiel bij volwassen rechthebbenden (In 
comblnatle metlpllimumab). 

- Behandeling van terugkerend of gemetastaseerd plaveiselcelcarcinoom 
van hel hoofd-halsgebJed bij volwassen rechthebbenden die progressie 
vertonen tijdens of na behandelJng met platina-bevattende therapie 
(monotherapIe). 

- Behandeling van volwassen rechthebbenden met Inoperabel, gevorderd, 
terugkerend of gemetastaseerd oesofageaal plaveIselcelcarcinoom 
(DSCC, oesophageal squamous cel! carcInoma) na eerdere behandeling 
met fluoropyrimldlne- en platina-bevattende chemotherapie 
(monotherapie). 

- Adjuvante behandeling van volwassen rechthebbenden met carcinoom 
van de oesofagus of gastro-oesofageale overgang dIe na eerdere 
neoadjuvante behandeling met chemoradlotheraple nog pathologische 

ct) II est inséré un § 13810000rédigé comme suit: 

Paragraphe 13810000 

a) La spécialité pharmaceut!que à base du principe acW nlvolumab, Inscrite 
dans re présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement, en 
admlnlstrallon sous-cutanée, si elle est admlnlslrée pour j'une des Indications 
sulvantes : 

- Le traitemen! des bénéflclaires adultes attelnts d'un mélanome avancé 
(non résécable ou métastallque) (monothéraple). 

- Le {raitement des bénéficlalres adultes atleints d'un mélanome avancé 
(non résécable ou métastat1que) (en assoclatlon à l'lplllmumab). 

- Le !raltemenl adJuvanl des bénèf1clalres adul!es altelnts d'un mélanome 
avec atleinte des ganglIons Iymphatlques ou une maladie métastat!que, et 
ayant subl une résecl10n complète (monothéraple). 

- Le Iraitement des bénéflclalres adultes atleints d'un ca neer bronchique 
non à pelltes cellules localement avancé ou métastatlqua après une 
chlmlothéraple antérieure (monothéraple). 

- le tralie man! des bénéficialres adultes altelnls d'un carclnome à callules 
rénales avancé après un trallemenl antérieur (monolhérapie). 

- Le !rallement 1ère 1I9na des bénéflc!alres aduUes atleints d'un 
carclnome à cellules rénales avancé de pronostic 
Inlermédlalre/défavorable (en assoclalion à J'ipllimumab). 

- Le Irallemen! des bénéflclalres adu[jes altelnls d'un cancer épJdermofde 
de la tête et du cou, en rechute ou métastetlque, en progression pendant 
ou après une chlmlothèraple à base de seis de platine (monothéraple). 

- le traUemen! des bénéf1clalres adu!tes atleints d'un carcInome 
épldermoïde de I'cesophage (CED) avancé non résécabla, récurrent ou 
métaslatique, après une chlmlothéraple comblnée anlérieura à base de 
fluoropyrlmldlne et de seis de platine (monothéraple). 

- la Irallemen! adJuvant das bénéflclalres adultes altelnts d'un cancer de 
1'03sophage ou de fa jonctlon oeso-gaslrlque et qul présenlent une 
maladie réslduelle après une radlochlmlothéraple néoadjuvante antérieure 
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restziekte hebben (monotherapie). 

- Eerstelijnsbehandeling van gevorderd nierceicarcinoom bij volwassen 
rechthebbenden (In combinatie met cabozantlnlb). 

- AdJuvante behandeling biJ volwassen rechthebbenden met stadium IIB­
of stadium HC-melanoom bij wie volledige resectie is uitgevoerd 
(monotherapie). 

- Eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met Inoperabel 
of gemetastaseerd urolheelcarclnoom (In combinatie met cisplatine en 
gemcllabine). 

- Eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met HER-2 
negatief gevorderd of gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag, 
gastro-oesofageale overgang of oesofagus en biJ wie de tumoren PD-L 1-
expressie vertonen met een eps (combined posltive score) > of'" 5 In 
combinatie met fluoropyrimidine- en platinabevattende chemotherapie 
(opmerking: farmaceulfsche specialiteiten op basis van tegafur, gimeraelI 
en oterac!! zijn In deze Indicatie niet vergoed baar; farmaceutische 
specialiteiten op basis van capecilablne zijn niet vergoed baar In deze 
Indicatie Indien gebruikt bij rechthebbenden met een adenocarcinoom van 
de gastro-oesofageaie overgang of oesofagus). In gevallen waarin de 
rechthebbende eerder met een 'checkpoint Inhibitor" therapie werd 
behandeld, wordt de behandeling op basis van nivo{umab niet vergoed 
indien een tumorprogressie onder deze vorige therapie werd 
waargenomen. 

- In combInatie mei fluoropyrlmldine- en platinabevaltende chemotherapie 
voor de eerstelIJnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met 
Inoperabal, gevorderd, terugkerend of gemetastaseerd oesofageaal 
plaveiselcelcarcinoom met een tumorcel-PD-L 1-expressle > of = 1% 
(Tumor Proportion Score) (Opgelet: farmaceutische specialiteiten op 
basis van capecilablne en de farmaceutische specialiteit Teysuno® 
worden niet vergoed In deze Indlcalle). In gevallen waarIn de 
rechthebbende eerder mei een 'checkpolnt inhibitor" therapie werd 
behandeld, wordt de behandeling op basis van nlvolumab niet vergoed 
Indien een tumorprogressie onder deze vorige therapie werd 
waargenomen. 

- Adjuvante behandeling van volwassen rechthebbenden met splerinvaslef 
urotheelcarclnoom (MIUC, muscle Invaslve urothelial carclnoma) met een 
tumorcel-PD-L1-expressle> of '" 1% en een hoog risico op terugkeer van 
de ziekte na radicale resectie van MIUC (monotherapie) : 

• Die neoadjuvante chemotherapie op basis van cisplatine hebben 
gekregen. 

• Of die geen neoadJuvante chemotherapie hebben gekregen en nlat In 
aanmerking komen voor enlof weigerden behandeld Ie worden met 
cisplatine gebaseerde adjuvante chemotherapie. 

Deze behandeling Is slechts vergoed baar als die goedgekeurd werd door 
hel multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door 
de arts-specialist vermeld onder punt b) wordt bijgehouden in hel dossier. 

De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteil op basis 
van het werkzaam bestanddeel nivolumab met een andere PO-l-remmer 
of PO-L1-remmer Is nooit toegelaten. 

b) De vergoeding kan enkel worden loegestaan Indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts.speclallsl 
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend Is In de medische 
oncologie of door een arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling 
met ervaring In het toedienen van middelen tegen kanker bInnen de 
geregistreerde Indlcalie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologie die In de Samenvalling van de Kenmerken van he! Product (SKP) 
van de betrokken farmaceul!sche specialiteit op basis van nlvolumab wordt 
vermeld voor de Indlcalie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

De behandeling moet worden toegediend en eventueel beeindlgd In 
overeenstemming met de modaliteiten die In de Samenvatting van de 
Kenmerken van het Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op 

(monolhéraple). 

- Le trailement en première ligne des bénéficlalres adulles altelnts d'un 
carclnome à ceiluies rénales avancé (en association à cabozantinib). 

• Le traltemenl adjuvant des bénéficlalres adultes altelnls d'un mélanome 
de stade IIB ou liC. et ayant subl une résectlon complète (monolhérapie). 

- Le traitement en première lig ne des bénéflclalres adulles alteints d'un 
carcinome urothélial non résécable ou métastatlque (en assoclatlon au 
cisplatine et à la gemcltablne). 

- La Irallement en première IIgne des bénéficlalres adultas atleints d'un 
adénocarclnome gastrique, de la joncUon eeso-gastrlque ou de 
I'eesophage avancé ou mélaslaUque, HER-2 négatif, don! les tumeurs 
exprlment POol 1 avec un score posllif comblné (Gombined Posilive Score 
: CPS) > ou '" 5, en associatlon à une chlmlothéraple comblnée à base de 
fluoropyrlmldine et de seis de platine (remarque: les spécialités 
pharmaeeutlques à base de tegafur, glmé(acil et otéracll ne sont pas 
remboursées dans celte Indication ; les spécialités pharmaceutlques à 
base de eapecllablne ne sont pas remboursées dans eetle indlcalion si 
utillsées chez des bénéficlalres adultes altelnls d'un adénocarclnome de 
la Jonction eeso-gastrique ou de I'eesophage). Dans Ie cas ou Ie 
bénéflclalre a précédemment reçu une théraple de type « checkpoint 
Inhibitor », Ie (rallemenl à base de nivolumab n'esl pas remboufsable si 
une progression tumorale a été observée sous celle précédente théraple. 

- En association à une chlmiolhéraple combinée à base de 
ffuoropyrimldlne et de seis de plallne, en première 11gne, dans Ie 
traitement des bénéficlaires adultes atlelnls d'un carclnome épldermoTde 
de I'oesophage avancé non résécable, récuffent ou métastalique donl les 
cellules tumorales exprlment PD-L 1 au seull > ou = 1% (Tumor Proportion 
Score) (A noter que les spécialités pharmaceutiques à base de 
capécltablne et la spéclalilé pharmaceutique Teysuno® ne sont pas 
remboursées dans ceUe Indlcatlon). Dans Ie cas ou Ie bénéfîclalre a 
précédemment reçu une Ihérapie de type « checkpoint Inhibitor », Ie 
tralie men! à base de nlvolumab n'est pas remboursable si une 
progression tumorale a été observée sous celle précédente thérapie. 

- Le traite men! adjuvant des bénéflclalres adultes allelnts de carcinome 
urothéllal infiltrant Ie muscIe (CUIM) à haut risque de récldlve après 
exérèse complète, dont les celluies tumorales exprimen! PD-L 1 au seuil > 
ou'" 1% (monothérapie) : 

• Ayant reçu une chlmlothéraple néoadjuvanle à base de cisplatine . 

• Ou n'ayant pas reçu de chlmlothéraple néoadjuvante et non 
éllglbleslou ayant refusé une chlmlothérapie adjuvante à base de 
cisplatine. 

Ce traitemen! n'est remboursé que s'H a été approuvé lors d'une 
consultatIon onco!oglque multidisciplinaire (COM), dont Ie médecin 
spéciatiste décril au point b) conserve Ie rapport dans son dossier. 

Le remboursement simultané d'une spécialité pharmaceutique à base du 
principe acUt nlvolumab et d'un autre inhlbileur PD-1 ou d'un inhibileur PO 
L 1 n'est jamals aulorisé. 

b) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité 
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecln spécialiste 
responsabie du Iraitement qul solt agréé en oncologie médlcale ou par un 
médecln-spéclaliste responsabie du trailement qul soli expérlmenté dans 
I'admlnlslration de médicamenls anticancéreux dans I'indlcation enreglstrée 
pour laquelle Ie remboursement est demandé. 

c) Le nombre de condltlonnemenls remboursables tiendra compte de la 
posologie mentlonnée dans Ie résumé des caractérlstlques du produil (RGP) 
de la spécialité pharmacautique à base de nivolumab pour I'indlcatlon pour 
laquelle Ie remboursement esl demandé. 

Le !raitement doit être adminlstré, et éventuellement arrêté en conformité 
avec les modalllés mentlonnées dans Ie Résumé des Garactérisliques du 
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceullque à base de nlvolumab et Ie 
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basis van nivolumab zijn vermeld en de behandeling moet ook worden 
beëindigd Indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkIngen 
ondervindt van de behandeling. 

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare perIodes van 
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
Ingediend door de vla hel e-Heallh platform geïdentificeerde en 
geauthenliflceerde arts-specialist vermeld onder punt b), die aldus: 

• Vermeldt voor welke Indicatie, vermeld onder punt a), de behandeling 
met nivolumab gebruikt zal worden. 

- Verklaart zich ertoe te verbinden de bewijsstukken mei betrekking tot de 
situatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch de 
evolutie van de aandoening beschrijft (Inclusief de resultaten van de 
medische beeldvorming en de resultaten van de anatomo-pathologlsche 
onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair oncologIsch 
consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserend­
arts. 

- Verklaart zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de registratie 
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
van deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische specialiteit op 
basis van nlvolumab, de dag dat een dergelijk regIster zal bestaan. 

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

cu) In § 13810000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming f Dénomlnation (Aanvragerfoemandeur) 

!rallement dolt également être arrêlé en cas d'effels secondalres 
Inacceptables pour Ie bénéflclalre. 

d) le remboursement est accordé pour des pérlodes renouvelables de 
maximum 12 mols SUf base chaque fols d'une demande de remboursement 
électronlque Introduite par Ie médecln spéclallste Idenliflé et aulhenlifié par la 
plateforme e-Heallh, décrit sous b), qul alnsi: 

- Mentlonne pour quelle Indlcatlon décrite sous a) Ie Irallemen! par 
nlvolumab sera admlnlslré. 

- S'engage à tenif à la dlsposi!lon du médecln-consell les élémenls de 
preuve relatives à la situa!lon du bénéflcialre (un rapport médlcal 
décrivanl chronologlquemenll'évolu!lon de j'affecl!on (y comprls les 
résultats des Imageries médlcales et les résultats des examens anatomo­
pathologlques) alnsl que la date à laquelle la Consultation Oncologique 
Multidisciplinaire a eu !Ieu). 

- S'engage à collaborer à I'enregls!rement el à la coUecte des données 
codées relatives à I'évolullon de ce bénéficialre trailé par une spéCialité 
pharmaceutlque à base de nlvolumab, le jour oû un lel reglslre existera. 

e) le remboursement esl accordé slle pharmaclen hospita lier dlspensateur 
dlspose, préalablement à la dél1vrance de la spécialité pharmaceutlque 
concernée, d'une preuve de ['accord électronlque. 

cu) Au § 13810000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Condillonnemenls Opm Prijs BasIs v I " abs Prix tegem 
Base 

buften d, 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

OPDIVO 600 mg BRISTOl-MYERS SQUISB ATC: lOlFFOl 
BElGIUM 

7749·245 1 Inject/ef/acon 5 mL oplossIng 1 f/acon Injectab/e 5 mL 3059,65 3059,65 
voor Injectie, 600 mg solutIon Injectab/e, 600 mg 

A-28 • 7749-245 1 InjectIeflacon 5 ml oplossing 1 flacon Injectable 5 ml solut!on T 3250,3400 3250,3400 
voor Injectie, 600 mg Injectable, 600 mg 

A-28 •• 7749-245 1 InjectIeflacon 5 ml oplossing 1 flacon injectabJe 5 ml solutlon T 3243,2300 3243,2300 
voor Injectie, 600 mg Jnjectable, 600 mg 

cv) Er wordt een § 13820000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 13820000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van hel werkzaam bestanddeel 
serplullmab, Ingeschreven In de huidige paragraaf, komtJn aanmerking voor 
vergoeding Indien ze gebruikt wordt voor de eerslelljnsbehandellng biJ 
volwassen rechthebbenden met ultgebreld sladium kleincelllge longkanker 
(ES-SClC), In comblnalle met eloposlde en ofwel carboplatlne of clsplallne. 

Deze behandeling Is slechts vergoed als die goedgekeurd werd door het 
multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door de 
arts-specialist vermeld onder punt b) wordt bijgehouden In hel dossier. 

Indien de rechthebbende progressie heeft vertoond op een andere PO-l­
remmer of PD-l1-remmer, wordt de vergoeding van de farmaceutische 

cv) 11 est inséré un § 13820000rédigé comme suit: 

Paragraphe 13820000 

a) la spécialité pharmaceullque à base du principe actif serplullmab, Inscrite 
dans Ie présent paragraphe, falt I'objet d'un remboursement si elle est 
admlnlstrée pour Ie traitarnen! de première Intenllon des bénéflcialres adultes 
atleints d'un cancer bron chique à petlies cellules (CS PC) à un slade étendu 
(SE) en assocIation à I'étoposlde at au carboplatlne ou au cisplatine. 

Ce Iraitement n'es! remboursé que s'll a été approuvé lors d'une 
consultation oncologlque multidisciplinaire (COM), dont Ie médecln 
spéclallste décrit au point b) conserve Ie rapport dans son dossier. 

En cas de progression de la maladie observée chez un bénéficlalre lors 
d'un tralIement antérleur par un autre Inhlblleur PD-1 ou PD-l1, Ie 
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specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel serplullmab niet 
toegestaan. 

De gelijktijdige terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis 
van het werkzaam bestanddeel serplullmab met een andere PD-t-remmer 
of PD-l1-remmer Is nooit toegelaten. 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan Indien de betrokken 
farmaceutische speclalitait wordt voorgeschreven door een arts-specialist 
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend Is In de medische 
oncologie of door een arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling. 

cl Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKPl 
van de betrokken farmaceullsche specialiteit op basis van serplullmab wordt 
vermeld. 

De behandeling moet worden toegediend en eventueel beêlndigd In 
overeenstemming met de modaliteiten die In de Samenvatting van de 
Kenmerken van het Product (SKPl van de farmaceutische specialiteit op 
basis van serplulimab zijn vermeld en de behandeling moet ook worden 
beéindigd Indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen 
ondervindt van de behandeling. 

d) De vergoeding kan wordan toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Heallh platform geïdenllficeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die aldus verklaart : 

• Dat alle voorwaarden van punt a) zijn vervuld bij de betrokken 
rechthebbende 

- Zich ertoe te verbinden de bewijsslukken mei betrekking lol de situatie 
van de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch de evolutie van 
de aandoening beschrijft (Inclusief de resultaten van de medische 
beeldvorming en de resultaten van de anatomo-pathologlsche 
onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair oncologisch 
consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserend­
arts. 

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de registratie en het 
verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie van 
deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische specialiteit op 
basis van serplulimab, de dag dat een dergelijk register zal bestaan. 

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

cw) In § 13820000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénom!nallon (Aanvrager/Demandeur) 

remboursement de la spécialité pharmaceutique à base du principe aclJf 
serplullmab ne peut pas être accordé. 

la remboursement slmullané d' une spécialité pharmaceutique à base du 
principe acUf serplullmab et d'un autfa Inhlblleur PO·L 1 ou d'un lnhibiteur 
PD·1 n'est jamals autorisé. 

bl le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité 
pharmaceulique concernée est prescrite par un médecln spéciallste 
responsabie du Iraitemen! qul soit agréé en oncologie médlcale ou par un 
médecln·spéclallste responsabie du trailemenl. 

c) la nombre de condilionnements remboursables tIendra compte de la 
posologie mentlonnée dans Ie résumé des caractérisllques du produit (RCP) 
de la spécialité pharmaceulique à basa de serplulimab .. 

le Iraitemani doi! être administré, et éventuellement arrêté en conformité 
avec les modalités mentlonnées dans la Résumé des CaractérlsUques du 
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutlque à base de s6rplulimab et Ie 
trailemant dolt égalemenl être arrêté en cas d'effets secondaires 
InacceptabIes pour Ie bénéf{clalre. 

d) la remboursement est accordé pOllr des pérlodes renouvelables de 
maximum 12 mols sur base chaque (ols d'une demande de remboursement 
éleclronlque Inlrodulte par Ie médecln spéclaliste Idenlifié et authentifié par la 
plateforme e-Health, décrit sous bl, qul aln sI atteste: 

- Que toutes les conditions reprises au point a) sont remplies . 

• S'engager à tenir à la disposllion du médecin-conseilies éléments de 
preuve relatlves à la situatIon du bénéficlalre (un rapport médical 
décrivanl chronologiquement I'évolutlon de l'affecUon (y compris les 
résultals des ImagerÎes médlcales et les résullats des examens anatomo­
pathologlques) alnsl que la date à laquelle Ja Consullaiion Oncologlque 
Mull!disciplinaire a eu Ileu). 

- S'engager à collaborer à I'enregislrement et à la collecte des données 
codées relatives à ]'évolutlon de ce bénéficlalre tralté par une spécialité 
pharmaceutiqua à base de serplullmab, Ie Jour ou un tel reglstre exlslera. 

e) la remboursement est accordé si Ie pharmacien hospitalier dispensateur 
dis pose, préalablement à la déUvrance de la spécialité pharmaceutique 
concernée, d'une preuve de l'accord électronique. 

cw) Au § 13820000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen CondiHonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten d, 
bedrijf remb 
lex· 
uslne bulten 

bedrijf 
lex· 
us/ne 

HETRONIFl Y 10 mg/ml ACCORD HEAl THCARE ArC: l01FF12 

7749·203 1/njectleflacon 10 mL 1 flacon Injectabfe 10 mL 1100,31 1100,31 
concentraat voor oplossIng solut/on à dlfuer pour 
voor Infusie, 100 mg pertus/on, 100 mg 

A-28· 7749·203 1 !nJectieflacon 10 ml oploss!ng 1 flacon injectable 10 ml solulion T 1173,4400 1173,4400 
voor Intraveneuze infusIe, 100 mg pour perfuslon (lntravelneuse), 

100 mg 
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A-28 .. 7749-203 1 Injectieflacon 10 ml oplossing 1 flacon Injectable 10 ml solution T 1166,3300 1166,3300 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

100 mg 

ex) Er wordt een § 13830000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 13830000 

a) De farmaceuIJsche specIaliteit op basis van eplontersen komt In 
aanmerking voor vergoedIng Indien ziJ wordt toegediend voor de behandeling 
van erfelijke transthyretlne-gemedleerde amyloïdose (hATTR-amyloïdose) bij 
volwassen rechthebbenden met polyneuropathle In stadium 1 of stadium 2. 

BIJ het opstarten van de behandeling moet de rechthebbende aan de 
volgende criteria voldoen: 

- Een DNA-analyse die een amyloïdogene TTR mutatie bevestigt. 

- Een diagnose: 

• Als stadium 1 polyneuropathle op basis van een klinische 
beoordeling volgens de criteria van CoulInho. 

• OF als stadium 2 polyneufopathle op basIs van een klinIsche 
beoordeling volgens de criteria van Coutinho : 

- Verschijnselen I symptomen: Ambulante status - StadIum 1 : 
Geen routInematige hulp nodig bij het lopen. 

- VerschIjnselen I symptomen: Ambulante status - Stadium 2 : 
RoulfnemalJge hulp nOdig bij het lopen. 

- Verschijnselen I symptomen: Ambulante status - StadIum 3 
(=geen vergoeding) : Nood aan rolstoel of bedlegerIg. 

- Verschijnselen I symptomen: Sensibele stoornIs - Stadium 1: 
Licht tot mallg. 

- Verschijnselen I symptomen: Sensibele stoornis - Stadium 2: 
Matig tot ernstlg. 

- Verschijnselen I symptomen: Sensibele stoornis - Stadium 3 
(=geen vergoeding): Ernstig. 

- Verschijnselen I symptomen: MotorIsche stoornIs - StadIum 1: 
Licht. 

- Verschijnselen I symptomen: Motorische stoornis - Stadium 2: 
Matig. 

- Verschijnselen I symptomen: Motorische stoornis - StadIum 3 
(=geen vergoeding): Ernstig. 

- Verschijnselen I symptomen: Stoornis van de ledematen -
Stadium 1: Onderste. 

- VerSChijnselen I symptomen: Stoornis van de ledematen -
Stadium 2: Onderste I Bovenste beperkt. 

- VerschIjnselen I symptomen: Stoornis van de ledematen -
Stadium 3 (=geen vergoeding): AUe ledematen. 

- Verschijnselen I symptomen: Dysautonomle - Stadium 1: Licht. 

- VerSChijnselen I symptomen: Dysautonomle - StadIum 2: 
Mallg. 

- Verschijnselen I symptomen: Dysautonomle - Stadium 3 
(=geen vergoeding): Ernstig. 

- VerSChijnselen I symptomen: verstoring van de normale 
dagelijkse aclivltelten - Stadium 1: Geen tot matig. 

- Verschijnselen I symptomen: verstoring van de normale 
dagelijkse acllviteiten - Stadium 2: Significant. 

- Verschijnselen I symptomen: verstoring van de normale 

ex) 11 est inséré un § 13830000rédigé eomme suit: 

Paragraphe 13830000 

a) la spécialité pharmaceullque à base d'eplontersen fallt'obJet d'un 
remboursement si elfe est admlnlstrée, pour Ie traitement de I'amylose 
héréditaire à transthyréllne (amylose hATTR), chez les bénéficlaires adulles 
altelnts de polyneuropathle de stade 1 ou de stade 2. 

A l'lns!auratlon du {(altementie bénéficlalre dolt présenter les crltéres 
sulvants : 

- Un test ADN qu! confirme une mutation TTR amyloïdogène. 

- Un dlagnostlc : 

• De polyneuropathle de slade 1 sur base d'une évaluatlon cllnlque 
selon les critères de Coutinho . 

• OU de polyneuropalhle de stade 2 sur base d'une éva!uatJon 
cllnlque selon les critères de Coutinho : 

- Phénomènes/Symplomes : Status ambufatolre - Stade 1 : Pas 
besoln d'alde de routine pour marcher. 

- Phénomènes/Symptömes : Status ambulatolre • Stade 2 : 
Besoin d'alde de routine pour marcher. 

- Phénoménes/Symplomes : Status ambulatolre - Stade 3 (= pas 
de remboursement): Besoln d'un fauteuil rou la nl ou arité. 

- Phénomènes/Symptómes : Déficience sensorlelIe • Stade 1 : 
Faible à modérée. 

- Phénomènes/Symptomes : Déficlence sensorielle - Stade 2 : 
Modèrée à sévére. 

- Phénomènes/Symptömes : Déficlence sensorlelIe - Stade 3 (= 
pas de remboursement): Sévére. 

• Phénomènes/Symptómes: Trouble moteur· Stade 1 : Faible. 

- Phénomènes/Symptómes : Trouble moteur - Stade 2 : 
Modérée. 

• Phénomènes/Symptómes : Trouble moteur - Stade 3 ( ::: pas 
de remboursement): Sévère. 

- Phénomènes/Symptómes : Troubles des mem bres - Stade 1 : 
Inférieurs. 

• Phènomènes/Symptómes : Troubles des mem bres • Stade 2 : 
Inférieursl supérleurs IImltés. 

- Phénoménes/Symptómes : Troubles des mem bres - Stade 3 (= 
pas de remboursement): Tous les membres. 

• Phénomènes/Symptómes : Dysautonomle - Stade 1 : Falble. 

- Phénoménes/Symptómes : Dysautonomle • Stade 2 : 
Modérée. 

- Phénoménes/Symptomes : Dysautonomle - Stade 3 (= pas de 
remboursement): Sévére. 

- Phénomènes/Symptómes : la perturballon des acllvltés 
quotldlennes normales - Stade 1 : Aucune à modèrée. 

- Phénomènes/Symplomes : La perturbatlon des actlvités 
quotldiennes normales - Stade 2: Slgnlficalive. 

- Phénomènes/Symptómes : la perturbation des activités 
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dagelijkse activiteiten" Stadium 3 (=geen vergoeding): Ernstig. 

indien de rechthebbende reeds behandeid wordt met de speclailteit op 
basis van palisiran of vutrisiran op basis van een attestering van 
bovenstaande elementen, en indien de behandelende arts op basis van 
zijn klinische inschatting en de ervaring van de rechthebbende met deze 
behandeling, van oordeel is dat de rechthebbende een specifiek voordeel 
zou ondervinden van de behandeling met de speclalileitlngeschreven in 
de huidige paragraaf Is een switch toegestaan op basis van een verslag 
dat deze switch motiveert en na beoordeling door het College van artsen 
voor een weesgeneesmiddel of een farmaceutische specialIlelt die In het 
kader van een zeldzame ziekte vergoedbaar Is. Een switch van de 
specialiteit Ingeschreven In de huidige paragraaf naar de specialiteit op 
basis van patlslran of vutrisiran Is toegestaan, eveneens op basis van een 
verslag dat deze switch motlveerl en na beoordeling door het College van 
artsen voor een weesgeneesmiddel of een farmaceutische specialiteil die 
In het kader van een zeldzame ziekte vergoed baar Is. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
aanbevolen dosis van 45 milligram éénmaal om de maand, vla subcutane 
Injectie toegediend, 

c) De behandeling wordt slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opslart 
ervan, goedgekeurd werd door een mullidlsclpllnalr team verbonden aan een 
erkend Centrum In hel kader van de revalidatieovereenkomsten voor 
patiënten lijdend aan neuromusculalre ziekten (NMRC, of Neuromusculaire 
Referentie centrum). 

d) De arts-specialist bevestigt dat de behandeling doellreffend Is, op basis 
van een jaarlijkse klinische evaluatie waarbij de evolutie van de 
rechthebbende gevolgd wordt en In het medisch dossier wordt 
gedocumenteerd: 

- Dat er geen significant vellJgheidsprobleem werd vastgesteld. 

• Dal er geen 'progressie naar stadium 3' Is vOlgens de criteria van 
Coulinho. 

- In welk stadium polyneuropalhle de rechthebbende verkeert, op basis 
van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coulinho: 

• StadIum 1 

• Stadium 2 

e) De vergoeding hangt af van hel voorafgaand ter beschikking stellen aan 
de adviserend-arts van alle protocollen van alle uitgevoerde onderzoeken, 
en, In alle gevallen, van een aanvraagformulier, waarvan hel model In bijlage 
A van de huidige paragraaf Is overgenomen. 

Het model A wordt ingevuld en ondertekend door een arts-specialist 
verbonden aan een erkend Centrum in het kader van de 
revalldatleovereenkomslen voor patiënten lijdend aan neuromusculalre 
ziekten (NMRC, of Neuromusculalre Referentie Centrum). 

f) Door zo dit formulier in te vullen in de ad hoc rubrieken, vermeldt de boven 
vermelde arts-specialist, gelijktiJdig: 

1. De elementen die betrekking hebben op de diagnosestelling van de 
rechthebbende. 

2. De elementen die toelaten: 

2.1 Het boven vermeld Centrum te identificeren waaraan hij/zij 
verbonden is. 

2.2 De betrokken ziekenhuis apotheker te Identificeren, die samenwerkt 
met het vermelde Centrum. 

3. Zich ertoe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te stellen die de geallesteerde gegevens 
bevestigen, 

4. Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen wanneer 
vastgesteld wordt dat er progressie naar stadium 3 Is volgens de criteria 
van Cout!nho. 

quolidiennes normales - SIade 3 ('" pas de remboursement) : 
Sévère. 

Site bénéf1clalre est déjà trallé par une spécialité à base de patisiran ou 
vulrisiran, SUf la base d'une attestation des élémenls cl-des sus, et si Ie 
médecln trailanl, sur la base de son évaluaUon c!inique et de I'expérlence 
du bénéflclalre avec ce traite ment, esllme que Ie bénéflclalre relirerait un 
bénéfjce spécifique du Iraitement avec la spécialité Inscrite dans Ie 
présent paragraphe, un changement est autorlsé sur base d'un rapport 
motlvant ce changement et aprés évaluatlon du Collège de médeclns pour 
un médicament orphetin ou une spécialité pharmaceullque remboursable 
dans Ie cadre d'une maladie rare. Un changement de la spécialité Inscrite 
dans Ie présent paragraphe vers la spécialité à base de palisjran ou 
vutrisiran esl autorlsé, également sur base d'un rapport motlvant ce 
changement et après évaluatlon du Collège de médecins pour un 
médlcament orphelln ou une spécialité pharmaceulique remboursable 
dans te cadre d'une maladie rare. 

b) Le nombre de condltlonnemenls remboursabJes liendra compie d'une 
posologie recommandée de 45 milligram mes, admlnlslrés par Injeclion sous­
cutanée, une fois tous les mois. 

cl Ce traltemenl n'est remboursé que s'lI a élé approuvé préalablemenl à son 
InitIatIon, lors d'une consultallon mulUdlsclpllnalre attaché à un Centre 
reconnu dans Ie cadre des Convenllons de rééducallon de pallents souffrant 
de maladies neuromusculaires (CRNM ou Centre de Référence 
NeuromusculaJre). 

d) Le médecln spéclaliste confirme que Ie traijemenl est eflicace, SUf base 
d'une évalualion ctinique annuelIe dans laquelte I'évolutlon du bénéficlaire 
est suivie el Ie dossier médical est documenlé à propos: 

- De I'absence constatée de problème de sécurilé significatif. 

- De I'absence de 'progression vers un stade 3 selon les crilères de 
Coutlnho. 

- Dans quel stade de polyneuropathle Ie bénéficiaire se trouve sur base 
d'une évaluaUon cllnlque selon les crltères de Coullnho : 

• Stade 1 

• Stade 2 

e) Le remboursement est conditlonné par la fournllure préalable au médecin­
conseli de lous les protocoles de tous les examens effectués, et, dans tous 
les cas, d'un formulaire de demande dont te modéle est reprls à I'annexe A 
du présent paragraphe. 

Le modéle reprls à I'annexe A doll être slgné el dOmenl complété par un 
médecin spécialiste attaché à un Centre reconnu dans Ie cadre des 
Convenlions de rééducalion de patients souffrant de maladies 
neuromusculalres (CRNM ou Cenlre de Référence Neuromusculaire). 

f) En complétant alns! ce formulaire aux rubrlques ad hoc, Ie médecin 
spéciallste susvisé, simultanément : 

1. Mentionne les éléments relatifs au dlagnosllc du bénéficlalre. 

2. Menlionne les éléments permelIant: 

2.1 Q'ldenlifler Ie Cenlre reconnu susvlsé auquelll est attaché. 

2.2 O'ldentifler un pharmaclen hosplta1!er de référence, collaborant 
avec Ie Cenlre concerné. 

3. S'engage à tenlr à la dlsposltlon du médecln-conseil (es élémenls de 
preuve confirmantles éléments allestés. 

4. S'engage à arrêter Ie Iraitemenl en cas de constatation de progression 
vers un stade 3 se Ion les critéres de Coutlnho. 
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gJ De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts voor periodes 
van 12 maanden, In toepassing van de procedure bedoeld In de artikels 7, 8 
en 9 van het koninklijk besluit van 6 december 2018 over de 
terugbetalIngsreglementering van weesgeneesmIddelen en van de 
farmaceutische specialiteiten die In het kader van een zeldzame zIekte 
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door het 
betrokken College van artsen, opgericht door de Koning In toepassing van 
artikel 35bls, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoördineerd op 14 juli 1994. 

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande 
procedure, zorgt de adviserend-arts, In geval van pos!t!eve beslissing: 

1. Dal aan de betrokken begunstigde een specifiek en uniek nummer 
verleend wordt, dat zodanig gecodeerd Is dat de Identificatie van de 
begunstigde door derden onmogelijk Is. Dit nummer moet de 
Identificalle van de verzekering sin stelling bevatten alsook de data van 
begin en einde van de toegestane periode. 

2. Dat aan bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer 
toegekend aan de rechthebbende medegedeeld wordt, alsook de data 
van begin en einde van de toegestane periode. 

3. Dat aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld In punt f) 2.2 hierboven, 
een document bezorgd wordt dat de IdentificaUe van de begunstigde 
en de aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van 
de toegestane periode. 

h) De vergoeding wordt slechts toegekend Indien een ziekenhulsapolheker 
voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit bedoeld 
onder punt g) 3. Met het oog hierop moet de afleverende apotheker dit allest 
of deze kopie hechten aan de globale Individuele factuur van de betrokken 
rechthebbende. Op vraag van een af1everende zIekenhuisapotheker bezorgt 
de ziekenhuisapotheker, bedoeld In punt fJ 2.2 hierboven, een kopie van het 
document bedoeld onder punt g) 3. 

i) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald In artikel 29bls en 35bls van de Wel, 
meer bepaald een verdere wijziging van de Inschrijving van de 
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst 
van begunsllgden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en 
voorwerp van een evalualle kunnen worden. De modaliteiten eigen aan de 
aard van de gegevens, de reglstralle, de verzameling en de evaluatie worden 
vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, na advies van de Gegevensbeschermlngsautoriteil. 

J) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit Ingeschreven 
In de huidige paragraaf met de farmaceutische specialiteit op basis van 
patlslran of vutrisiran Is nooit toegestaan. 

BIJLAGE A : Aanvraagformulier: 

gJ Le remboursement est autorlsé par Ie médecln-consell par pérlodes de 12 
mols, en applJcatlon de la procèdure vlsée aux artlcles 7, 8 et9 de I'arrêtè 
royal du 6 décembre 2018 relatlf aux règles subordonnant re remboursement 
des mèdlcaments orphellns et des spécialités pharmaceuUques 
remboursables dans Ie cadre d'une mafadie rare à une appréclallon du 
Collège de médeclns concerné, élabll par Ie Rol en apptlcallon de I'artlcle 
35bls, § 10 de la Lol relatlve à I'assurance obllgalolre solns de santé el 
Indemnltés coordonnée Ie 14 ju1IJet1994. 

Sans préjudlce des dlsposillons prèvues par la procédure susvlsée, Ie 
médecln+consell, en cas de déclslon positive : 

1. Allrfbue au bénéflclalre concerné un numéro spécifique, unlque, 
codé de façon à rendre Imposslble l'ldenlificatlon du bénéficlalre par 
des tlers. Dans ce numéro doit figurer I'idenlificalion de i'organlsme 
assureur ainsl que les dates de dèbul et de fin de pérlode autorlsée. 

2. Communlque au médecin demandeur susvisé Ie numéro unlque 
atlribué au bénéficlaire, alns! que les dates de début et de fin de la 
pèriode autorisée. 

3. Commun!que au pharmacien hospJtalier vlsé au point f) 2.2. ci­
dessus, un document sur lequel figure I'ldenlificatlon du bénéficlalre et 
du médecln demandeur, avec les dates de début et de fin de la 
période autorisée. 

h) Le remboursement n'es! accordé que sI Ie pharmaclen hospftaller dlspose, 
préa!ablemenl à la dIspensatIon d'une cople du document vlsé au poInt g) 3. 
A cet effet, Ie pharmaclen dispensateur doll jolndre cette attestatlon ou celle 
cople à la facture lntégrée Individuelle du bénéficlaire concerné. Sur 
de mande d'un pharmacien hospItalier dispensateur, fe pharmaclen hospItalIer 
vlsé au point f) 2.2 cl-dessus fournll une cople du document vlsé au point g) 
3. 

I) Afin de permettre à la CommIssion de Remboursement des Médicaments 
d'exéculer les missIons déflnles à I'artlc!e 29bls e!35bls de la Lol, 
nolammenl en ce qul concerne une modlflcallon ullêrleure de l'lnscrlpt!on de 
!a spécialité pharmaceutlque, Ie remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatlves à l'évolul1on et au devenlr des 
bénéficialres recevant ce remboursement, pulssent être enreglstrées et 
pulssent faire l'obJel d'une évaluatlon. Les modalités relaUves à la nature des 
données, à I'enreglstremenl, à la coUecte et à l'évaluaUon sont fixées par Ie 
Mlnlstre sur la proposJUon de la Commission de Remboursement des 
Médicamen!s après avis de l'Aulorité de protecllon des données. 

j) le remboursement slmullané de la spécialité pharmaceutlque Inscrite dans 
Ie présenl paragraphe n'est jamais autorisé avec la spécIalité 
pharmaceutique à base de pal!slran ou vutrisiran. 

Aanvraagformulier tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van eplontersen (§13830000 van de lijst gevoegd bij 
hoofdstuk IV van het K.S. van 01.02.2018). 

I R Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

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

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

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

11 R Eerste aanvraag: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de geneeskunde, verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
revalidaUeovereenkomsten voor patiênten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum), 
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verklaar dat de hierboven vermelde volwassen rechthebbende (18 jaar of ouder) lijdt aan een stadium 1 of stadium 2 symptomatische 
polyneuropathie en een behandeling nodig heeft van transthyretineamyloïdose. 

Ik bevestig en documenteer dat de rechthebbende voldoet aan alle voO/waarden van punt al van §13830000 van de lijst gevoegd bij 
het K.B. van 1 februari 2018 en bezorg de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
aan de adviserend-arts: 

EN 
Een DNA-analyse die een amyloidogene TIR mutatie bevestigt. 

Een diagnose als stadium 1 of 2 symptomatische polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de 
criteria van Coutinho : 

Verschijnselen Stadium 1 = Stadium 2 = vergoeding Stadium 3 = geen 
I symptomen vergoeding vergoeding 

Ambulante status Geen routinematige Routinematige hulp nodig bij het Nood aan rolstoel of 
hulp nOdig bij het lopen lopen bedlegerig 

Sensibele stoornis Licht tot matig Matig tot ernstig Ernstig 

Motorische stoornis Licht matig Ernstig 

Stoornis van de ledematen Onderste Onderste I Bovenste beperkt Alle ledematen 

Dysautonomie Licht Matig Ernstig 
Verstoring van de Geen tot matig Significant Ernstig 
normale dagelijkse activiteiten. 

o Voor een rechthebbende die nog nooit eerder een vergoede behandeling voor een stadium 1 of stadium 2 
symptomatische polyneuropathie ontvangen heeft : 

Ik attesteer dat het gaat om een eerste behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van eplontersen, die 
gestart is op uu/uu/uuuu. 

Oe rechthebbende heeft de diagnose van: 

o Stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho. 
OF 

o Stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho. 

o Voor een rechthebbende die reeds de vergoeding van de specialiteit op basis van patisiran of vutrisiran heeft 
verkregen op basis van de voorwaarden van §9960000 of §12590000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 februari 2018. 

OF 

Ik attesteer dat de rechthebbende reeds de vergoeding van de specialiteit op basis van patisiran of vutrisiran heeft 
verkregen op basis van de voorwaarden van §9960000 of §12590000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018, en ik bevestig dat het een eerste aanvraag betreft voor vergoeding van een behandeling met de 
specialiteit op basis van eplontersen. 
Ik attesteer eveneens dat dit type behandeling voortgezet moet worden omdat er een specifiek voordeel voor de 
rechthebbende te verwachten is met dit type behandeling. In bijlage voeg ik een verslag van de evolutie, dat in het 
bijzonder de klinische presentaties en de motivatie voor de switch naar de specialiteit op basis van eplontersen vermeldt. 

De eerste toediening van de specialiteit op basis van patisiran of vutrisiran gebeurde op uu/uu/uuuu (datum). 

De rechthebbende had vóór aanvang van deze vergoede behandeling een diagnose van: 

o Stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho. 

D Stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho. 

Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken centrum en van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat: 
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Ik ben arts-specialist in de geneeskunde en sinds _ I _ I __ verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
revalidatieovereenkomsten voor patiënten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum). 

Naam en voHedig adres van dit centrum zijn de volgende: 

Identif1catienummer van de RIZIV-conventie van dit Centrum: 7.89 - _ _"_ 
(Ik voeg in bijlage een attest toe van de verantvJoorde!ijke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt) 

Identificatie van de z1ekenhuisapotheker verbonden aan dit centrum: 
Naam en voornaam: ............................................................................................................. " ......... " ...................... . 

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze z1ekenhuisapotheker verbonden is : 7.10 - _ - _ -_ 
Adres: 

Ik vraag de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van eplontersen aan voor een maximale periode van 12 
maanden met een aanbevolen dosis van 45 milligram, om de maand via subcutane injectie toegediend. 

111 - Aanvraag tot verlenging: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de geneeskunde, verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
revalidatieovereenkomsten voor patiënten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum), 
vraag voor boven vermelde volwassen rechthebbende die lijdt aan een stadium 1 of stadium 2 symptomatische polyneuropathie, een 
verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ep!ontersen aan voor een behandeling van 
transthyretineamyloïdose. 

Ik bevestig dat: 

Bij de rechthebbende geen significant veiligheidsprobleem werd vastgesteld tijdens de behandeling. 
De rechthebbende op het ogenblik van de aanvraag tot verlenging - een diagnose heeft van: 

o Stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de cr'rteria van Coutinho. 
OF 

o Stadium 2 po!yneuropath1e op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho. 

De behandeling bij de rechthebbende doeltreffend is, op basis van jaarlijkse evaluaties. De behandeling dient stopgezet te 
worden in geval van ziekteprogressie. ~Ziekteprogressieu wordt gedefinieerd als de evolutie naar klinisch stadium 3 VOlgens 
de criteria van Coutinho : 

Verschijnselen I Stadium 1 = 
Stadium 2 ::::: vergoeding 

Stadium 3 = geen 
symptomen vergoeding vergoeding 

Ambu!ante status 
Geen routinematige Routinematige hulp nodig bij het Nood aan rolstoel of 

hulp nodig bij het lopen lopen bedlegerig 

Sensibele stoornis Licht tot matig Matig tot ernstig Ernstig 

Motorische stoornis Licht matig Ernstig 

Stoornis van de ledematen Onderste Onderste I Bovenste beperkt Alle ledematen 

Dysautonomie Licht Matig Ernstig 
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Verstoring van de 
Geen tot matig 

normale dagelijkse activiteiten. 
Significant Ernstig 

Ik bezorg deze bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, aan de adviserend-arts. 

Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken centrum en van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat: 

Ik ben arts-specialist in de geneeskunde en sinds _ I _ I __ verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
revalidalieovereenkomsten voor patiënten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum). 

Naam en volledig adres van dit centrum zijn de volgende: 

Identificatienummer van de RIZIV-conventie van dit Centrum: 7.89 -__ _ 
(Ik voeg in bijlage een attest toe van de verantwoordelijke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt) 

Identificatie van de ziekenhuis apotheker verbonden aan dit centrum: 
Naam en voornaam: .............................................................................. , ... " ..... '''. 

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is : 7.10 - _ -
Adres: 

Ik vraag de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van eplontersen aan voor een maximale 
periode van 12 maanden met een aanbevolen dosis van 45 milligram, om de maand via subcutane injectie toegediend. 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

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

~ - 1 1 1 1 1 1 - W -I 1 1 1 (RIZIV nOl 

W' W 'I 1 1 1 1 (datum) 

'--_______ -----'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande : 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutlque à base d'eplontersen (§13830000 du chapitre IV de la 
liste jointe à I'AR. du 1 février 2018) 

I -Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

11- Première demande : 

Je soussigné, médecln spécialiste, attaché à un Centre recannu dans Ie cadre des Conventions de rééducation de patients souffrant 
de maladies neuromusculaires (CRNM ou Centra de Référence Neuromuscu!aire), certifie que Ie bénéficiair8 mentionné çi-dessus 
(18 ans ou plus) est atleint d'une polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou de stade 2 et nécessite un traite ment de 
I'amyloïdose de la transthyrétine. 

J'atleste et documente Ie lait que Ie bénéficiaire remplit toutes les conditions du point a) 1. du §13830000 de la liste jointe à I'AR. du 
1 février 2018 et transmet les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée I au médecin 
conseil: 

ET 
Un test ADN qui confirme une mutation TIR amyloYdogène. 

Un diagnostic de polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou 2 SUf base d'une évaluation cliniqua selon les critères 
de Coutinho: 

Phénomènes I Slade 1 = Stade 2 = Stade 3 = pas de 
Symptómes remboursement remboursement remboursement 

Status ambulatoire 
Pas basein d'aide de Besoin d'aide de Besoin d'un fauteuil 
routine pour marcher routine pour marcher roulant ou alité 

Déficience sensorielle Faib!e à modérée Modérée à sévère Sévère 
Troub!e moteur Faible Modérée Sévère 

Troubles des membres Inférieurs 
inférieurs I supérieurs 

Tous les membres 
limités 

Dysautonomie Faible Modérée Sévère 

La perturbation des 
activités quotidiennes Aucune à modérée Significative Sévère 
normales 

o Pour un bénéticiaire n'ayant jamais reçu de traitement remboursable pour une polyneuropathie symptomatique de 
slade 1 ou de stade 2 : 

OU 

J'atleste qu'iI s'agit d'un traitement initial par la spécialité pharmaceutique à base d'eplontersen qui a débuté Ie 
uu/uu/uuuu. 

Le bénéficiaire a un diagnostic de : 

o Polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho. 

o Polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho. 

o Pour un bénéficiaire qui a déjà obtenu Ie remboursement de la spécialité à base de patisiran ou vutrisiran sur base 
des conditions du §9960000 oU §12590000 du ehapltre IV de la liste jolnte à I'A.R. du 1 févrler 2018, 

J'atteste que Ie bénéficialre a déjà obtenu Ie remboursement de la spécialité à base de patisiran ou de vutrisiran sur base 
des conditions du §9960000 ou §12590000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 lévrier 2018 et qu'il s'agit d'une 
première demande de remboursement pour Ie traitement avec la spécialité à base d'eplontersen. 
J'atteste également que ceUe prise en charge médicamenteuse doit être poursuivle, car il est estimé que Ie bénéficiaire 
retirerait un bénéfice spécifique de ce type de traitement. Je joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui 
concerne les manifestations cliniques, comprenant également la motivation du changement de traite ment vers la 
spécialité à base d'eplontersen. 

127 



La première administration la spécialité à base de paUsiran ou de vutrisiran a été etfectuée Ie uu/uu/uuuu. 

Le bénéficiaire avait avant Ie début de ce trailemenl remboursé un diagnostic de : 

o Polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho. 
OU 

o Polyneuropathie de stade 2 sur base d'une êvaluatlon clinlque selon les critères de Coutinho. 

En ce qui concerne ma pratique et I'identification du Centre concerné et d'un pharmacien hospitalier de référence : 

Je suis attaché depuis Ie _ I _ I __ au Centre mentionné ei-après, qui est reconnu dans Ie cadre des Conventions de 
rééducation des patients souffrant de maladies neuromusculaires. 

Le nom et I'adresse exacte de ce Centre sont les suivants : 

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 -__ _ 
Ue joins en annexe une attestation du médecin responsabie de ce Centre, confirmant cette affectatien) 

Identificatien d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre: 
Nom et Prénom : 

Numéro INAMI de I'hàpilal auquel ce pharmacien hospita lier est altaché : 7,10 - _ - _ -
Adresse: 

Je demande Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'eplontersen pour une pérlode maximale de 12 mois à une 
posologie recemmandée de 45 milligrammes, administrés par injection sous-cutanée une fois par mois. 

111 ~ Demande de prolongatio" : 

Je soussigné, médecin spécialiste, attaché à un Centre reconnu dans Ie cadre des Conventions de rééducation de patients souffrant 
de maladies neuromusculaires (CRNM ou Centre de Référence Neuromusculaire), demande pour Ie bénéficiaire adulte mentionné 
ci-dessus qul est aUe!nt d'une polyneuropathie symptomatlque de stade 1 ou de stade 2, la prolongation du remboursement de la 
spécialité pharmaceutique à base d'eplontersen pour un traitement de I'amyloïdose de la transthyrétine. 

J'altesle que : 

OU 

Le bénéficiaire ne présente pas de problèmes de sécurités significatifs du traitement. 
Le bénéficiaire a - au moment de la demande de prolongation - un diagnostic de : 

o Polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho. 

o Polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho. 

Le trailement est efficace chez Ie bénéficiaire, sur base des évaluations annuelles. Le traitement doit être arrêté en cas de 
progression de la maladie. ({ Progression de la maladie » est définie comme la progression vers stade 3 de la neuropathie 
se Ion les critères de Coutinho : 
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Phénomènes I 
Stade 1 = Stade 2 = Stade 3 = pas de 

Symptömes 
remboursement remboursement remboursement 

Status ambulatoire 
Pas besoin d'aide de Besoin d'aide de Besoin d'un fauteuil 
routine pour marcher routine pour marcher roulant ou alité 

Déficience sensorie!le Faible à modérée Modérée à sévère Sévère 

Trouble moteur Faible Modérée Sévère 

Troubles des membres lnférieurs 
inférieurs I supérieurs 

Tous les membres 
limités 

Dysautonomie Faible Modérée Sévère 
La perturbation des 
activités quotldiennes Aucune à modérée Significative Sévère 
normales 

Je transmets les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, au médecin conseil. 

En ce qui concerne ma pratique et I'identification du Centre concerné et d'un pharmacien hospitalier de référence : 

Je suis attaché depuis Ie I _ I __ au Centre mentionné ei-après, qui est reconnu dans Ie cadre des Conventions de 
rééducation des patients souffrant de ma!adies neuromusculaires. 

Le nom et I'adresse exacte de ce Centre sant les suivants : 

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 -__ _ 
Ue joins en annexe une attestation du médecin responsa bie de ce Centre, confirmant cette affectation) 

Identification d'un phamnacien hospita lier de référence, collaborant avec notre Centre: 
Nam et Prénom : 

Numéro INAMI de I'hópital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - _ - _ -_ 
Adresse: 

Je demande Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'eplontersen pour une période maximale de 12 mois à 
une posologie recommandée de 45 milligrammes, administrés par injection sous-cutanée une fois par mols. 

IV ~ Identification dl! médecin spécialiste mentionné ci~dessus au point 11 ou 111: 

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

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

LU - I I I I I I-W -UJJ (n' INAMI) 

W / W /1 I I I I (date) 
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'---_________ -' (cachet) 

cy) In § 13830000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

BenamIng I Dénomlnallon (AanvragerIDemandeur) 

(signature du médecin ) 

cy) Au § 13830000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen CondiHonnemenls Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

bulten d, 
bedrijf remb 
lex-
usfne buiten 

bedrijf 
lex-
lis/ne 

WAINZUA 45 mg ASTRAZENECA AlC: N07XX21 

7749·344 1 voorgevufde pen 0,8 mL 1 styfo prérempfl 0,8 mL 32000,00 32000,00 
oplossing voor Injectie, 46 mg solutian Injectabfe, 45 mg 

Ä-135· 7749-344 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempH 0,8 mL sotulton T 33927,1100 33927,1100 
oplossing voor Injectie, 45 mg Injeclable, 45 mg 

A-13S •• 7749-344 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempll 0,8 mL setuiten T 33920,0000 33920,0000 
oplossing voor injeclle, 45 mg Injeclable, 45 mg 

cz) Er wordt een § 13840000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 13840000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van een gestandaardiseerd 12-SQ 
huisstoImijt (HDM) allergeen extract, Ingeschreven In de huidige paragraaf, 
komt In aanmerking voor vergoeding bij kinderen van 5 en met 17 Jaar oud bij 
de opstart van de behandeling van ernstige allergische rhlnitls veroorzaakt 
door huisstofmijt, die ondanks een adequate farmacologische behandeling 
met antihistaminica onvoldoende onder controle kan worden gehouden. 

De rechthebbende nam alle nodige voorzorgsmaatregelen om de 
blootstelling aan huisstofmijt zoveel mogelijk te beperken. 

De diagnose Is als volgt gedocumenteerd: 

1. De rechthebbende lijdt aan ernstige allergische rhlnltls door 
huisstofmIjl, wal blijkt uit allergische symptomen zoals niezen, 
verstopte neus, loopneus of Jeukende neus en ogen. 

2. De allergie voor huisstofmijt werd bepaald op basis van een 
positieve specifieke huldpriktest en IgE-test. 

3. De rechthebbende krijgt sinds 6 maanden een adequate 
medicamenteuze behandeling, waaronder een antihistaminicum. 

4. Ondanks eerdere behandelingen blijft de toestand van de 
rechthebbende onvoldoende onder controle, met de volgende 
elementen: 

- Regelmatige symptomen gedurende de dag, gemiddeld >'" 2x I 
week: zoals niezen, neusverstopping, rhlnorree, Jeukende neus, 
oogirritatie, tranende of Jeukende ogen. 

- 's Nachts wakker worden vanwege symptomen van 
huisstofmIjtallergie. 

cz) II est inséré un § 13840000rédigé comme suit: 

Paragraphe 13840000 

a) la spéclalilé pharmaceuUque à base d'un exlrai! allergénlque standardlsé 
d'acariens (HOM) de 12-8Q, Inscrite dans Ie présent paragraphe, fait I'objet 
d'un remboursement, si elle est admlnlstrée chez les enfanls àgés de 5 à 17 
ans Inclus à j'lnlllation du traitement de la rhlnite altergique sévére due aux 
acariens, Insuffisamment contrólée malgré un Iraitement pharmacologlque 
adéquat Incluant les antihlslamlnlques. 

Le bénéficlalre a pris toutes les précauUons nécessalres pour minimiser 
son exposltlon aux acariens. 

Le diagnostic doit être documen!é comme sul! : 

1. Le bénéficiaire souffre d'une rhlnlte allerglque sévére aux acariens 
démon!rée par une présence de symptömes allergiques tels que des 
éternuements, d' une congestlon nasale, d'une rhlnorrhée ou des 
démangeaisons nasa les et oculaires. 

2. L'allergle aux acariens a été détermlnée sur la base d'un lest culané 
spéclflque posltif et des IgE. 

3. Le bénéficlalre suit un traitemenl médicamenteux adéquat y comprls 
un anlihistamlnlque depuis 6 mols. 

4. Malgré les traltemenls précédents, j'élat du bénéficialre reste altéré 
avec une présence les éléments suivants : 

- Symp!ömes régullers durant la journée, en moyenne> ::: 2 lols par 
semaine, leis que les éternuements, congestion nasale, rhlnorrhée, 
démangealsons nasa les, IrritaHon oculaire, larmo{ement ou 
démangealsons ocu{aIres. 

- Se réveiller la nuit en raison de symptömes d'allergle aux 
acarlens. 
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5. VAS >= 5, de VAS-score zal bepaald worden onder begeleiding van 
een pediater of een NKO-arts 

6. Aanwezigheid van alle 4 de ARIA ernst-criteria, zijnde hel hebben 
van een abnormale slaap, lImitatIes In het dagelijkse leven biJ sport 
enlof ontspanning, functIonalIteitsproblemen op school en het ervaren 
van ernstige symptomen 

b) Hel aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
sublinguale toediening van 1 Iyofillsaat van 12 SQ-HOM Iyofillsaat per dag, 
en beperkt tot maximaal 4 verpakkingen van 90 !yofillsaten en 1 verpakking 
van 30 lyofilIsaten per Jaar. 

c) De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend-arts op 
basis van een aanvraagformulier, waarvan het model In bijlage A van deze 
paragraaf Is opgenomen. Het aanvraagformulier moet worden Ingevuld door 
een pediater of NKO-arts die tegeHjkertijd : 

- Verklaart dat aan alle voorwaarden, voorkomend onder bovenvermeld 
punt a) Is voldaan, vóór hel aanvangen van de behandeling. 

- Verklaart dat hij rekening houdt met de aanbevolen posologie. 

- Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevindt, ter beSChikking te 
houden van de adviserend-arts. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
In bijlage A bij deze paragraaf Is opgenomen, dat ondertekend en volledig 
Ingevuld werd door de pedlaler of de NKO-arts, zal de advlserend-a ris aan 
de rechthebbende het allest afleveren waarvan het model !s vastgesteld 
onder punl "e" van bijlage 111 van dit besluit waarin het aanlal toegestane 
verpakkingen afhankelijk van de aanbevolen posologie, beschreven onder 
punt b), beperkt Is lol maximaal 4 verpakkingen van 90 lyofilisaten en 1 
verpakking van 30 Iyofyllsaten per jaar. 

e) De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor een tolaal van 
maximaal 2 nieuwe perioden van maximum 12 maanden, lelkens door middel 
van een formulier van aanvraag lol verlenging, waarvan het model In bijlage 
8 bij deze paragraaf Is opgenomen. Deze verlenging moel ondertekend en 
volledig worden Ingevuld door de pedlaler of de NKO-arls die bevestig! dat 
de behandeling doeltreffend Is gebleken en dat de rechthebbende als een 
responder beschouwd kan worden. 

Voor een verlenging gelden de maximale leeftijdsrestricties niet, de 
rechthebbende mag ondertussen ouder 18 jaar zijn of ouder. 

f) Een responder Is een rechthebbende die aan minstens één van de 
volgende voorwaarden voldoet: 

1. Rechthebbende met herhaaldelijke exacerbaties van allergische rhinitis 
door huisstofmijt zoals niezen, verstopte neus, loopneus, Jeukende neus, 
geirriteerde ogen, tranende ogen of jeukende ogen vóór de behandeling 
met de speclalitei! en met klinisch significante vermindering van deze 
exacerbaties tijdens de eerste 12 maanden van de behande!lng, OF 

2. Rechlhebbende met herhaaldelijke nachtelijk ontwaken omwille van 
allergische rhlnitls door huisstofmij! symptomen vóór de behande!lng met 
de specialiteit en met klinisch slgniflc.ante vermindering van dit nachtelijk 
onlwaken tijdens de eerste 12 maanden van de behandeling. 

g) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarv.an het 
model In bljl.age B bij deze paragra.af Is opgenomen, d.at ondertekend en 
volledig Ingevuld werd door de pedl.ater of NKO-arts, zal de advlserend-.arts 
a.an de rechthebbende een attest afleveren waarv.an het model Is vastgesteld 
onder punt "e" van bijlage 111 bij dit besluit, w.aarin het aanlal verpakkingen 
beperkt Is In functie van de individueel bepaalde posologie beschreven onder 
punt b) en w.aarvan de geldigheidsduur telkens beperkt Is lot een maximale 
periode van 12 maanden, voor een lola.al van maximaal 2 nieuwe perioden 
van maximum 12 maanden. 

5. SI Ie score VAS est >'" 5, If sera détermlné sous la supervision d'un 
pédlatre ou d'un ORl. 

6. Présence des 4 critères de gravlté ARIA, à savok des troubles du 
sommelI, des IIml!.atlons dans l.a vie quotldienne lors d'actlvltés 
sportives eVou récréatlves, des dlfflcullés foncllonneltes à I'école et 
des symptömes graves. 

b) le nombre de conditionnements remboursables liendra compIe d'une 
administration sous-linguale de 1 Iyophltlsat de 12 SD-HDM par jour, el sera 
Itmlté à un maximum de 4 condit!onnemenls de 90 Iyophilisats elI 
conditlonnement de 30 lyophiUsats par an. 

c) L'autorlsatlon de remboursemenl sera déllvrée par Ie médecln-consell sur 
base d'un formul.alre de dem.ande, don! Ie modèle est reprls à I'annexe A du 
présent p.aragraphe. Le formulaire de demande dolt êlre rempIl par un 
pédlatre ou un ORL qu! slmutt.anément : 

- Alteste que toutes les condit!ons figurant au point a) cÎ-dessus sont 
remplles avantl'lnlUaUon du Iraltemen!. 

- AUeste qu'Utlenl compte de l.a posologie recommandée. 

- $'engage à ten Ir à la disposltfon du médecln-consell tes éléments de 
preuve élabllssant que Ie bénéficlaire concerné se Irouve dans la 
situat10n atleslée. 

d) Sur base du formulaire de première demande dontJe modéle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe, slgné et ent1èrement complété par un 
pédiatre ou un ORL, Ie médecln-consell déllvre au bénéflclalre une 
altestatlon donl Ie modèle est fixé sous ue" de I'annexe 111 du présent arrêlé, 
dont Ie nombre de conditlonnements autorlsés, compie tenu de la posologie 
recommandée au point b), esl limlté à un maximum de 4 conditlonnements 
de 90 Iyophilisats et 1 condltlonnement de 30 Iyophilisats par an. 

e) L'aulorlsatlon de remboursement peut être renouvelée pour un lotal de 
maximum 2 nouvelles périodes de 12 mols chacune, au moyen d'un 
formulaire de demande de renouveltement dontie modèle figure à I'annexe B 
du présent p.aragraphe. CeUe de mande de prolongatlon dolt être slgnée et 
complétée Inlégralement par un pédiatre ou un ORL qul confirme que Ie 
!rallement s'est avéré efficace el que Ie bénéficlaire peul être consldéré 
comme répondeur. 

les reslrlctlons d'äge maximum ne s'appllquent pas à une prolong.atJon, Ie 
bénéflcl.aire peul être ägé de 18 ans ou plus. 

f) Un répondeur est un bénériciaire répondanl à .au molns une des condItIons 
suivantes : 

1. Bénénclalre avec exacerbatlons de la rhinlte .allergique aux acariens 
répétées tels que res éternuemenls, congesllon nasale, rhlnorrhée, 
démangealsons nasa les, Irritallon oculaire, larmolement ou 
démangealsons ocul.alres, avant Ie traitement par la spéclalilé el 
présentant une dimlnutlon cllnlquement slgnlflcallve de ces exacerbalions 
au cours des 12 premiers mols de traitemen\, OU 

2. Bénéflclalre avec rével1s noclurnes dus aux sympl6mes de la rhlnlte 
allergie aux acarlens, avant Ie Iraitement par l.a spécialité et présentant 
une dlmlnullon cllnlquement slgnificative de ces révells nocturnes au 
cours des 12 premiers mols de Irallemen!. 

g) SUf b.ase du formulaire de demande de prolongatlon dont Ie modèle figure 
à I'annexe B du présenl paragraphe, sJgné et enllèremen! complélé par un 
pédiatre ou un ORL, Ie médecln-consell déllvre au bénéflcl.alre une 
altesl.atlon donl Ie modèle esl fixé sous "e" de I'annexe 111 du présent arrêlé, 
donlle nombre de conditlonnements autorlsé est lImité en foncllon de la 
posologie journallère maximum vlsée au point b), et dont l.a durée de valldité 
esillmltée chaque fols à une période maximale de 12 mols, pour un tolal de 
maximum 2 nouvelles pérlodes de 12 mols. 
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BIJLAGE A : Eerste aanvraag tot vergoeding van de specialiteit op basis van 12-SQ HDM allergeen extract, ingeschreven 
in §13840000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018. 

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

,-,-I ...LI --,--,1-,-1 -,--,-I -'.1-,1-,-1 LI -,-1-11-,1-,-1 LI -,-1-11-,1,-,-1 -,--,I (naam) 

,-,-I -,-1-,-,-1 -,-I -,--,1-,-1 ..'-1 -'.1-"1,-,-1 -,-I -,1_1,-,-1 -,-I -,1_1,-,-1 -,--,I (voornaam) 

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

11- Elementen te bevestigen door een pediater of de NKO-arts : 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende 5-17 jaar oud is en lijdt aan ernstige allergische rhinitis 
door huisstofmijt en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) van §13840000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 
februari 2018. 

o De rechthebbende werd niet eerder behandeld met een specialiteit op basis van een gestandaardiseerd 12~SQ huisstofmijt 
(HOM) allergeen extract en voldoet aan alle van de volgende voorwaarden: 

• Aanwezigheid van 
ernstige allergische rhinitis door huisstofmijt, aangetoond door een positieve specifieke huidpriktest en IgE-test. 

• Met verergering van 
ernstige allergische rhinitis door huisstofmijt symptomen meer dan 2 maal per week en/of met nachtelijk ontwaken omwille 
van ernstige allergische rhinitis door huisstofmijt symptomen. 

• Sinds minimum 6 
maanden een passende medicamenteuze behandeling volgen, waaronder een antihistaminicum. 

• VAS::: 5, de VAS-score zal bepaald worden onder begeleiding van een pediater of NKO-arts. 

• Aanwezigheid van alle 
4 de ARIA ernst-criteria, zijnde het hebben van een abnormale slaap, limitaties in het dagelijkse leven bij sport en/of 
ontspanning, functionaliteitsproblemen op school en het ervaren van ernstige symptomen. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevi ndt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van maximaal 4 verpakkingen van 90 lyofilisaten en 1 verpakking van 30 
lyofilisaten om de behandeling gedurende de eerste 12 maanden te verzekeren. 

lil-Identificatie van de pediater of NKO-arts (naam. voornaam. adres. RIZIV-nr) : 

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

LI ..'-1 ..-11--,-1 ..'-1 ..-11--,-1 .LI ..i1-c1L..L1 ..i1_1L..L1 ..i1-l1L..L1 il-ll---,-I ~-,I (voornaam) 

l1J - I I I I I I -W -UlJ (n' RIZIV) 

W 1 Wil I I I I (datum) 

L..-_____ ----'I ("m~'( (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B: Aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van 12-SQ HDM allergeen extract 
ingeschreven in §13840000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018. 

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

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

I (voornaarn) 

I (aansluitingsnummer) 

II~ Elementen te bevestigen door een pediater of NKO~arts : 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, lijdt aan ernstige allergische rhinitis door huisstofmijt en 
reeds 1 (of 2 jaar bij een 2d' verlenging) behandeld werd met 12 8Q-HOM allergeen extract. 

Oe behandeling met de specialiteit op basis van 12-8Q HOM allergeen extract mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden 
die beschouwd worden als responders, dit wil zeggen, rechthebbenden die aan minstens één van de volgende voorwaarden 
voldoen. Ik bevestig dat de rechthebbende een responder is, en dat de volgende elementen voorkomen: 

o Rechthebbende met herhaaldelijke exacerbaties van ernstige allergische rhinitis door huisstofmijt, zoals niezen, 
verstopte neus, loopneus, jeukende neus, geTrriteerde ogen, tranende ogen of jeukende ogen vóór de 
behandeling met de specialiteit en met klinisch significante vermindering van deze exacerbaties tijdens de 
eerste 12 maanden van de behandeling, 

D Rechthebbende met herhaaldelijk nachtelijk ontwaken omwille van ernstige allergisch rhinitis door huisstofmijt 
symptomen vóór de behandeling met de specialiteit en met klinisch significante vermindering van dit nachtelijk 
ontwaken tijdens de eerste 12 maanden van de behandeling. 

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van maximaal 4 verpakkingen van 90 lyofilisaten en 1 verpakking van 30 
lyofiHsaten om de behandeling gedurende de vOlgende periode van 12 maanden te verzekeren (maximaal 2 verlengingen 
mogelijk). 

• Start van de 1ste behandeling: ....... .1 ... ".""/,,,,,.,,, 

o 1$le verlenging van de behandeling met 12 maanden. 
o 2de verlenging van de behandeling met 12 maanden. 

lil-Identificatie van de pediater of NKO~arts (naam. voornaam. adres. RIZIV·nr) : 

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

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

W - I I I I I I -W -UJJ (n' RIZIV) 

W / W /1 I I I I (datum) 

L-______ -----1I, .. ~.,) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A Première demande de remboursement de la spécialité à base d'un extralt allergénlque standardlsé 
d'acarlens (HOM) de 12-8Q, inscrite au §13840000 du chapltre IV de I'A.R. du ler février 2018. 

I-Identificatlon du bénéliclalre (nom. prénom. N' d'afflllation à PO.A.) : 

I I I I I I I 
I I I I I [ I 

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

I I I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

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

11· Eléments à attester par un pédlatre ou un ORL : 
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Je soussigné(e), certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, àgé de 5-17 ans, est aHeint de la rhinite aHergique sévère due 
aux acariens, et remplit simultanément toutes les conditions fixées sous Ie point a) du § 13840000 du chapitre IV de I'AR. du 1 er 

fèvrier 2018. 

D le bénéficiaire n'a jamais reçu de traitement par une spécialité à base d'un extrait allergénique standardisé d'acariens (HOM) 
de 12-SQ et répond à toutes les conditions suivantes : 

• Présente de la rhinite allergique sévère due aux acariens, démontré par un test cutané positif et des IgE. 
• Avec exacerbation des symptömes de la rhinite allergique sévère aux acariens plus de 2 fois par semaine eVou avec 

réveiIs nocturnes dus à des symptömes de la rhinite allergique sévère aux acariens. 
• Avoir un traitement médicamenteux adéquat y compris un antihistaminique depuis au moins 6 mois ; 
• Si Ie score VAS est 2; 5, iI sera déterminé sous la supervision d'un pédiatre ou d'un ORl. 
• Présence des 4 critères de gravité ARIA, à savair des troubles du sommeil, des limitations dans la vie quotidienne lors 

d'activités sportives eVou récréatives, des difficultés fonctionnelles à I'éco!e et des symptömes graves. 

En outre, je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je sollicite dès lors pour Ie bénéficiaire Ie remboursement de maximum 4 conditionnements de 90 Iyophilisats et 1 
conditionnement de 30 Iyophilisats pour assurer les 12 premiers mo is de traitement. 

111 M Identification du pédiatre ou ORL (nam, prénom. adresse, N°INAM!) : 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

LU - I I I I I I-W-I I I I (n' INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

(signature du médecin) 

ANNEXE B : Demande de prolongation de remboursement de la spécialité à base d'un exlrait allergénique standardisé 
d'acarlens (HOM) de 12-SQ, Inscrite au §13840000 du chapltre IV de I'A.R. du 1er février 2018. 

1- Identification du bénéficiaire (nom, prénom. N° d'affiliation à l'O.A.l : 

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

I I I I I I I I I I (prènom) 

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

11- Eléments à attester par un pédiatre ou un ORL : 

Je soussigné(e), certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint de la rhinite allergique sévère aux acariens, et a déjà 
ètè traité pendant 1 an (ou 2 ans en cas de deuxième prolongation) avec I' extrait allergènique 12 SQ-HOM. 

le traite ment par la spécialité à base d'un extrait allergénique standardisé d'acariens (HOM) de 12-SQ ne peut être continué que 
chez les bénéficiaires considérés camme répondeurs, c'est-à-dire répondant à au moins une des conditions suivantes 

D 8énéficiaire avec exacerbaUons de la rhinite aHergique sévère aux acariens répétées tels que les éternuements, 
congestion nasale, rhinorrhée, démangeaisons nasales, irritation oculaire, larmolement ou démangeaisons oculaires, 
avant Ie traitement par la spécialité et présentant uns diminution cliniquement significative de ces exacerbations au cours 
des 12 premiers mols de traitement. 
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o Bénéficiaire avec réveils nocturnes dus aux symptómes de la rhinite allergie sévère aux acariens, avant Ie traitement par 
la spécialité et présentant une diminution c!iniquement significative de ces réveils nocturnes au cours des 12 premiers 
mois de traite ment. 

Je sollicite dès lors pour Ie bénéficiaire Ie remboursement de maximum 4 conditionnements de 90 Iyophilisats et 1 
conditionnement de 30 Iyophilisats pour assurer la période suivante de 12 mois de traitement (un maximum de 2 prolongations est 
possible). 

• 
.. ..... / ........ / ........ 

o 11ère pro!ongation du traite ment de 12 mois. 
o 2ième prolongation du traitement de 12 mois. 

111 ~ Identification du pédiatre ou ORL (nom, prénom. adresse. N°INAMJ) : 

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

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

lLJ" W...llJ" W "UlJ (n° INAMI) 

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

L... _______ I ("~,, 

Début du 1 er traitement : 

(signature du médecin) 

dal In § 13840000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

dal Au § 13840000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I DénominaUon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm PriJS Basis v I 11 
abs Prix legem 

Base 
bulten do 
bedrijf remb 
lex-
us/ne buiten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

ACARIZAX 12 SQ·HDM ALK ABELLO BV ATC: V01AA03 

C·12 3906-799 30 lyophiUsaten voor oraal 30 Iyophilisals oraux, 12 U 94,16 94,16 10,50 15,90 
gebruik, 12 U 

3906-799 76,90 76,90 

C-12 4154-878 90 Iyophillsaten voor oraal 90 Iyophilisals oraux, 12 U 210,64 210,64 10,50 15,90 
gebruik, 12 U 

4164·878 182,16 182,16 

C·12 • 7734-403 1 Iyoph!llsaat voor oraal gebruik, 1 Iyophilisat oral, 12 U 2,2244 2,2244 
12 U 

C-12 .. 7734·403 1 !yophilisaal voor oraal gebruik, 1 Iyophllisal oral, 12 U 2,1454 2,1454 
12 U 

C-12 ... 7734-403 1 Iyophilisaat voor oraal gebruik, 1 Iyophilisat oral, 12 U 2,2775 2,2775 0,1167 0,1767 
12 U 
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db) Er wordt een § 13850000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 13850000 

Werkzaam bestanddeel: bevaclzumab 

a) Indicatie: Ziekte van Rendu-Osler·Weber, synoniem hereditaire 
hemorragische leleanglëclasle (HHT). 

b) Type aanvraag: 

1. Eerste aanvraag: 

Doelgroepen: 

a) Eén van onderstaande: 

1. Ernstige en refractaire gevallen van epistaxis. 

2. OF Gaslro-Inlestlnale bloeding. 

3. OF Symptomatisch hlgh-cardiac-oulput certalen ten gevolge 
van hepatische vasculaire maiformatIe. 

b) EN telkens na onvoldoende respons van 
stand a ardbe h an deUn 9 en. 

Ii. EN Aanvrager: 

a) Arts-specialist. 

b) EN Arts verbonden aan een universitair ziekenhuis erkend als 
European Refefence Network centrum EuroBloodNel. 

111. EN Maximale geldigheidsduur machtlglng: 12 maanden. 

2. OF VerlengIng: 

Aanvrager: 

a) Arts-specIalist. 

b) EN Arts verbonden aan een universitaIr zIekenhuis erkend als 
European Reference Network centrum EuroBloodNet. 

It. EN Maximale geldigheidsduur machllglng: 12 maanden. 

c) Verplicht elektronische aanvraagprocedure {eHea\th). 

de) In § 13850000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

BenamIng I DénomlnaUon (AanvragerlDemandeur) 

db) 11 est inséré un § 13850000rédigé comme suil: 

Paragraphe 13850000 

PrIncIpe actif : bévaclzumab 

a) IndicatIon : la maladIe de Rendu-Osler-Weber, synonyme la télanglectasie 
hémorraglque héréditalra (abréviallon en anglals : HHT). 

b) Type de demande : 

1. Première demande : 

Groupes cf bles : 

a) Un des éléments suIvanis: 

1. Cas graves et réfraclalres d'éplstaxls. 

2. OU Salgnement gastro-intestinal. 

3. OU Insuffisance cardiaque symptomalique de type high­
cardlac-outpul suite à une malformation vasculaIre hépatique. 

b) ET chaque fols après des Iraltemenls standard. 

ii. ET Demandeur : 

a) Médecin-spéclaliste. 

b) ET Médecin attaché à un centre hosplIaller unIversitaire reconnu 
comme centre de référence European Reference Network 
EuroBloodNet. 

lil. ET Durée de valldité maximale de j'autorisation : 12 mols. 

2. OU Prolongallon : 

!. Demandeur : 

a) Médecin-spéclaliste. 

b) ET Médecin attaché à un centre hospita lIer universitaire reconnu 
comme centre de référence European Reference Network 
EuroBloodNel. 

11. ET Durée de validité maximale de I'autorisalion : 12 mols. 

c) Procédure de demande étectronlque obligatoire (eHealth). 

de) Au § 13850000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
uslne 

ZIRABEV 25 mg/ml POzer AlC: lOIFGOI 

7728-496 1/njectleflacon 16 mL 1 flacon Injectable 16 mL 542,15 542,15 
concentraat voor oplossIng voor solutJon à dlfuer pour perfus/olI, 
Infusie, 400 mg 400mg 

A·28· 7728-496 1 Injectieflacon 16 ml oplossing 1 flacon Injectable 16 ml solution BioS 581,7900 581,7900 
voor Infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg 

A-28 •• 7728-496 1 InjectIeflacon 16 ml oplossing 1 flacon InJectable 16 ml soluUon BloS 574,6800 574,6800 
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg 
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ZIRABEV 25 mgfml prizer ATC: l01FGOl 

7728·488 11njectleflacon 4 mL 1 flacon Jnjactabfe 4 mL salut/on 143,63 143,63 
concentraat voor oplossing voor ct dl/uar pour perfuslon, 100 mg 
Infusie, 100 mg 

A-28· 7728·488 1 InjectIenacon 4 ml oplossing 1 flacon Injectable 4 ml solutIon BioS 159,2500 159,2500 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon {Inlravelneusel, 

100 mg 

A-28 .. 7728-488 1 InjectIeflacon 4 ml oplossing 1 flacon Injectable 4 ml solutlon BioS 152,1400 152,1400 
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneusel, 

100 mg 

dd) Er wordt een § 13860100 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 13860100 

al De farmaceutische specialiteit op basis van daratumumab, Ingeschreven In 
de huidige paragraaf, komt In aanmerking voor de vergoeding Indien ze 
gebruikt wordt, In combinatie met bortezomlb, lenalidomlde en 
dexamethasone (D-VRdl, voor de eerslelljnsbehandeling van volwassen 
rechthebbenden mei multiple myeloom die In aanmerking komen voor een 
autologe stamceltransplantalle. 

a') Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die reeds voor 01.05.2026 
werden behandeld voor bovenvermelde IndIcatIe met niet-vergoed bare 
verpakkingen van deze farmaceutische speclafitelt In het kader van een 
medisch noodprogramma (MNP) en die voor aanvang van de behandeling 
aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, kan de vergoeding van 
deze behandeling aangevraagd worden volgens de modaliteiten zoals 
vermeld onder punt bl, c) en el. Deze overgangsmaatregel Is toepasbaar 
tijdens de eerste 12 maanden na de InwerkIngtreding van deze paragraaf, 
namelijk maximaal tol en met 31.05.2027. 

bl De vergoeding kan enkel worden toegestaan Indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-speclaUst In 
de Inwendige geneeskunde met bijzondere beroeps bekwaamheid In de 
hematologie op basis van het ministerieel besluJt van 18.10.2002 tot 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen­
specialisten, houders van de bijzondere beroepslltelln de klinische 
hematologIe alsmede van stagemeesters en stagediensten In de klinische 
hematologIe. 

c) De maximale vergoedbare dosis Is beperkt tot de posologIe voor deze 
Indicatie zoals vermeld In de Samenvalling van de Kenmerken van het 
Product (SKP) van de farmaceutische speclalitelten. 

De terugbetaling van de subcutane afleveringsvorm geldt niet voor 
patiënten meI een lichaamsgewicht >120 kg. 

d) De vergoeding wordt toegestaan voor een periode van maximaal 6 
behandelingscyclI van 28 dagen In combinatie met bortezomlb, lenalldomlde 
en dexamethason (D-VRd), gevolgd door een onderhoudsbehandeHng voor 
een periode van 26 behandelcyclI van 28 dagen In comblnalle met 
lenalldomlde (DR). Op basis van een elektronische aanvraag, IngedIend door 
de vla het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentiflceerde arts­
specIalist vermeld onder punt b), dIe geliJktiJdig: 

• Vermeldt dat de rechthebbende voldoet aan de criteria vermeld onder 
hogervermeld punt a) of a'). 

- Zich ertoe verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend geneesheer 
van de verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek. 

• Zich ertoe verbindt om de terugbelaalbare behandeling te stoppen 
wanneer hij vaststelt dat er ziekteprogressIe Is ondanks de lopende 
behandeling. 

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

dd) II est inséré un § 13860100rédigé comme suit: 

Paragraphe 13860100 

al la spécialité pharmaceutlque à base de daratumumab, Inscrile dans Ie 
présenl paragraphe, fait l'obJet d'un remboursement si elle est admlnlstrée, 
en association avec Ie bortézomlb, Ie lénalldomlde elia dexaméthasone (0-
VRd), pour Ie trailement de première intent!on des bénéficlalres adultes 
altelnts de myélome multiple et éllglbles à une greffe aUlologue de cellules 
souches. 

a') Mesure transItoIre: pour fes bénéficlaires qui ont déjà été traltés pour 
l'lndlcatfon susmentionnée avec des condllionnements non remboursab!es de 
celte spécialité pharmaceutlque dans Ie cadre d'un programme médlcal 
d'urgence (MNP) avanlle 01.05.2026 et qul rempllssalent les condltlons 
mentionnées au poInt (a) avant Ie débul du I(aitemen\' Ie remboursement de 
ce traitement peut être demandé se Ion les modalltés mentJonnées aux poInts 
(b), (c), et (e). Celte mes ure transltolre est appllcable pendant les douze 
premIers mols sulvant I'entrée en vigueur du présent paragraphe, solt 
jusqu'au 31.05.20271nclus. 

b) Le remboursement est seulement accordé sI la spécIalité pharmaceullque 
concernée est prescrite par un médecln spéclallste en médeclne Inlerne 
ayant une compétence professlonnelle partlculière en hématologie sur la 
base de I'arrêté mlnlstériel du 18.10.2002 fixant les critères partlcullers de 
reconnalssance des médeclns spéclallstes, des tltulalres du tilre 
professlonnel particulier en hémalolcgie clinlque ainsl que des mailres de 
stage et des services de stage en hématologle cllnlque. 

c) la posologie maximale remboursable pour celte Indlcatlon est limitée à la 
posologie mentionnée dans Ie Résumé des Caractéristlques de Produil 
(RCP) de la spécialité. 

Le remboursement de la forme pour administratIon sous-cutanée ne 
s'applique pas aux patients don! Ie polds corporel es! >120 kg. 

d) le remboursement sera autorisé pour une pérlode alla nt jusqu'à 6 cycles 
de trailement de 28 jours en comblnalson avec Ie bortézomlb, [e lénalldomide 
et la dexamélhasone (D-VRd), suivi d'un tralIement d'entrellen pour une 
période de 26 cycles de Irallement de 28 jours en comblnaison avec Ie 
lénalldomlde (OR). Sur la base d'une demande électronlque Introdulte par Ie 
médecln spéclallste Idenlifié et authenUf1é vla la plate-forme e-Heallh 
mentlonnée au point b), qul slmullanément : 

• Déclare que Ie bénéfic1alre répond aux critères menllonnés au point a) 
ou a') cl-dessus. 

- S'engage à fournlr les pièces justJflcallves au médecin-consell de 
l'lnslilullon d'assurance sur slmple demande . 

• S'engage à Interrompre Ie Irailemant remboursable 10rsqu'lI con state 
une évolutlon de la maladie malgré Ie trallemenl en cours. 

e) Le remboursement est accordé si Ie pharmaclen hosplIaller dlspensateur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécIalité, d'une preuve de 
I'accord électronlque. 
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de) In § 13860100, worden de volgende specialiteilen 
ingevoegd: 

Benaming I Oénomination (AanvragerIDemandeur) 

de) Au § 13860100, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code VerpakkIngen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix legem 
Base 

bulten d, 
bedrijf remb 
lex-
usfne buiten 

bedrijf 
lex-
usfne 

DARZALEX 1800 mg Janssen-Cllag ATC: L01FCOl 

7730·039 1/nJectieffacon 15 mL 1 flacon InJectable 15 mL 5439,57 5439,67 
oplossing voor InjectIe, 1800 soJut{on Injectab/e, 1800 mg 
mg 

A-124· 7730-039 1 injeclieflacon 15 ruL oplossing 1 flacon Injectable 15 ml solulion T 5773,0500 5773,0500 
voor In/eclle, 1800 mg Injeclable, 1800 mg 

A-124 •• 7730-039 1 Injeclleflacon 15 mL oplossing 1 flacon Injeclable 15 ml solutIon T 5765,9400 5765,9400 
voor Injeclle, 1800 mg InJeclable, 1800 mg 

dl) Er wordt een § 13860200 toegevoegd, luidende: 

Paragraal13860200 

al De farmaceut!sche specialiteit op basis van daratumumab, ingeschreven In 
de huidige paragraaf, komijn aanmerking voor vergoeding Indien ze gebruikl 
wordt In combinatie met lenalidomlde voor de eerste\iJnsbehandeling van 
volwassen rechthebbenden met multipel myeloom dIe In aanmerking komen 
voor een autologe Slamcettransplanlatle als voortzetting van de Initiatie 
therapie van 32 cycli. 

De behandeling kan worden verdergez€! na de Inltla!1e therapie van 32 
cycli : 

- Indien de rechthebbende nog geen complete respons (of beier) heert 
berelkl op het einde van de Initiatie therapie van 32 cycli en waarbij er 
geen MRD-test wordl uitgevoerd. 

- OF Indien biJ de rechthebbende geen 12 maand durende MRD­
negaUvitei! (drempel 10-5) werd bevestigd Indien dergelijke test werd 
uitgevoerd. 
Deze test kan aangevraagd worden door een arts-specialist zoals 
vermeld onder punt b). 

De behandeling kan NIET worden verdergezet na de Initiatie therapie van 
32 cycli: 

- BIJ rechthebbenden die een complete respons (of beter) vertoonden 
en waarbij er geen MRD-test wordt uitgevoerd. 

- OF bij rechthebbenden bij wie een 12 maand durende MRD­
negativltelt (drempel 10-5) werd bekomen, In geval deze test werd 
uitgevoerd. 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de belrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in 
de Inwendige geneeskunde met bijzondere beroepsbekwaamheid In de 
hematologie op basis van hel mlnlslerieel besluit van 18.10.2002 lot 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen­
speclaUsten, houders van de bijzondere beroepslitelln de klinische 
hematologie alsmede van stagemeesiers en stagediensten In de klinische 
hematologie. 

c) De maximale vergoedbare dosis Is beperkt lol de posologie voor deze 
Indicatie zoals vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het 
Product (SKP) van de farmaceutlsche speclatileilen. 

dl) 11 est inséré un § 13860200rédigé comme suit: 

Paragraphe 13860200 

a) La spécialité pharmaceutique à base de daralumumab, Inscrile dans Ie 
présen! paragraphe, faltl'obJe! d'un remboursement si elle est admlnlstrée en 
combinaison avec Ie lénaJidomlde pour Ie Irallement de première intention 
des bénéflclalres adultes atleints de myélome multiple el éllglbles à une 
greffe autologue de cellules souches, en conllnuation du Irailemenl 
d'initiation de 32 cycles. 

Le Irallemen! peut êlre conlinué après te Iraltemenl d'inltlation de 32 
cycles : 

- Site bénéflclalre n'a pas encore alleinl une réponse complèle (ou 
melHeur) à la fin du traltemenl d'lnitlation de 32 cycles si un test de 
MRD n'a pas élé rèallsè. 

- OU si une négativilé de MRD (seuIl10-5) d'une durée d'au molns 12 
mols n'a pas élé confirmée chez Ie bénétlclalre, si un test de MRD a 
été réallsé. 
Ce test MRD peul être demandé par un médecln spéciaJiste comme 
indiqué au point b). 

le Irallement ne peul PAS être contlnué après Ie traltemenl d'lnlUatlon de 
32 cycles : 

• Chez les bénétlclalres qul ont alle int une réponse complèle (ou 
meiUeure) si un test de MRD n'a pas été réalisé. 

- OU chez les bénéficlalres qul ont aIleint une négativité de MRD (seuil 
10-5) d'une durée d'au molns 12 moïs, si un test de MRD a été réalisé. 

b) Le remboursement est seulemenl accordé si la spécialité pharmaceutlque 
concernée est prescrite par un médecln spéclalisle en mèdec!ne Inlerne 
ayan! une compélence professionnelle partlcullère en hématologle sur la 
base de t'arrêté mlnlstérlel du 18.10.2002 fixanlles crilères partlcul1ers de 
reconnalssance des médeclns spéclallstes, des lilulaires du titre 
professlonnel spéciaJ en hémalologle cllnlque alnsl que des maÎtres de stage 
et des services de stage en hématofogie clinlque. 

c) La posologie maxImale remboursable pour celle indication esllimilée à la 
posologie mentlonnée dans Ie Résumé des Caractérlstlques de Produit 
(RCP) de la spéclatilé. 

138 



De terugbetaling van de subcutane afleveringsvorm geldt niet voor 
pallênten met een lichaamsgewicht >120 kg 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag, 
Ingediend door de vla het eHealth platform geTdentlficeerde en 
geaulhentlflceerde arts-specialist vermeld onder punt b), die gelijktijdig: 

- Vermeldt dat de rechthebbende voldoet aan de criteria vermeld onder 
hogervermeld punt a). 

- Zich ertoe verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend geneesheer 
van de verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek. 

- Zich ertoe verbindt om de terugbetaalbare behandeling te sloppen 
wanneer hij vaststelt dat er ziekteprogressie Is ondanks de lopende 
behandeling. 

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

dg) In § 13860200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Le remboursement de la forme pour admlnlstralion sous-cutanée ne 
s'appllque pas aux pallents dont Ie polds corporal est >120 kg. 

d) Le remboursement est aulorlsé sur Ja base d'une demande éJectronlque 
Inlroduile par Ie médecln spéclallsle Identlflé et authentifié via la plataforme 
eHealth mentlonnée au point b), qul slmultanémenl : 

- Déc!are que Ie bénéflclalre répond aux critères mentlonnès au poInt a) 
cl-des sus. 

- S'engage à foumlr les pièces Justlflcalives au médecln-conseil de 
l'lnstitutlon d'assurance sur slmple de mande. 

- S'engage à Interrompre Ie trailement remboursable lorsqu'll con state 
une èvolutlon de Ja maladie malgré Ie traitement en cours. 

a) La remboursement est accordè si Ie pharmaclen hospita lier dlspensateur 
dispose, préalab!ement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
j'accord électronlque. 

dg) Au § 13860200, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnemenls Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten d, 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
uslne 

DARZALEX 1800 mg Janssen-Cllag ATC: L01FCOI 

7730-039 1/nject/eflacon 16 mL 1 flacon Injectable 16 mL 5439,57 5439,67 
oplossing voor Injectle, 1800 solutlon Injectable, 1800 mg 
mg 

A-124· 7730-039 1 Injeclleflacon 15 mL oplossing 1 flacon injectable 15 mL solullon T 5773,0500 5773,0500 
voor InJeclle, 1800 mg InjectabJe, 1800 mg 

A-124 .. 7730-039 1 Injectieflacon 15 ml oplossing 1 flacon Injectable 15 mL solulion T 5765,9400 5765,9400 
voor InJectie, 1800 mg Injectable, 1800 mg 

3' in hoofdstuk VIII: 3' au chapitr. VIII: 

a) In § 30108, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: a) Au § 30108, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénominatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condillonnemenls Opm Prijs Basis v I " Obs Prix legem 
Base 

bulten d, 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

GLiVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGJUM (zie ook hoofdsluk: IV I volr aussl ATC: L01EAOI 
chapilre: IV) 

A-65 5835-780 30 film omhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelilculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00 

6835-780 745,79 745,79 

A-65 • 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,5883 26,5883 
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A-65 •• 7749-120 1 filmomhulde labiel, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,3513 26,3513 

A-65 ... 7749-120 1 fIlmomhulde labiel, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 27,4264 27,4264 0,0333 0,0667 

b) In § 30208 worden de volgende specialiteiten ingevoegd' b) Au § 30208 les spécialités suivantes sant insérées' 

Benaming I Dénominalion (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex· 
uslne bulten 

bedrijf 
lex· 
usfne 

GLiVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV I volr aussl AlC: L01EAOl 
chapilre: IV) 

A-65 5835-780 30 filmomhulde tablellen, 400 mg 30 comprimés pelilculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00 

6836·780 746,79 746,79 

A-65 • 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,5883 26,5883 

A·65 •• 7749-120 1 filmomhulde lablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,3513 26,3513 

A-65 OH 7749-120 1 filmomhulde labiel, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 27,4264 27,4264 0,0333 0,0667 

c) In § 30308, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: c) Au § 30308, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénominalion (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bu(!en de 
bedrijf remb 
lex· 
us/ne bulten 

bedrijf 
lex· 
lis/ne 

GLiVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdsluk: IV I volr aussl AlC: L01EAOl 
chapilre: IV) 

A-65 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00 

6836-780 745,79 745,79 

A-65 • 7749-120 1 filmomhulde tablel, 400 mg 1 comprimé péticulé, 400 mg R 26,5883 26,5883 

A·65 .. 7749-120 1 filmomhulde tablel, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,3513 26,3513 

A-65 ... 7749-120 1 filmomhulde labiel, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 27,4264 27,4264 0,0333 0,0667 

d) In § 30408, worden de volgende specialiteiten ingevoegd' d) Au § 30408, les spécialités suivantes sant insérées' 

Benaming I Dénomlnallon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condillonnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix legem 

Base 
buiten d, 
bedrijf remb 
lex· 
us/ne buiten 

bedrijf 
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lex-
uslne 

GLiVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV I vair aussi ATC: L01EAOI 
chapitre: IV) 

A-65 5835-780 30 fIlmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelllculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00 

6835-780 745,79 745,79 

A-65 * 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,5883 26,5883 

A-65 .. 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,3513 26,3513 

A-65 ••• 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprImé péllculé, 400 mg R 27,4264 27,4264 0,0333 0,0667 

e) In § 30508 worden de volgende specialiteiten ingevoegd' , e) Au § 30508 les spécialités suivantes sont insérées: , 

Benaming I Dénom!naUon (AanvragerIDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrIjf remb 
I ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

GUVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV I vo!r aussl AlC: L01EAOI 
chapltre: IV) 

A-65 5835-780 30 fIlmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00 

5836-780 745,79 745,79 

A-65 • 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,5883 26,5883 

A-65 •• 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,3513 26,3513 

A-65 ••• 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 27,4264 27,4264 0,0333 0,0667 

I) In § 30608 worden de volgende specialiteiten ingevoegd' f) Au § 30608 les spécialités suivantes sont insérées' 

Benaming I Dénomlnatlon (AanvragerfOemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne bulten 

bedrIjf 
I ex-
usfne 

GUVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV I volr aussl ATC: L01EAOI 
chapitre: IV) 

A-65 5835-780 30 Wmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelllculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00 

6836-780 745,79 745,79 

A-65 • 7749-120 1 film omhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,5883 26,5883 

A-65 •• 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,3513 26,3513 

A-65 ... 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 27,4264 27,4264 0,0333 0,0667 
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g) In § 30708 worden de volgende specialiteiten ingevoegd: g) Au § 30708, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I DénomlnaUon (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condillonnemenls Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix legem 
Base 

bulten d, 
bedrijf remb 
lex-
us/ne buiten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

GLiVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV I volr aussl AlC: LOtEAOl 
chapitre: IV) 

A-SS 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelilculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00 

5835·780 745,79 746,79 

A-S5 • 7749-120 1 filmomhulde labiel, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,5883 26,5883 

A-SS .. 7749-120 1 filmomhulde labiel, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,3513 26,3513 

A-S5 ••• 7749-120 1 fHmomhulde labiel, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 27,4264 27,4264 0,0333 0,0667 

h) In § 30808, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: h) Au § 30808, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condillonnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten d, 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

GLlVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV I volr aussl AlC: L01EAOl 
chapltre: tV) 

A-65 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00 

5835-780 745,79 745,79 

A-65 • 7749-120 t filmomhulde tablel, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,5883 26,5883 

A-65 •• 7749-120 1 flImomhulde lab let, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,3513 26,3513 

A-65 H' 7749-120 1 filmomhulde tablel, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 27,4264 27,4264 0,0333 0,0667 

i) In § 30908 worden de volgende specialiteiten ingevoegd' i) Au § 30908, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomlnatlon (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prljs Basis v I " Ob, Prix legem 
Base 

bulten d, 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
uslne 

GLlVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM (zie ook hoofdstuk: tv I voir aussl AlC: lOIEAOl 
chapllre: IV) 
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A-65 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelilculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00 

6835-780 745,79 745,79 

A-65 • 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 rog R 26,5883 26,5883 

A-65 •• 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,3513 26,3513 

A-65'" 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 27,4264 27,4264 0,0333 0,0667 

j) In § 31008, worden de volgende specialileilen ingevoegd: j) Au § 31008, les spécialilés suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnalfon (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
lex· 
usfne buiten 

bedrijf 
lex· 
us/ne 

GLiVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussl AlC: L01EAOI 
chapltre: IV) 

A-65 5835-780 30 fHmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00 

5835·780 745,79 746,79 

A·65 • 7749-120 1 filmomhulde labiel, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,5883 26,5883 

A-65 •• 7749·120 1 filmomhulde lablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,3513 26,3513 

A-65 ... 7749-120 1 fIlmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 27,4264 27,4264 0,0333 0,0667 

k) In § 31108, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: k) Au § 31108, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomlnallon (AanvragerlDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
abs Prix tegem 

Base 
buften d. 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
uslne 

GLiVEC 400 rog (Orifarro) ORIFARM BELGJUM (zie ook hoofdstuk: IV / volr aussl AlC: L01EAOI 
chapltre: IV) 

A·65 5835-780 30 filmomhulde tablellen, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00 

5835-780 745,79 745,79 

A-65 • 7749-120 f film omhulde tablel, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,5883 26,5883 

A-65 •• 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péllculé, 400 mg R 26,3513 26,3513 

A-65 ... 7749-120 1 filmomhulde tablel, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 27,4264 27,4264 0,0333 0,0667 

I) Er wordt een § 500118 toegevoegd, luidende: I) II est inséré un § 500118rédigé cam me suit: 

Paragraaf 500118 Paragraphe 500118 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van amivantamab komt In 
aanmerking voor vergoeding voor een eerste vergoedbaarheldsperiode van 6 
maanden Indien ze wordt toegediend In combinatie metlazertlnlb voor de 

a) la spécialité pharmaceuUque à base de J'amivantamab fa!ll'objel d'un 
remboursement pour une première pérlode de remboursement de 6 mols si 
elle esl admlnlslrée en assoclatlon avec lazertinlb dans Ie cadre du 
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eerstelijnsbehandelIng van volwassen rechthebbenden met gevorderde 
(stadium IV en stadium 111 die niet In aanmerking komen voor de behandeling 
met curatieve Intentie) niet-kleincelilge longkanker (NSCLC) met EGFR 
(epidermale groeifactor receptor) exon 19-deletle of exon 21-L858R­
subslilutiemutatles en met een ECOG Performance Status van 0 of 1 voor 
aanvang van de behandeling. 

a') Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds vóór 01.05.2026 
werden behandeld met niet-vergoed bare verpakkingen van deze 
farmaceuUsche specialiteit In het kader van een Medlcal Need Program en 
die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder 
punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd 
worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt g). Deze 
overgangsmaatregel Is geldig voor een periode van 12 maanden, namelijk 
maximaal lot en met 31.05.2027. 

b) De EGFR exon tg-deletie of exon 21-L858R-substitutiemutalle moet 
aangetoond zijn In laboraioria die de validatie van de analyseprocedure 
kunnen garanderen. De test moel voldoen aan de voorviaarden van artikel 
33ter van het koninklijk besluit van 14 seplember 1984 betreffende 
moleculaire biologische testen op menselijk materiaal bij ver.'{orven 
aandoeningen die geassocieerd ziJn aan een farmaceutische specialiteit. 

c) Oe vergoeding kan enkel worden toegestaan Indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist 
met een bijzondere bekwaamheid In de oncologie of een arts-specialist In de 
medische oncologie, die verantwoordelijk Is voor de behandeling. 

d) Deze behandeling wordt slechts vergoed als dIe, voorafgaand aan de 
opslart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch 
consult (MOG), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden In het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie, overeenkomstig de bepalingen die In de Samenvatting 
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit ziJn 
vermeld: 

- Voor Intraveneuze toediening: 

• BIJ rechthebbenden met een I!chaamsgewlchl van minder dan 80 kg: 
1.050 mg (3 x 350 mg) per week van week 1 tem. 4, en om de 2 weken 
vanaf week 5. 

• BIJ rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 80 kg of meer: 
1.400 mg (4 x 350 mg) per week van week 1 tem. 4, en om de 2 weken 
vanaf week 5. 

- Voor subcutane toediening: 

• Bij rechlhebbenden met een lichaamsgewicht van minder dan 80 kg: 
1.600 mg per week van week 1 tem. 4, en om de 2 weken vanaf week 
5. 

• BIJ rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 80 kg of meer: 
2.240 mg per week van week 1 tem. 4, en om de 2 weken vanaf week 
5. 

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaslslelling van 
ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er 
bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare toxiciteit. MeI het oog hierop 
verbindt de arts-specialist vermeld onder punt c) zich er toe om tijdens de 
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van amlvanlamab 
om de 12 weken, of vroeger Indien de kllnlsche situ alle dit vereist, een 
kllnlsche evaluatie ult te voeren door middel van gepaste medische 
beeldvorming (CT -scan of MRI). 

g) De vergoeding wordt toegestaan voor een eerste periode van maximaal 6 
maanden, op basis van een elektronische aanvraag, Ingediend door de vla 
het e-Heallh platform geïdentificeerde en geauthenliflceerde arts-specialist 
vermeld onder punt c) die aldus verklaart : 

- Dat alle voorwaarden vermeld In punt a) of a') zijn vervuld. 

- Dal de tumor een EGFR exon 19-deletle of exon 21·L858R 
substitutlemulatie vertoont. 

tralIe mant de première IIgne des bénéflclalres adulles altelnts d'un cancer 
bronchique non à petites cellules (CBNPG) avancé (stade IV et slade 111 qul 
ne sont pas éllglbles au traltament à visée curative) avec mulations de 
,'EGFR (récapteur du facleur de crolssance épldermlque) par déléllon dans 
I'exon 19 ou substJtutJon La58R dans I'exon 21 el avec un ECOG 
Performance Status de 0 ou 1 avant Ie début du trailamen\. 

a') Mesure transItoire: Pour les bénéflclaires qul ont déjà été Iraités avec des 
condiHonnements non-remboursables de celte spécialité pharmaceutlque 
dans Ie cadre d'un Medlcal Need Program avant Ie 01.05.2026 et qul 
correspondalent aux condItIons figurant au point a) avant la début du 
traitement, Ie remboursement de ce traitemen! peut êlre demandé se Ion les 
modalités figurant au point g). CeUe mesure transitoire est valide pour une 
pérlode de 12 mols, c'est à dlre jusqu'au maximum 31.05.2027. 

b) la mulatlon de I'EGFR par délétJon dans I'exon 19 ou par subslltution 
l858R dans I'exon 21 doit êlre démontrée dans les laboratoires pouvant 
garantlr la valldallon de la procédure d'analyse. le test doit remplir les 
condltJons de l'arUcle 33ter de I'arrêlé royar du 14 septembre 1984 
concernan! les tests de biologie moléculalre sur du matériel humaln pour des 
affections acqulses qul sont associés à une spéclallté pharmaceulfque. 

c) le remboursement est accordé si la spécialité pharmaceullque concernée 
est prescrite par un médecln spécialiste possédant une qualiricatlon 
partlcullère en oncologie ou par un médecln spéciallste en oncologie 
médlcale, responsabie du tralIemen\. 

d) Ce traltemenl n'est remboursé que s'll a été approuvé, préalablement à 
son Iniliation, lors d'une consultallon onco!ogique multidisciplinaire (COM), 
dont Ie médecln spéclatiste décrit au point c) con serve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) le nombre de condltlonnements remboursables tIendra compIe d'une 
posologie maximale, conforme aux dlsposiUons menlionnées dans Ie Résumé 
des Caractérlstlques (RGP) du produit concerné : 

- Pour admlnlslratlon Intravelneuse : 

• Chez les bénéflcla!res pesant molns de 80 kg : 1.050 mg (3 x 350 
mg) hebdomadaire de la semalne 1 à la semalne 4, el toutes les 2 
semaines à compler de la semaine 5. 

• Chez les bénéflclalres pesan! 80 kg ou plus 1.400 mg (4 x 350 mg) 
hebdomadalre de la semalne 1 à la semalne 4, et loules les 2 
sema!nes à compler de la semalne 5. 

- pour administratIon sous-culanée : 

• Chez les bénéflclalres pesan! molns de 80 kg : 1.600 mg 
hebdomadaire de la semalne 1 à la semaine 4, el loules les 2 
semalnes à compler de la semalne 5. 

• Chez les bénéflclalres pesan! 80 kg ou plus: 2.240 mg 
hebdomadalre de la semalne 1 à la semalne 4, etloutes les 2 
semalnes à compter de la semalne 5. 

f) le traite ment n'est plus remboursable en cas de constatatlon de 
progress!on de la ma!adle en dépll du tralIement en cours ou en cas d'effets 
secondalres donnant Ileu à une toxlcilé Inacceptable. A cetle fin, Ie médecln 
spéclaUste décrlt au point cl s'engage à effectuer une évalual!on cHnlque par 
Imagerie médlcale appropriée (CT-scan ou IRM) toutes les 12 semalnes, ou 
plus töt si la sltuallon cllnlque I'exlge, pendant la !ralleman! par la spéclal1té 
pharmaceutique à base de ['amivanlamab. 

g) Le remboursement est accordé pour une première période de maximum 6 
mols, sur base d'une demande de remboursement éleclronlque Inlrodulte par 
Ie médecln spécialiste Identifié et authentiflé par la platefomle e·Health, 
décrit sous Ie point cl, qul ainsl alteste : 

- Que toules [es condtllons reprises au point a) ou a') sont remptles. 

- Que Ja lumeur présenle une mutation EGFR par délélion dans I'exon 19 
ou substltullon L858R dans I'exon 21. 
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- Zich er toe te verbinden om een medisch rapport dal chronologisch de 
evolulle van de aandoening beschrijf! (resultaten van de medische 
beeldvorming) en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
bevestigen (resultaten van de anatomopathologlsche onderzoeken en 
bevest!glng van de EGFR mutalle volgens een test zoals In punl b) 
gespeclfleerd, ... ) ter beschikking Ie houden van de adviserend-arts. 

- In het dossier te beschikken over hel rapport van het muilldisclpiinair 
oncologIsch consuil (MOC) dat het akkoord voor de behandeling waarvoor 
de vergoeding wordt aangevraagd vermeldt. 

- Te weten dat voor hel aantal vergoed bare verpakkingen rekening wordl 
gehouden mei een maximale posologie zoals beschreven In punt el. 

- Te weten dal de behandeling slechts vergoed wordt voor een eerste 
periode van 6 maanden. 

- Zich ertoe te verbinden om de 12 weken, of vroeger Indien de klinische 
situatie dil verelsl, een klinische evalualle uil te voeren door middel van 
gepaste medische beeldvorming (CT-scan of MRI). 

- Te weten dal de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaslstelling 
van ziekieprogressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er 
bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare toxiciteit. 

- Zich ertoe Ie verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de 
rechthebbenden zich In de geattesteerde siluatle bevind\, Ier beschikking 
te houden van de adviserend-arts. 

h) De vergoeding wordt loegestaan als de betrokken zlekenhulsapolheker, 
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van hel 
elektronisch akkoord. 

m) In § 500118, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomlnation (AanvragerlDemandeur) 

- S'engeger à lenlr à la disposlllon du médecln·consel! un rapport médical 
décrlvanl chronofoglquemenl I'évolutlon de I'effecllon (résultats des 
examens en imegerie médlcale), et les élémenls de preuve qul attestent 
la sllualion décrite (résultats des examens anatomo-pathologlques et 
confirmallon de la mulatJon de I'EGFR par un lest effeclué selon les 
modal1tés spéclnées sous point b), .. ,). 

- Disposer dans Ie dossier du rapport de la consullatlon oncologlque 
multidisciplinaire (CaM) qul a marqué son accord pour Ie Irailement 
falsanll'obJet de celle demande de remboursement. 

" Savolr que Ie nombre de conditlonnements remboursables tlent compte 
d'una posologie maximale comme décrile sous Ie polnl e). 

- Sevok que Ie tfaltemen! n'esl remboursé que pour une première période 
de 6 mols. 

- S'engager à effecluer une évaluellon cllnlque par Imegerle médlcale 
appropriée (CT -Scan ou IRM) toules les 12 semalnes de Irallement, ou 
plus 101 si la situatIon cllnlque I'exlge. 

- Savolr qua la Irallemenl n'est plus remboursable en cas de constatetlon 
de progression de la maladie en dépit du trailemenl en cours ou en cas 
d'effels secondalres donnant Ileu à une toxlclté Inacceplable. 

• S'engager à lenlr à la dlsposllion du médecln-consellles éléments de 
preuve établlssant que Ie bénéficlalre concerné se Irouvalt blen dans la 
siluation atleslée. 

h) le remboursement est accordé sJ Ie pharmaclen hospita lIer dispensateur 
dlspose, préalablement à la délivrance de la spéclalllé, d'une preuve de 
I'accord éleclronlque. 

m) Au § 500118, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

RYBREVANT 1600 mg Janssen-Cllag ATC: lO1FX18 

7749-377 1 InlectfM/acon 10 roL 1 flacon Inlec/ab/e 10 mL 3480,00 3480,00 
oploss/ng voor Inlectle, 1600 solut/on Inlec/ab/e, 1600 rog 
mg 

A-f68 • 7749-377 1 InJectlenacon 10 ml oplossing 1 flacon Injectable 10 ml solution T 3695,9100 3695,9100 
voor Injectie, 1600 mg Injectable, 1600 mg 

A-168 •• 7749-377 1 InjectIeflacon la ml oplossing 1 flacon Injectable 10 ml solutlon T 3688,8000 3688,8000 
voor Injectie, 1600 mg Injectable, 1600 mg 

RYBREVANT 2240 mg Janssen-Cllag ATC: lO1FX18 

7749-369 1 Inlect/eflacon 14 roL 1 flacon Inlectable 14 roL 4640,00 4640,00 
oplossing voor Inlectle, 2240 solut/on Injectable, 2240 mg 
mg 

A-16S· 7749-369 1 Injectieflacon 14 ml oplossIng 1 flacon Injectabie 14 ml so!ution T 4925,5100 4925,5100 
voor Injectie, 2240 mg Injeclable, 2240 mg 

A-168 .. 7749-369 1 Inject!eflacon 14 ml oplossing 1 flacon Injectable 14 ml solutIon T 4918,4000 4918,4000 
voor InJectie, 2240 mg Injectabie, 2240 mg 

RYBREVANT 350 mg Janssen-Cllag ATC: lO1FX18 

1 7749-386 1 1 Inlect/eflacen 7 mL 
concentraat voor oplossing 

11 flacon Inlectab/e 7 mL 
so/ut/en à dlfuer pour I I 1160,00 1 1160,00 1 I 

145 



voor Infusie, 350 mg partusion, 350 mg 

A-168 * 7749-385 1 Injectieflacon 7 ml oplossing 1 flacon !njectable 7 ml solulion T 1236,7100 1236,7100 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg pour perfuslon (Intraveineuse), 

350 mg 

A-168 •• 7749-385 1 Injectieflacon 7 ml oplossing 1 flacon Injectable 7 ml solutIon T 1229,6000 1229,6000 
voor Intraveneuze infusie, 350 mg pour perfuslon (Intravelneuse), 

350 mg 

n) Er wordt een § 500128 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 500128 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van amlvantamab komt In 
aanmerking voor vergoeding voor hernieuwbare vervolgperiodes van 
maximaal 6 maanden Indien ze wordt toegediend in combinatie mellazertinib 
voor de eerstetiJnsbehandelfng van volwassen rechthebbenden met 
gevorderde (stadium IV en stadium 111 die niet In aanmerking komen voor de 
behandeling met curatieve IntenUe) nlet-kleincellige longkanker (NSCLC) als 
voldaan wordt aan de volgende cumulalleve voorwaarden: 

• De tumor vertoont EGFR (epidermale groeifactor receptor) exon 19· 
delelle of exon 21-l858R-substilutiemutatles. 

- EN de rechlhebbende werd reeds behandeld mei amlvanlamab In 
combinatie met lazertlnlb, waarbij amlvantamab vergoed werd op basis 
van de voorwaarden zoals vermeld In §500118 van hoofdstuk VIII van dit 
besluit. 

b) De EGFR exon 19-deleHe of exon 21-L858R-subslilutiemutalie moet 
aangetoond ziJn In laboratoria die de valldatle van de analyse procedure 
kunnen garanderen. De lest moel voldoen aan de voorwaarden van artikel 
331er van het koninklijk besluit van 14 seplember 1984 betreffende 
moleculaire biologische testen op menselijk materiaal biJ verworven 
aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische spec1alitelt. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan Indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-speclallsl 
met een bijzondere bekwaamheid In de oncologie of een arts-speclaUst In de 
medische oncologie, die verantwoordelijk Is voor de behandeling. 

d) Deze behandeling wordt slechts vergoed als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch 
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden In het dossier. 

e) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie, overeenkomsUg de bepalingen die In de Samenvatting 
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende speclalltelt zijn 
vermeld: 

- Voor Intraveneuze toedienJng : 

• Bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van minder dan 80 kg: 
1.050 mg (3 x 350 mg) om de 2 weken. 

• Bij rechthebbenden met een IIchaamsgewlchl van 80 kg of meer: 
1.400 mg (4 x 350 mg) om de 2 weken. 

- Voor subcutane toediening: 

• BIJ rechlhebbenden mei een IIchaamsgewlchl van minder dan 80 kg : 
1.600 mg om de 2 weken. 

• BIJ rechthebbenden mei een lichaamsgewlchl van 80 kg of meer: 
2.240 mg om de 2 weken. 

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er 
bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare toxicIteil. Mei het oog hierop 
verbIndt de arts-specialist vermeld onder punt c) zich er toe om tijdens de 
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van amivantamab 
om de 12 weken, of vroeger Indien de klinische slluaHe dit vereist, een 

n) 11 est inséré un § 500128rédigé co mme suit: 

Paragraphe 500128 

a) La spéciaUté pharmaceuUque à base de I'amlvanlamab fait j'obJet d'un 
remboursement pour des pérlodes de sulvl renouvelables de maximum 6 
mols, si elle est adminlstrée en associatlon avec lazertlnlb dans Ie cadre du 
traltement de première ligne des bénéficlalres adultes altelnls d'un cancer 
bronchique non à petltes ceiluies (CBNPC) avancé (sla de IV el stade ll! qul 
ne sont pas éligibles au (raitement à visée curalive) si/es condiHons 
cumulatlves sulvantes sont remplIes: 

• La lumeur présente une mutatIon de I'EGFR (récepleur du facteur de 
crolssance épldermlque) par délétlon dans I'exon 19 ou par substitution 
L858R dans I'exon 21. 

- ET Ie bénéficlaire a déjà été Iraité par I' amlvantamab en associatIon 
avec lazertlnlb, oDI' amlvantamab a été remboursé sur base des 
conditIons telles que mentionnées dans /e §500118 du chapltre VIII de eet 
arrêlé. 

b) La mutation de "EGFR par détélion dans I'exon 19 ou par substitution 
L858R dans I'exon 21 dolt être démonlrée dans les laboralolres pouvant 
garantir la valldalion de la procédure d'analyse. le test doi! rempllr les 
condltions de I'artic!e 33ter de I'arrêlé royal du 14 septembre 1984 
concernant les tests de biologie moléculalre sur du matériel humain pour des 
affections acquises qui sont associés à une spécialité pharmaceutlque. 

C) Le remboursement est accordé si la spéclatilé pharmaceutlque concernée 
esl prescrite par un médecln spéclallste possédant une qualificaUon 
partlcullère en oncologie ou par un médecln spéclallste en oncologie 
médlcale, responsabie du traitemenl. 

d) Ce traitement n'est remboursé qua s'lt a été approuvé, préalablemenl à 
son Initiation, lors d'une consullallon oncologlque mu1tldlsclpllnalra (COM), 
dont Ie médecln spéclaliste décrlt au point c) con serve Ie rapport dans son 
dossier. 

a) Le nombre de condlUonnements femboursables tIendra compie d'une 
posologie maximale, conforme aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé 
des Caractérlstlques (RGP) du produil concerné : 

• Pour admlnJstralion Intravelneuse : 

• Chez les bénéflclalres pesant molns de 80 kg : 1.050 mg (3 x 350 
mg) toules les 2 semaines. 

• Chez les bénéflclaJres pesant 80 kg ou plus 1.400 mg (4 x 350 mg) 
toutes les 2 semalnes. 

- pour administratlon sous-culanée : 

• Chez les bénéficlaJres pesant moJns de 80 kg : 1.600 mg loutes les 2 
se mal nes. 

• Chez les bénéficialres pesan! 80 kg ou plus: 2.240 mg loutes les 2 
semalnes. 

f) le Ira!temenl n'est plus remboursable en cas de conslalaUon de 
progression de la malad!e en déplt du traite ment en cours ou en cas d'effels 
secondalres donnanilleu à une toxicité Inacceptable. A cette fin, Ie médecln 
spéclallste décrit au point c) s'engage à effectuer une évaluaUon cllnlque par 
Imagerie médlcale appropriée (CT-scan ou IRM) toutes les 12 se mal nes, ou 
plus tót si la slluatlon cllnlque I'exlge, pendanlle traltemenl par la spécialité 
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klinische evaluatie uitte voeren door middel van gepaste medische 
beeldvorming (CT -scan of MRI). 

g) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 6 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
Ingediend door de vla het e-Health platform geTdentlflceerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor 
verklaart : 

o Dat alle voorwaarden vermeid In punt al zijn vervuld. 

- Dat de rechthebbende een eerste periode van 6 maanden behandeling 
heeft ontvangen, vergoed op basis van de voorwaarden zoals vermeld In 
§500118 van hoofdstuk VII! van dit besluit. 

o Dat de tumor een EGFR exon 19-dele!!e of exon 21-l858R 
subslilutlernutal!e vertoont. 

- Zich er toe te verbinden om een medisch rapport dat chronologisch de 
evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische 
beeldvorming) en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
bevestlgen (resultaten van de anatomopathofoglsche onderzoeken en 
bevestiging van de EGFR mutatie volgens een test zoals In punl b) 
gespeclflaard, ... ) ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

o In het dossier te beschikken over het rapport van het multidlsclpfinalr 
oncologisch consult (MOC) dat het akkoord voor de behandeling waarvoor 
de vergoeding wordt aangevraagd vermeldt. 

• Te welen dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordl 
gehouden mei een maximale posologie zoals beschreven In punl el. 

o Zich ertoe Ie verbinden om de 12 weken, of vroeger Indien de klinische 
situatie dit vereist, een klinische evaluatie uit te voeren door middel van 
gepasle medische beeldvorming (CT -scan of MRI). 

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling 
van ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er 
bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare toxiciteit. 

- Zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de 
rechthebbenden zich In de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts. 

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

0) In § 500128, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I OénominaUon (AanvragerlDemandeur) 

pharmaceut!que à base de I'amlvantamab. 

g) le remboursement est accordé pour des périodes renouve!ables de 
maximum 6 mols sur base chaque fols d'une demande de remboursement 
électronlque fntrodulte par Ie médecln spéclallste fdentifié et autheotiflé par la 
plateforme e·Health, décrit sous Ie point cl, qul alnsl aUeste : 

- Que toutes les condiHons reprises au point a) sont rempties. 

- Que Ie bénéficlaire a reçu au préalabfe une première période de 6 mols 
de traitement, remboursé sur base des cond!tlons telles que mentlonnées 
dans Ie §500118 du chapitre VIII de cel arrêté. 

- Que la tumeur présente une mutatIon EG FR par délélfons dans I'exon 
19 ou subslllutlon l858R dans I'exon 21. 

- S'engager à lenlr à la disposItion du médecln-conseJi un rapport médlcal 
décrivant chronologlquement I'évolullon de raffection (résullats des 
examens en Imagerie médlcale), et les éléments de preuve qul attestent 
la situatlon décrlle (résutlats des examens anatomo-pathologiques et 
conflrmalfon de la mulatIon de I'EGFR par un test effeclué selon les 
moda!ités spéclflées sous point bl, ... ). 

- Dlsposer dans Ie dossier du rapport de la consultaIIon oncologique 
muilldlsclplinaire (COM) qul a marqué son accord pour Ie traIlement 
falsant l'obJet de eeUe demande de remboursement. 

- Savolr que Ie nombre de condltlonnements remboursables lIent compie 
d'une posologie maximale comme décrite sous Ie pofnt e). 

• S'engager à effecluef une évalualion clinlque par Imagerie médlcale 
appropriée (CT-Scan ou JRMl loules les 12 semalnes de {raltement, ou 
plus tól si la situation clinlque I'exige. 

o Savolr que Ie traltemenl n'est plus remboursable en cas de cooslalatlon 
de progression de la maladie en déplt du tralIemen! en cours ou en cas 
d'effels secondalres donnan! lIeu à une loxlclté Inacceptable. 

- S'engager à tenlr à la dlsposltlon du médecln-consell res éléments de 
preuve étabtissant que Ie bénéf1clalre concerné se trouvait blen dans la 
sltual!on atleslée. 

h) Le remboursement est accordé si Ie pharmaclen hospita lier dlspensateur 
dlspose, préalablement à la déllvrance de la spéclaJlté, d'une preuve de 
I'accord électronlque. 

0) Au § 500128, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Condil!onnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
lex-
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
uslne 

RYBREVANT 1600 mg Janssen-C!lag AlC: lOfFX16 

7749-377 11njectleflacon 10 mL 1 flacon Injectable 10 mL 3480,00 3480,00 
oplossIng voor InJect/e, 1600 solut/on Injectab/e, 1600 mg 
mg 

A-168 * 7749-377 1 InjectIeflacon 10 ml oplossing 1 flacon Injectable 10 ml solutIon T 3695,9100 3695,9100 
voor Injectie, 1600 mg fnJectable, 1600 mg 

A-168 •• 7749·377 1 Injectieflacon 10 ml oplossing 1 flacon Jnjectable 10 ml solutIon T 3688,8000 3688,8000 
voor Injectie, 1600 mg Injectable, 1600 mg 

147 



RYBREVANT 2240 mg Janssen-Cllag ATC: LOtFX18 

7749·369 1 /njectleflacon 14 mL 1 flacon Injec/ab/a 14 mL 4640,00 4640,00 
oplossing voor Injectfe, 2240 solutlon Injectab/a, 2240 mg 
mg 

A-t6B' 7749-369 1 Injectieflacon 14 mL oplossing 1 flacon Injectable 14 mL solullon T 4925,5100 4925,5100 
voor Injectie, 2240 mg Injeclable, 2240 mg 

A-168·· 7749·369 1 InjectIeflacon 14 mL oplossing 1 flacon Injectable t4 mL solulion T 4918,4000 4918,4000 
voor InJectie, 2240 mg Injectable, 2240 mg 

RYBREVANT 350 mg Janssen-Cllag ATC: L01FX18 

7749·385 1 Injectieflacon 7 mL 1 flacon Injectab/e 7 mL 1160,00 1160,00 
concentraat voor oplossing solutIon à dl/uer pour 
voor Infusie, 350 mg pertus/on, 350 mg 

A-16B' 7749-385 1 injectieflacon 7 mL oplossing 1 flacon Injectable 7 mL solution T 1236,7100 1236,7100 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg pour perfuslon (intravelneuse), 

350 mg 

A·168·· 7749-385 1 InjectIeflacon 7 mL oplossing 1 flacon Injectable 7 mL solution T 1229,6000 1229,6000 
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg pour perfuslon (intravelneuse), 

350 mg 

p) Er wordt een § 510118 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 510118 

a) De farmaceullsche specialiteit op basis van lazertlnlb komt In aanmerking 
voor vergoeding voor een eerste vergoedbaarheldsperiode van 6 maanden 
Indien ze wordt toegediend in combinatie met amlvantamab voor de 
eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met gevorderde 
(stadium IV en stadium 111 die niet In aanmerking komen voor de behandeling 
met curalleve Intenlle) niet-kleincelilge longkanker (NSCLC) met EGFR 
(epidermale groeifactor receptor) exon 19-deletie of exon 21-L858R­
substitutiemulaties en met een ECOG Performance Status van 0 of 1 voor 
aanvang van de behandeling. 

a') Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds vóór 01.05,2026 
werden behandeld met nlet-vergoedbare verpakkingen van deze 
farmaceutische specialiteit In het kader van een Medlcal Need Program en 
die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder 
punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd 
worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt g). Deze 
overgangsmaatregel1s geldig voor een periode van 12 maanden, namelijk 
maximaal tot en met 31.05.2027 

b) De EGFR exon 19-delel!e of exon 2t-L858R-substitutiemutatle moet 
aangetoond zijn in laboratoria die de validatie van de analyseprocedure 
kunnen garanderen. Oe test moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 
33ter van het koninklijk besluit van t4 september 1984 betref/ende 
moleculaire biologIsche testen op menselijk materiaal biJ verworven 
aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische specialiteit. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan Indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specIalist 
met een bijzondere bekwaamheid In de oncologie of een arts-specialist In de 
medische oncologie, die verantwoordelijk Is voor de behandeling. 

d) Deze behandeling wordt slechts vergoed als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door hel mulUdlsclplinalr oncologisch 
consult (MOG), waarvan hel rapport door de arts-speclalist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden In het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 240 mg per dag. 

f) Oe behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie ondanks de lopende behandeHng of wanneer er 
bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare toxiciteit. Met het oog hIerop 
verbindt de arts-specialist vermeld onder punt c) zich er toe om tijdens de 
behandeling met de farmaceutische specIaliteit op basis van lazertlnib om de 
12 weken, of vroeger indlen de klinische situatie dit vereist, een kUnische 

p) 11 est inséré un § 510118rédigé comme suit: 

Paragraph.510118 

a) La spécialité pharmaceutique à base du lazertJnib fait l'obJet d'un 
remboursement pour une première période de remboursement de 6 mols si 
elle est admlnlslrée en assoclallon avec I'amivantamab dans Ie cadre du 
traite ment de première lig ne des bénéflclalres aduites atleinls d'un cancer 
bronchique non à petltes cellules (CBNPC) avancé (stade IV et stade 111 qul 
ne sont pas éliglbles au traitement à vlsée curative) avec mulations de 
I'EGFR (récepteur du facteur de crolssance épldermique) par délétion dans 
I'exon 19 ou substltutloo L858R dans I'exon 21 et avec un ECOG 
Performance Status de 0 ou 1 avant Ie début du Iraitement. 

a') Mesure transitoire: Pour les bénéflclaires qul ont déjà été traités avec des 
condillonnements non-remboursables de celte spécIalité pharmaceutlque 
dans Ie cadre d'un Medlcal Need Program avant Ie 01.05.2026 et qul 
correspondalent aux conditIons figurant au point al avant Ie début du 
traitement, Ie remboursement de ce traitement peut être demandé se Ion les 
modalltés figurant au poInt g). CeUe mesure transitoire est valide pour une 
période de 12 mols, c'est à dtre Jusqu'au maximum 31.05.2027 

h) La mulation de j'EGFR par délétlon dans I'exon 19 ou par substitution 
L858R dans I'exon 21 dolt être démontrée dans les laboratolres pouvant 
garantir la validatIon de la procédure d'analyse. Le lest doll rempllr les 
conditions de I'article 331er de ]'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concernant les tests de biologie moléculalre sur du matériel humaln pour des 
aflectlons acqulses qul sont associés à une spécialité pharmaceutlque. 

c) Le remboursement est accordé si la spécialité pharmaceutlque concernée 
est prescrite par un médecln spéclallste possédant une qualificatIon 
partlcullère en oncologie ou par un médecln spéclallste en oncologie 
médicale, responsa bie du trailement. 

d) Ce Irallement n'est remboursé que s'lI a été approuvé, préalablement à 
son InltiaUon, lors d'une consultallon onco!oglque multidisciplinaire (COM), 
dont Ie médecln spécia\iste décrit au poInt c) con serve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) Le nombre de condlUonnements remboursables lIendra compte d'une 
posologie maximale de 240 mg par jour. 

t} Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de 
progression de la maladie en déplt du traitement en cours ou en cas d'effets 
secondalres donna nt Ileu à une toxicilé Inacceptable. A celle fin, !e médecln 
spéclallste décrit au point c) s'engage à effectuer une évaluat!on cllnlque par 
Imagerle médlcale appropriée (CT-scan ou !RM) toutes les 12 semaines, ou 
plus lót si la situatIon cllnlque l'exlge, pendant [e traitement par la spécialité 
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evaluatie uil ta voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT· 
scan of MRI). 

g) De vergoeding wordt toegestaan voor een eerste periode van maximaal 6 
maanden, op basis van een elektronische aanvraag, Ingediend door de vla 
het e-Health p!atrorm geïdentificeerde en geauthentlficeerde arts-specialist 
vermeld onder punt c) die aldus verklaart : 

- Dat alle voorwaarden vermeld In punt a) of a') zijn vervuld. 

. Dat de tumor een EGFR axon 19-delelle of exon 21-L858R 
subslilullemutatla vertoont. 

- Zich er toe te verbinden om een medisch rapport dat chronologisch de 
evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische 
beeldvorming) en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
bevestigen (resultaten van de anatomopathologlsche onderzoeken en 
bevestiging van de EGFR mutatie volgens een test zoals In punt b) 
gespecUleerd, ... ) ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

- In hel dossier Ie beschikken over het rapport van het multidisciplinair 
oncologisch consult (MOC) dat het akkoord voor de behandeling waarvoor 
de vergoeding wordt aangevraagd vermeldt. 

- Te weten dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen rekening wordt 
gehouden met een maximale posologie van 240 mg per dag. 

- Te welen dat de behandeling slechts vergoed wordt voor een eerste 
periode van 6 maanden. 

- Zich ertoe te verbinden om de 12 weken, of vroeger indien de klinische 
situatie dil vereis\, een klinische evaluatie uit te voeren door middel van 
gepaste medische beeldvorming (CT·scan of MRI). 

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling 
van ziekte progressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er 
bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare loxlclteit. 

• Zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de 
rechthebbenden zich In de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking 
Ie houden van de adviserend-arts. 

h) De vergoeding wordt toegestaan als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer de speclaliteft verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord. 

q) In § 510118, worden de volgende specialileiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomlnallon (Aanvrager/Demandeur) 

pharmaceutlque à base du lazertinlb. 

g) Le remboursement est accordé pour une première pérlode de maximum 6 
mols, sur basa d'une de mande de remboursement éleclronlque Introduile par 
Ie médecln spéclallste Idenllné el authentlflé par la plaleforme e-Health, 
décril sous Ie point cl, qul ainsl atteste : 

- Que toules les conditIons reprises au point a) ou a') sant remp!les. 

- Que la lumeur présen!e une mulallon EG FR par déléllon dans I'exon 19 
ou subslltutlon L858R dans I'exon 21. 

- S'engager à lenlr à la dlsposll!on du médecln-consell un rapport médlcal 
décrivanl chrono!oglquementl'évo!utlon de l'affecUon (résultals des 
examens en Imagerie médlcale), et les éléments de preuve qul attestenl 
la sltuallon décrite (résullats des examens anatomo-pathologlques et 
confirmatIon de la mutalJon de I'EGFR par un test effeclué selon les 
modalltés spéclflées sous point b), ... ). 

- Dlsposer dans Ie dossier du rapport de la consultation oncologlque 
multidisciplinaire (COM) qul a marqué son accord pour Ie {raltement 
falsantl'obJel de ceUe de mande de remboursement. 

- Savolr que Ie nombre de conditlonnements remboursables tien! compte 
d'une posologie maximale de 240 mg par jour. 

- Savolr que Ie Iraltemen! n'ast remboursé qUe pour une première période 
de 6 mols. 

- S'engager à effecluer une évaluatlon cllnlque par Imagerte médlcale 
approprlée (CT-Scan ou IRM) toules les 12 semalnes de traitement, ou 
plus tót si ta situatJon cllnlque I'exlge. 

- Savolr que la Ifallemenl n'est plus remboursable en cas de conslalat!on 
de progression de la maladie en dépil du !raltement en cours ou en cas 
d'effels secondalres donnan! lIeu à une loxlclté Inacceplable. 

- S'engager à lenlf à la dlsposltlon du médecln-consel! fes éléments de 
preuve établlssant que Ie bénéficlalre concerné se Irouvai! blen dans fa 
sltuatlon atleslée. 

h) Le remboursement est accordé si Ie pharmaclen hospita lier dlspensateur 
dlspose, préalabfement à la délivrance de la spécIalité, d'une preuva de 
I'accord éleclronlque. 

q) Au § 510118, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnemen!s Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

LAZCLUZE 240 mg Janssen-Cllag ATC: L01EB09 

7749·393 28 fIlmomhulde tabletten, 240 28 comprimés pel/lculés, 240 5408,87 5408,87 
mg mg 

A-65 * 7749·393 1 filmomhulde tablet, 240 mg 1 comprimé péllculé, 240 mg T 205,0107 205,0107 

A-65 .. 7749-393 1 mmomhulde tablet, 240 mg f comprimé péllcufé, 240 mg T 204,7568 204,7568 

LAZCLUZE 80 mg Janssen·Cllag ATC: L01EB09 

A-65· 

17749040, 
7749-401 

156 fIImomhulda 'abla"an, 80 mg 156 comprimés pefffcufés, 80 mg I 
1 filmomhulde tablel, 80 mg 1 comprimé pé!iculé, 80 O1g T 

I 6408' 67 1 5408' 67 1 
102,5054 102,5054 I 
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1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé péliculé, 80 mg 

r) Er wordt een § 510128 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 510128 

a) De farmaceuUsche speclalilelt op basis van lazertlnlb komt In aanmerking 
voor vergoeding voor hernieuwbare vervolg periodes van maximaal 6 
maanden Indien ze wordt toegediend In comblnalle mei amlvanlamab voor de 
eersteliJns behandeling van volwassen rechthebbenden met gevorderde 
(stadium IV en stadium 111 die nlelln aanmerking komen voor de behandeling 
mei curaUeve Inlent!e) nlet-kleince!l!ge longkanker (NSCLC) als voldaan 
wordt aan de volgende cumulatieve voorwaarden: 

- De tumor vertoont EGFR (epidermale groeifactor receptor) exon 19-
deletie of exon 21-L858R-subslitullemulalles. 

- EN de rechthebbende werd reeds behandeld mellazertinib In 
combinatie met amlvantamab, waarbij lazertinlb vergoed werd op basis 
van de VOOf\'1aarden zoals vermeld In § 510118 van hoofdstuk VIII van dit 
besluit. 

b) De EGFR exon 19-deletie of exon 21-L858R-substltullemutalle moet 
aangetoond zijn In laboratoria die de validat!e van de analyseprocedure 
kunnen garanderen. De te si moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 
33ter van het koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende 
molecu laire biologische testen op menselijk materiaal biJ verworven 
aandoeningen die geassocieerd ziJn aan een farmaceul!sche specialiteit. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan Indien de betrokken 
farmaceuUsche specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist 
met een bijzondere bekwaamheid In de onCOlogie of een arts-specialist in de 
medische oncologie, die verantwoordelijk Is voor de behandeling. 

d) Deze behandeling wordt slechts vergoed als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch 
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bljgehouden In hel dossier. 

e) Het aantel vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 240 mg per dag. 

f) De behandeling wordt nlel meer vergoed biJ vaststelling van 
ziekieprogressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er 
bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare toxiciteit. Met het oog hierop 
verbindt de arts-specialist vermeld onder punt c) zich er toe om IIjdens de 
behandeling met de farmaceullsche specialiteit op basis van lazerllnlb om de 
12 weken, of vroeger Indien de klinische situatie dit vereist, een klfnlsche 
evaluatie uit te voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT­
scan of MRI). 

g) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 6 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
Ingediend door de vla het e-Heallh platform geTdentlflceerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor 
verklaart : 

~ Dat alle voorwaarden vermeld In punt a) ziJn vervutd. 

" Dat de rechthebbende een eerste periode van 6 maanden behandeling 
heeft ontvangen, vergoed op basis van de voorwaarden zoals vermeld in 
§ 510118 van hoofdstuk VII! van dit besluit. 

- Dat da tumor een EGFR exon 19-deletie of axon 21-L858R 
subslitutiemulalle vertoont. 

- Zich er toe te verbinden om een medisch rapport dat chronologisch de 
evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische 
beeldvorming) en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
bevest!gen (resultaten van de anatomopathologischa onderzoeken en 
bevestiging van de EGFR mutatie volgens een test zoals In punt bl 
gespecifieerd, ... ) ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

r) 11 est inséré un § 510128rédigé Gomme suit: 

Paragraphe 510128 

al La spécialité pharmaceutlque à base du lazertlnlb fait l'obJe! d'un 
remboursement pour des périodes de sulvl renouvelables de maximum 6 
mols, sI elle est admlnlslrée en association avec I'amlvantamab dans la 
cadre du tralIement de première IIgne des bénéflclalres adulles altelnls d'un 
cancer bronchique non à peliles cellules (CBNPC) avancé (stade IV et stade 
111 qul ne sont pas éllglbles au Iraitement à vlsée curatlve) si les condit!ons 
cumulalives sulvantes sont remplIes: 

- La tu meur présenle une mulallon de I'EGFR (réceptaur du facteur de 
crolssance épldermlque) par déléllon dans ,'exon 19 ou par subslltuUon 
L858R dans ,'exon 21. 

- ET Ie bénéf!clalre a déjà été Iraité par Ie lazertlnlb en assoclallon avec 
I'amlvan!amab, oû Ie lazertlnlb a été remboursé sur base des conditIons 
telles que menUonnées dans Ie § 510118 du chapltre VIII de cet arrêté. 

b) La mulatlon de I'EGFR par délétion dans I'exon 19 ou par subslitution 
L858R dans I'exon 21 dolt être démontrée dans les laboratolres pouvant 
garantlr la validalion de la procédure d'analyse. Le test dolt rempUr les 
conditIons de I'article 33ter de ,'arrêté royal du 14 septembre 1984 
concernant les tesIs de biologie moléculalre sur du matériel humaln pour des 
affect!ons acqulses qul sont associés à une spécialité pharmaceullque. 

c) Le remboursement est accordé si la spécialité pharmaceulique concernée 
est prescrite par un médecln spéclaUsta possédant une qualiflcatlon 
parttcullère en oncologie ou par un médecln spéclalisle en oncologie 
médlcale, responsabie du !rallemen!. 

d) Ce tralIement n'est remboursé que s'it a élé approuvé, préalablement à 
son Initiation, lors d'une consultatIon oncotogique mulUdlsclptinalre (COM), 
dont Ie médecln spéClatiste décrit au point c) con serve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) Le nombre de condillonnemenis remboursab!es tiend ra compte d'une 
posologie maximale de 240 mg par Jour. 

t) Le traltemenl n'est plus remboursable en cas de constalatlon de 
progression de la maladie en déplt du trailemen! en cours ou en cas d'effe!s 
secondalres donnanilleu à une toxlcité Inacceptable. AcelIe Hn, Ie médecln 
spéclallste décrit au point c) s'engage à effectuer une évaluatlon cllnlque par 
imagerie médlcale approprlée (CT -scan ou IRM) loutes les 12 semalnes, ou 
plus tól sI la situatIon cllnlque I'exlge, pendant Ie tralIemen! par la spécialité 
pharmaceutlque à base du lazertinib. 

g) Le remboursement est accordé pour des pé riod es renouvelables de 
maximum 6 mols sur base chaque fols d'une demande de remboursement 
électronlque Introdulte par Ie médecln spéclallste Idenlifîé et authenlifié par la 
plateforme e-Health, décrit sous Ie point cl, qui ainsl aHeste : 

- Que loutes les condilions reprises au point a) sont remplies. 

- Que te bénéficlaire a reçu au préalable une première période de 6 mols 
de traitement, remboursé sur base des condillons telles que menlionnées 
dans Ie §510118 du chapltre VI1I de eet arrêté. 

- Que la tumeur présente une mutation EGFR par délétlons dans I'exon 
19 ou subslitution L858R dans I'exon 21. 

- S'engager à tenlr à la dlsposltlon du médecln-consell un rapport médlcal 
décrlvanl chronologlquemenll'évoluUon de I'affectlon (résullats des 
examens en lmagerie médlcale), et les éléments de preuve qul attestent 
la situalion décrile (résuttats des examens anatomo-pathologlques et 
confirmallon de la mu!ation de I'EGFR par un test effectué selon les 
modali!és spéciflées sous poInt b), ... ). 
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- In het dossier te beschikken over het rapport van het multidisciplinair 
oncologisch consult (MOC) dat het akkoord voor de behandeling waarvoor 
de vergoeding wordt aangevraagd vermeldt. 

- Te weten dat voor hel aantal vergoed bare verpakkingen rekening wordt 
gehouden met een maximale posologie van 240 mg per dag. 

- Zich ertoe te verbinden om de 12 weken, of vroeger Indien de klinische 
situatie dil vereist, een kHnische evaluatie ult te voeren door middel van 
gepaste medische beeldvorming (CT -scan of MRI). 

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt biJ vaststelling 
van ziekte progressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er 
bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare toxiciteit. 

- Zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de 
rechthebbenden zich In de geattesteerde s!luatle bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts. 

h) De vergoeding wordt toegestaan als de betrokken ziekenhulsapolheker, 
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord. 

s) In § 510128, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénominallon (AanvragerlDemandeur) 

• Dlsposer dans Ie dossier du rapport de la consultatIon oncologique 
multidisciplinaire (COM) qul a marqué son accord pour Ie traitemen! 
falsan! l'obJe! de ceUe demande de remboursement. 

" Savolr que Ie nombre de conditionnements remboursables tlenl compte 
d'une posologie maximale de 240 mg par Jour. 

- S'engager à effectuer une évaluatlon cllnlque par Imagerie médlcale 
approprlée (CT-Scan ou IRM) loules les 12 semaines de (raitemenl, ou 
plus lOt si la slluaUon cllnJque I'exlge. 

- Savolr que Ie trallemenl n'est plus remboursable en cas de constatatlon 
de progression de la maladie en dépil du trai{emenl en cours ou en cas 
d'effets s9condalres donnan! Ileu à une loxlclté Inacceptable. 

- S'engager à len!r à la dlsposltJon du médecin-conseilies éléments de 
preuve établlssant que Ie bénéficlaire concerné se trouvail bien dans la 
situatlon attestée. 

h) Le remboursement est accordé si Ie pharmaclen hospita lier dlspensa!eur 
dlspose, préalab!emenl à la déllvrance de la spécialité, d'une preuve de 
I'accord électronlque. 

s) Au § 510128, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex~ 
uslne bulten 

bedrijf 
lex-
usfne 

LAZCLUZE 240 mg Janssen·Cilag ATC: LOtEB09 

7749-393 28 fifmomhufde tabfetten, 240 28 comprimés pefllcufés, 240 6408,67 6408,67 
mg mg 

A-65· 7749-393 1 filmomhulde tablet, 240 mg 1 comprimé pél1culé, 240 mg T 205,0107 205,0107 

A-65 u 7749-393 1 fiImomhulde tablel, 240 mg 1 comprimé péliculé, 240 mg T 204,7568 204,7568 

LAZCLUZE 80 mg Janssen·Cllag ATC: lOtEB09 

7749·401 66 filmomhufde tabfetten, 80 mg 66 comprimés peJ/lculés, 80 mg 5408,67 6408,67 

A-65· 7749·401 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé péllculé, 80 mg T 102,5054 102,5054 

A-65 .. 7749-401 1 mmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé péllculé, 80 mg T 102,3784 102,3784 

Art. 2. In bijlage 11 bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de vo!gende wijzigingen aangebracht: 

Het punt VIII.1,44. wordt toegevoegd, luidende: « Bispecifieke 
monoklona!e antilichamen tegen. : A-168. ». 

Art.3. - A I'annexe IV du même arrêté, telle qu'elle a été 
modifiée à ce jour, les codes ATC libel!és cemme suit sant 
ajoutés: 

L01FX18 -AMIVANTAMAB 

N07XX21 - EPLONTERSEN 

L01 EB09 - lAZERTINIB 

Art. 2. A I'annexe 11 du même arrêté, tel qu'elle a été modifiée 
à ce jour, sant apportées !es madifications suivantes : 

Le point VII1.1.44. est inséré, rédigé comme suit : « Anticorps 
monoclonaux Bi-Speciftc dblant EGFR-MET: A-168. ». 

Art. 3. - In bijlage IV bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes 
toegevoegd: 

L01 FX18 -AMIVANTAMAB 

N07XX21 - EPLONTERSEN 

L01 EB09 -lAZERTINIB 
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L01 FF12 - SERPLULIMAB 

L04AX10 - TEGOMILFUMARAAT 

Art. 4. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 april 
2026. 

Brussel, 

L01 FF12 - SERPLULIMAB 

L04AX10 - TEGOMIL FUMARATE 

Art. 4. - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1 er avril 
2026. 

Bruxelles, Ie 

Frank VANDENBROUCKE 
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