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ROYAUME DE BELGIQUE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SCOCIALE ZEKERHEID

APRIL 2028. — Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de fegemoetkoming van de vemlichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten.

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneaskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bif de wetten van 22 december
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005, 27 december 2005 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 12 mei 2024, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij
de wetten van 22 december 2003, 25 april 2007, 23
december 2009, 22 juni 2016, 6 november 2023 en
laatstelik gewijzigd b de wet van 12 mei 2024, § Zbis,
eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 decemnber 2006, §3
viifde lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001, en
achtste lid, ingevoegd bif 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 bjj de wet van 10 augustus 2001 en
gewiizigd 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 200t en gewijzigd bij de wetten van 27 december
2005 en 7 aprit 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 koninklik besluit van 1 februari 2018 tot
vasistelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van famaceutische specialiteiten, in het bijzonder arfikelen
15, 20, 22, 27, 40, 52, 60, 71, 112, 113, 12783 en 130
zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen wvan 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 februar 2026, en op 10
maari 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;

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

AVRIL 2026, - Arrété ministériel modifiant la liste jointe a
V'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais
et conditions en matiére d'intervention de l'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le coQt des
spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la lof relative & Fassurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, I'arlicle 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 ao(i 2001 et modifié par les lois des
22 décembre 2003, 9 juilet 2004, 27 avril 2005, 27
décembre 2005 et modifié en dernier tisu par la loi du 12
mai 2024, § 2, inséré par la loi du 10 ao(t 2001 et modifié
par les lois des 22 décembre 2003, 25 avrl 2007, 23
décembre 20089, 22 juin 2018, 6 novembre 2023 et modifié
en dernier lieu par la loi du 12 mai 2024, § 2bis, alinéa ler,
inséré par la loi du 13 décembre 20086, §3, cinquieéme alinga,
inséré par la lol du 10 aoGt 2001, huitiéme glinéa, inséré par
la loi du 22 décembre 2003, §6, alinéa 1er, inséré par la loi
du 10 aodit 2001, §7, neuviéme alinea, inséré par la ioi du 19
décembre 2008, §8, alinéa 1er, inséré par la loi du 10 aolt
2001 et modifié par la loi du 12 mai 2024, troisiéme alinéa,
inséré par la loi du 22 décembre 2003 et modifié par la loi du
12 mai 2024, §9 inséré par |a loi du 10 aolt 2001 et modifié
par les lois des 27 décembre 2005 et 7 avil 2019, larticle
37, § 3, troisieme alinéa, remplacé par la lol du 27 décembre
2005 et modifié par la lol du 13 décembre 2006 et l'article
72bis, §2bis, deuxigéme alinéa, inséré par la loi du 27 avril
2005 etmedifié en demier lieu par la loi du 18 mai 2022,

Vu T'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matidre d'intervention de
'assurance obfigatoire soins de santé et indemnités dans
le colt des spécialités pharmaceutiques, notamment les
articles 15, 20, 22, 27, 40, 62, 60, 71, 112, 113, 12783 et
130 tel gu'il & été modifié a ce Jour;

VU les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments émises le 2 décembre 2025, les 13, 14,
15, 16, 19, 23, 28, 27, 29 et 30 janvier 2026, st les 10, 24
février 2026 et le 10 mars 2026 ;

Vu la proposition du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicamenis, émise le 13 janvier
2026 et les 10 et 24 février 2026,
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Gelet op de adviezen van de Inspecteur van financién,
gegeven op 20 januari 2026, op 2, 4, 12, 13, 19, 20, 24
februari 2026 en op 3, 5, 10, 6, 18 en 25 maart 2026;

Gelet op de adviezen van de pemnanente werkgroep
forfaitarisering in ziekenhuizen van 28 maart 2022, van {0
juni 2025 en van 27 januari 2026;

Gelet op de akkcordbevinding 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, AMVUTTRA, BOMYNTRA, CARBOPLATINE
HIKMA, DEGEVMA, DIMETHYL FUMARATE (EG, MYLAN,
TEVA), DIMTRUZIC, EPIRUBICIN HIKMA ,FYCOMPA (PI-
PHARMA) , GLIWVEC (ORIFARM) ,HUKYNDRA (PI-
PHARMA), IRINOTECAN HIKMA, JUBEREQ, LAMBIPOL,,
(ABACUS, EXIM, GSK, ORIFARM, PI-PHARMA)
LAMICTAL (EXIM), ONPATTRO, ONTOZRY {(ABACUS,

ANGELINI), OPDIVO, ORGOVYX (ORIFARM],
OSENVELT, RIMAROXABAN TEVA, TECFIDERA
(ABACUS, BIOGEN, ORIFARM), TOPAMAX,

TOPIRAMATE EG, VEVZUO, WYOST, XELJANZ
{ABACUS, PFIZER), XGEVA, YAXWER, YUFLYMA (P!
PHARMA) ; de Minister van Begroting geen akkoord heeft
verfeend hinnen een termijn van tien dagen, vermeld in
artike! 36bis, § 15, van de wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecodrdineerd op 14 juli 1894, en dat de betrokken
akkoorden dienvolgens met toepassing van die
wetsbepaling wordt geacht ie ziin verleend;

Na voorstel van de Commissie Tegemostkoming
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
DARZALEX een gemoliveerde bseslissing genomen en
genotificeerd op 31 maart 2026;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemostkoming
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 28 maart 2026;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemostkoming
Geneesmiddelen om een oversenkomst af te sluiten, met
toepassing van ariikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
LAZCLUZE een gemotiveerde beslissing genomen en
genaotificeerd op 27 maart 2026;

Na voorsiel van de Commissie Tegemostkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heefl de Minister wat belreft de specialiteit
NUBEQA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificesrd op 256 maari 2026;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming

Vu les avis émis par I'Inspecteur des finances donnés le
20 janvier 2026, les 2, 4, 12, 13, 19, 20 et 24 février 2026
eties 3, 5, 10, 16, 18 el 25 mars 2026;

Vu les avis du groupe de travaill permanent concemnant la
forfaitarisation en hdpital du 28 mars 2022, du 10 juin 2025
et du 27 janvier 2026;

Vu Faccord du Ministre du Budget des 12, 26 et 27 février
2026 etdes 9, 12, 23, 26 ot 30 mars 2026 ;

Vu qu'en ce qui concerne les spécialités : AHZANTIVE,
AMVUTTRA, 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), ONPATTRO, ONTOZRY (ABACUS,

ANGELINI), OPDIVQ, ORGOVYX (ORIFARM),
OSENVELT, RIVARCXABAN TEVA, TECFIDERA
(ABACUS, BIOGEN, ORIFARM), TOPAMAX,

TOPIRAMATE  EG, VEVZUO, WYOST, XELJANZ
(ABACUS, PFIZER), XGEVA, YAXWER, YUFLYMA (PI-
PHARMA) ; le Ministre du Budget n'a pas marqué d'accord
dans le délai de dix jours mentionné & Farticle 35bis, § 15,
de la loi relative & I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 julllet 1924, et quen
application de cette disposition !égistative, les accords
concernées sont par conséquent réputés avoir été donnés;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicamenis de conclure une convention en
application de Parlicle 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et notifi&é une décision motivée le
31 mars 2026 en ce qui concerne la spécialité
DARZALEX;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicamenis de conclure une convention en
application de l'arlicle 112 de l'arrété royal du ter février
2018, le Ministre a pris et nolifié une décision motivée le
26 mars 2026 en ce qui concerne la specialité
HETRONIFLY;

Aprés proposilion de la Commission de Remboursement
des Médicamenis de conclure une convention en
application de f'article 112 de F'arrdté royal du 1er février
2018, le Minisire a pris et nolifié une décision motivée le
27 mars 2026 en ce qui concerne la specialitg
LAZCLUZE;

Aprés proposilion de la Commission de Remboursement
des Médicamenis de conclure une convention en
application de {arlicle 112 de F'arrété royai du 1er février
2018, ke Ministre a pris et nolifié une décision motivée ke
25 mars 2026 en ce qui concerne la spécialité NUBEQA,

Aprés propositicn de la Commission de Remboursement



Geneesmiddelen om een overeenkomst af te siuiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betrefi de specialiteit
OPDIVO een gemofiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 12 maart 2026;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneasmiddelen om een overesnkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialitelt
RYBREVANT een gemotiveerde beslissing genomean en
genotificeard op 27 maart 2026;

Na wvoorstel 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 arlikel 84, § 1, eerste ld, 2°,
van de welten op de Raad van Stale, gecoérdineerd op 12
januar 1973;

Besluit;

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

1% in hoofdstuk I;
a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

des Médicaments de conclure une convention en
application de l'aricle 112 de I'arrété royal du 1er février
2018, le Ministre a pris et nofifié une décision motivée Il
12 mars 2026 en ce qui concerne la spécialité OPDIVO,

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de 'article 112 de I'arrélé royal du ter février
2018, le Ministre a pris et notifi¢ une décision motivée le
27 mars 2026 en ce qui concerne la spécialité
RYBREVANT;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de {'article 113 de l'amété royal du 1er février
2018, e Ministre a pris et notifié une décision motivée le
28 mars 2026 en ce qui concerne la spécialité WAINZUA;

Vu les notifications aux demandeurs des 2, 3, 5, 11, 12,
13, 186, 25, 26, 27, 30 et 31 mars 2026 ;

Vu l'avis n° du Conseil d'Etat, donné le XX avril 2026, en
application de l'article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois
sur le Conseit d'Etat, coordonnées ke 12 janvier 1973,

Arréte:

Article 1er. - A l'annexe | de l'arrété royal du 1€ février
2018 fixant les procedures, délais et conditions en matiére
d'intervention de l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités dans le colit des spécialités pharmacsutigues,
telle au'elle a été modifide & ce jour, sont apportées les
modifications suivantes :

1¢ au chapitre [;
a) les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Bénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prljs Baslsv | | 1l
Obs Prix tegem
Base
buitern de
bedriff { remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ax-
usine
ACIGLOVIR HIKMA 250 mg HIKMA PHARMA BENELUX ATC: JO5ABOI
77458-252 5 Injectiollacons 260 myg poeder & flacons Infectables 260 mg 14,26 14,26
voor oplossing voor infusle, 250 poudre pour sofution pour




my perfusion, 260 myg
B-135* 7749-252 1 Injectieflacon 250 myg oplossing 1 fiacon injeclable 250 mg solution 3,6600 3,6800
voor intravensuze infusle, 250 myg pour perfusion {intraveineuse)}, 250
mg
B-135 ** 7748-252 1 Injectieflacon 250 mg oplossing 1 ftacen Injeclable 2560 mg solution 3,0240 3,0240
vaor Infraveneuze Infusle, 250 mg pour perfusion (infravelneuse), 260
mg
CARBOPLATINE HIKMA 150 mg/15 ml. HIKMA PHARMA BENELLIX ATC: LO1XAO2
7749-088 1 infectieflacon 15 mL oplossing 1 flacon Injectable 16 mi 42,87 42,87
voor Intravensuze Infusie, 150 solutlon pour perfusion
myg {Intravelneuse), 160 mg
A-23 77459-088 1 injectteflacen 15 ml oplossing 1 flacon Injectable 15 mL solulion £2,6500 | 52,5500
voor Intravensuze Infusle, 160 mg pour perfusion (Infraveinsuse), 150
mg
A-23 ** 7749-088 1 injectieflacen 15 mL oplossing 1 flacon injectable 15 mL solullon 45,4400 | 45,4400
voer Intraveneuze infusle, 150 mg peur perfusion {infravelneuse), 150
mg
CARBOPLATINE HIKMA 450 mg/45 mL HIKMA PHRARMA BENELUX ATC: LO1XAQ2
7749-098 1 inJectieftacon 46 mL oplossing | 1 flacon infectable 46 mL 118,13 118,13
veor [piravenseuze infusle, 450 solutlon pour perfusion
my {intravelneuse}, 450 mg
A3 7749-096 1 Injectieflacon 45 mL oplossing 1 flacon Injectable 45 mt solution 132,3300 | 132,3300
voor latraveneuze infusie, 456 mg peur perfuslen (Infraveinsuse),
450 mg
A-23 " 7749-086 1 injectieNacon 45 ml. oplossing 1 flacon Injectable 45 mL sclution 125,2200 | 125,2200
voor intraveneuze infusie, 450 mg pour perusion (Intraveineuss),
450 myg
CARBCPLATINE HIKMA 50 mg/s mL HIKMA PHARMA BENELUX ATC: LO1XAQ2
7748-070 1 injectioflacon & mL oplossing 1 flacon injectabrle & mi. solution 16,07 16,07
voor intraveneuze infusie, 80 myg | pour perfusion (Intraveineuse),
80 mg
A-Z3* 7749-070 1 injeciieflacon 5 mL oplessing 1 flacon injectable 5 ml. solution 20,7400 | 20,7400
voor {nfraveneuze Infusie, 50 mg pour perfuslon (Infravelneuse), 50
mg
A-23 % 7749-070 1 injectieflacon & ml oplossing 1 ftacon injectable 5 mL solution 17,0300 | 17,0300
voor lniraveneuze Infusie, 50 mg pour perfuslon (infravelneuse), 50
mg
CARBOPLATINE HIKMA 600 mg/60 mL HIKMA PHARMA BENELUX ATC: LOTXA02
7749-104 1 Injectieflacon 60 mL oplossing | 1 flacon injectable 60 mL 180,49 160,49
voor intraveneuze infusle, 600 sofution pour perfusion
myg {intravelneuse), 600 mg
A-23* 7749104 1 Injectieftacon 80 mL oplossing 1 flacon injectable 60 mL sofution 166,6300 | 166,6300
voor intraveneuze infusie, 600 mg pour perfusion {infraveineuse),
600 mg
A-23 ** 7748-104 1 Injectieflacon 60 mL oplossing 1 fiacon Injectable 60 mi solution 159,5200 | 159,5200
voor intraveneuze infusie, 600 mg pour perfusion {Infravelneusa),
600 mg
EPIRUBICIN HIKMA 2 mgimL HIKMA PHARMA BENELLUX ATG: LOTDBO3
7749.278 1 Injectieflacon § mL oplossing 1 flacon infectable § mL sofution 6,57 8,57
voor infectie, 10 myg infectabie, 10 mg
A-25* 7749-278 1 injectieflacon 5 mi. oplossing 1 flacon injeclable 5 mL selution 8,4800 8,4800
voor Injectie, 10 mg Injectable, 10 mg
A-25 ** 7749-278 1 injectiefacon & mL oplossing 1 flacon injeclable 5 mL solution 6,6600 6,9800
voor injectls, 10 mg injectable, 10 mg
EPIRUBICIN HIKMA 2 mg/ml. HIKMA PHARMA BENELUX ATC: LOIDBO3
7749-285 1 Injectieflacon 26 mi. oplossing 1 flacon injectable 26 mL 31,99 231,99
voor infectie, 50 mg solution InJectable, 60 mg
A-25* 7749-285 1 Injectiefiacon 25 mi oplossing 1 flacon Injectable 25 mL sclution 41,0200 | 41,0200
voor injectie, 50 my injeclable, 50 mg




A-25 ** 7748-285 1 Injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injeclable 256 mL solulion G 33,9100 { 33,9100
voor Injectle, 50 mg Injectable, 50 mg
EPIRUBICIN HIKMA 2 mgiml. HIKMA PHARMA BENELUX ATC: LO1DBO3
7749-294 1 Infectleflacon 100 mL 1 flacon infectable 100 mL 127,56 127,56
oplossing voor Infectie, 200 mg solutlon Infectable, 200 mg
A-25* 7749.294 1 injectieflacon 100 mi. opfossing 1 flacon Injectable 100 mL solutlon | G 142,3200 | 142,3200
voor injectie, 200 mg Injectable, 200 mg
A-25 ** 7749-294 1 injectieflacen 100 mL oplossing 1 flacon Injectable 100 ml selution | G 136,2100 | 36,2100
voor injectls, 200 mg injectabla, 200 mg
IRINOTECAN HIKMA 20 mg/mL HIKMA PHARMA BENELUX ATC: 1.01CEQ2
0794-321 1 Infectleflacon 2 mL 1 flacon Infectable 2 mL solutien 20,70 20,70
concentraat voor oplossing vaor | 4 difuer pour perfusion, 40 mg
Infusie, 40 mg
A-28* 0794-321 1 Injectieflacon 2 mi. oplossing 1 flacon injectable 2 mL solutlon G 28,7100 | 26,7100
voor Intraveneuze Infusle, 40 mg pour perfuston (Intraveineuse), 40
mg
A-28 ** 0794-321 1 Injectiefllacon 2 mL oplossing 1 flacen injeclable 2 mL selution G 21,9400 { 21,9400
voor Infraveneuze infusie, 40 mg pour perfusion {intraveineuse}, 40
mg
IRINOTECAN HiKMA 20 mg/mL HIKMA PHARMA BENELUX ATC: |.O1CED2
0794-339 1 injectieflacon 6 mL 1 flacon Infectable & mL solution 65,03 56,03
concentraat voor oplossing voor | & dituer pour perfusion, 100 mg
Infusie, 100 mg
A28 0794.339 1 injectieflacon 6 mL oplossing 1 flacon Injectable & ml. solution G 65,4400 | 65,4400
voor inlraveneuze Infusle, 100 mg pour perfusion {intraveineuse), 100
mg
A-28** 0764-339 1 inJeclieftacon 5 mL oplossing 1 flacon injectable & mi sofulion G 58,3300 | 58,3300
voor intraveneuze infusle, 100 mg pour perfuslon (intravelneuse), 100
mg
IRINOTECAN HIKMA 20 mg/ml. HIKMA PHARMA BENELUX ATC: LO1CEO2
7749-211 1 injectieflacon 16 mL { flacon Infectable 16 mL 175,37 175,37
concentraat voor oplossing voor | solution & dliuer pour perfusion,
infusie, 300 mg 300 mg
A-28 * 7749-211 1 injectieflacon 15 mL oplossing 1 flacon injectable 15 mL solution G 193,0000 § 193,0000
voor intraveneuze infusle, 300 mg pour perfusion {intraveineuse),
300 mg
A-28 ** T49-241 1 injJectieflacon 15 mL opiossing 1 flacan Injeclable 15 mt solwlion G 185,8000 | 185,8500
voor intraveneuze Infusle, 300 mg pour perfusion {Intraveineuse},
300 mg
KEPPRA 1000 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (zle cok hoofdstuk: IV / voir aussl ATGC: NO3AX14
chapitre: V)
A-5 4548-853 100 filmombulde tabletten, 1000 100 comprlmés peliiculés, 1000 R 82,72 82,72 1,00 2,00
mg mg
4549-863 66,46 66,46
A5t 7739-030 1 fllmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé péliculé, 1000 mg R 0,7650 0,7650
A-5 ** 7739-030 1 filmemhulde {ablet, 1060 mg 1 comprimeé péliculé, 1000 mg R 0,6039 | 0,6939
A-G r 7732-030 1 filmomhutde tablet, 1000 mg 1 comprimé péliculé, 1000 mg R 0,7705 0,7705 0,0100 0,0200
KEPFRA 1000 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA (zle ook hoofdsiuk: 1V f voir aussl ATC: NO3AX {4
chapitre: 1V)
A-5 4771-986 100 filmomhulde tabletten, 1000 100 comprimés pelliculés, 1000 R 82,72 82,72 1,00 2,00
mg mng
4771-988 66,46 65,46
A-5* 7739-865 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000 mg R 0,7650 0,7650
A-5 A 7738-865 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé gelliculd, 1000 mg R 03,6939 0,693¢9
A-G 7739-865 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000 mg R 0,7705 0,7705 0,0100 0,0200

KEPPRA 1000 mg (Orifam)

QRIFARM BELGIUM

chapltre

L1V)

(zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi

ATC: NO3AX14




A5 4873-188 100 filmomhulde tabletten, 1000 100 comprimes pelliculés, 1000 R 82,72 82,72 1,00 2,00
meg mg
4873-188 66,46 66,46
A5 7741-911 1 filmomhulde 1atlef, 1000 mg 1 comprimé péliculé, 1000 myg R 0,7650 0,7650
A-B** 7741-914 1 filmomhulde 1ablet, 1000 mg 1 comprimé péliculé, 1000 mg R 0,6939 0,6939
A-Bret 7741-911 1 filmomhulde {ablef, 1000 mg 1 comprimé péliculé, 1006 mg R 0,7705 0,7705 0,0100 0,0200
KEPPRA 250 mg {Exim Pharma} EXIM PHARMA (zle ook hoofdstuk: IV / volr aussi ATC: NO3AX14
chapilre: 1V)
A-5 4772-018 100 fitmomhulde tableiten, 260 mg | 100 comprimés pellicuiés, 250 mg R 28,62 28,62 1,00 2,00
4772-018 16,36 16,36
A-B* 7739-832 1 filmamhulde tablet, 250 mg 1 comprimé pelliculé, 250 mg R 0,211 0,211
A-b* 7739-832 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé pelliculé, 250 mg R 0,1734 0,1734
A5 Ht 7739-832 1 filmomhuide tablet, 260 mg 1 comprimé peliculé, 250 mg R 0,2095 0,2085 0,0100 0,0200
KEPPRA 500 mg {Exim Pharma)} EXIM PHARMA (zle ook hoofdstuk: IV f volr aussi ATC: NO3AX14
chagitre: V)
A-5 4772-000 100 filmomhulde tableften, 560 mg | 100 comprimés pelliculés, 500 mg R 45,42 45,42 1,00 2,00
4772-000 32,73 32,73
A-6* 7739-840 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé peliiculé, 500 mg R 04180 | 0,4180
A-5 7738-840 1 filmomhulde {ablet, 500 mg 4 comprimé peliicutd, 500 mg R 0,34589 0,3459
A-G 7739-840 1 filmomhulde tablet, 500 mg t comprimé pelliculé, 590 mg R 0,3975 | 0,3975 0.0100 | 0,0200
KEPPRA 750 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA {zle ook heofdsluk: IV / voir aussi ATC: NOSAX14
chapitre; IV)
A-5 4771-894 100 filmomhulde tabletten, 760 mg | 100 comprimés pelliculés, 750mg | R 64,20 64,20 1,00 2,00
4771-994 49,09 49,09
A5 * 7739-857 1 filmomhulde tablet, 750 mg 1 comprimé pelticulé, 750 mg R 05915 § 0,5915
A-5** 7739-857 1 filmomhuide fabiet, 760 mg t comprimé peliiculé, 750 mg R 0,5204 0,5204
A-B*t 7738-857 1 filmomhulde fable!, 750 mg 1 comprimé pelliculé, 750 mg R 0,6853 0,5853 0,0100 0,0200
LEVETIRACETAM SANDOZ 100 mg/mL SANDOZ (zle ook heoldstuk: IV / voir aussi ATC: NOSAX14
chapliire: IV}
A-5 2803-052 1 ftes 300 ml drank, 100 mg/ml 1 flacon 309 ml sclution buvable, G 30,38 30,38 1,00 2,00
100 mg/mi
2903-062 19,64 19,64
A-B* 0751-552 1 fles 300 mL drank, 30000 mg 1 flacon 300 mL sclutien buvable, G 25,3500 | 25,3500
30000 mg
A-5 * 0751-652 1 fies 300 mb. drank, 30000 mg 1 flacon 300 mL solutien buvable, G 20,8200 | 20,8200
30000 mg
LEVETIRACETAM SANDOZ 100 mg/ml. SANDOZ {zie vok hoofdstuk: IV / velr aussi ATC: NO3AX 14
chapitre: IV}
A-B 2906-287 10 Injectieflacons 5 ml concentraat | 10 flacons injectables 5 ml solution | G 58,98 68,88 1,00 2,00
voor oplossing voor infusle, 100 & dituer pour perfusien, 100 mg/m}
mgiml
2808-287 44,63 44,53
A-5* 0751-545 1 injectieflacon 5 mL oplessing 1 flacon injectable 5 mL solutlon G 5,4310 5,4310
voor intraveneuze Infusie, 500 mg pour perfusion (intraveineuse), 669
mg
A-b 0751-545 1 injectieflacon 5 mL oplessing 1 flacen injectable 5 mL solulicn G 4,7200 4,7200
voor intravenevze Infusie, 500 mg pour perfusion (inlraveineuse), 500
mg
LEVETIRACETAM SANDOZ 1000 mg SANDOZ {zle vok hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: NO3AX14
chapitre: IV}
A-B 2503-045 100 filmomhulde tabletten, t600 100 comprimés pelliculés, 1000 mg | G 82,72 82,72 1,00 2,00
mg
2803-046 65,46 65,46




A-5 2936-383 206 filmomhulde tablelten, 100G 200 comprimés pellicuiés, 1000 mg § G 121,87 121,87 1,00 2,00
mg
2936-383 101,17 101,17
A-B* 0751-5803 1 filmomhulde tablel, 1000 mg 1 comprimé pelliculé, 1000 mg G 0,56718 0,6718
A-B 0751-503 1 fitmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé pelliculd, 1000 mg G 0,5362 0,5362
A-G e 0751-503 1 filmomhulde tablet, 1000 mg 1 comprimé peliiculé, 1000 mg G 0,6810 0,5810 0,0050 0,0100
LEVETIRACETAM SANDOZ 250 mg SANDOZ {zle cok hoofdstuk: IV / volr aussi ATC: NO3AX14
chapitre: IV}
A-5 2803-011 100 filmomhulde tabletten, 250 mg 100 comprimés pelliculés, 260 mg G 26,60 26,60 1,00 2,00
2903-011 16,34 16,34
A-5* 0751-537 1 filmomhuide tablet, 250 my 1 comprimé pelliculd, 250 mg G 0,2109 0,2109
A-5 0751-537 1 filmemhulde lablet, 260 myg 1 compfimé pellicuié, 250 mg G 0,1732 0,1732
A-B A 0751-6537 1 filmomhulde tablet, 250 mg 1 comprimé peiliculé, 250 mg G 0,2082 0,2082 0,0100 0,0200
LEVETIRACETAM SANDOZ 500 mg SANDOZ (zle ooX hoofdsluk: IV / volr aussi ATC: NO3AX 14
chagitre: iV)
A5 2903-029 100 filmomhuide tabletten, 500 mg 100 comprimés pelliculés, 560 mg G 45,39 45,39 1,00 2,00
2903-029 32,71 32,71
A5 2936-367 200 fllmemhulde tabletten, 600 mg 200 comprimés pelliculéds, 500 mg G 66,98 66,98 1,00 2,00
2936-367 51,61 51,61
A-5* 0761-629 1 filmomhuide tablet, 500 mg 1 comprimé pelficulé, 500 mg G 0,3086 | 0,3086
A-p 0761-529 1 filmomhulde tablel, 500 mg 1 comprimé peliiculé, 500 mg G 04,2730 0,2730
A-G A 0751-529 1 filmomhutde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 0,3066 0,3066 0,0050 0,0100
LEVETIRACETAM SANROZ 750 my SANDOZ (zie ook hoofdstuk: |V / voir auss] ATC: NOZAXT4
chapitra: V)
A-5 2903-037 100 fiimomhulde tabletlen, 750 mg 100 comprimés pelliculés, 750 mg G 64,19 64,19 1,00 2,00
2903-037 49,08 49,08
A-5* 0751-514 1 filmomhulde tablet, 750 mg 1 comprimé& pelliculé, 750 mg G 0,6813 0,5913
A-5 0751-511  filmomhulde tablet, 750 mg 1 comprimé pelficulé, 760 mg G 06,5202 0,5202
Lk 0751-511 1 filmomhulde fablet, 750 mg 1 comprimé pelliculd, 750 mg G 0,6852 0,6862 0.0100 0,0200
MYROSOR 40 mg/f0 mg VIATRIS {zie ook hoofdstuk: IV / volr aussi ATC: C10BADS
chapitre: 1V)
C-41 4975-348 30 filmomhulde labletien, 40 mg/ 30 comprimés pelliculés, 40 mg/ R 26,92 26,92 10,60 13,98
10 mg 10 mg
4978-348 16,62 16,63
C-41 4975-385 80 filmomhuide tablelten, 40 mg/ 90 comprimés pelticulés, 40 mgf R 54,80 54,80 10,50 15,90
10 mg 10 my
4975-366 40,90 40,30
C-41* 7749-302 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 10 mg | 1 comprimé péiiculd, 40 mg/ i0mg | R 0,5607 0,5607
C-41 7749-302 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 10 g 1 comprimé péllculg, 40 mg/ 10mg | R 04817 04817
C-47 **+ 7749-302 1 filmomhuide tablet, 40 mg/ 10 mg | 1 comprimé péliculs, 40 mgi 10 mg | R 06456 | 05458 | 01167 | 61787
MYROSOR 5 mg/i0 mg VIATRIS {zie cok hoofdstuk: IV / voir auss| ATC: C10BADS
chapitre: 1V)
C-41 4975-330 30 filmomhulde tablelten, 5mg/ 10 § 30 comprimés pelliculés, 5 mg/ 10 R 24,50 24,50 10,50 12,84
mg mg
4975-330 14,52 14,62
C-41 4975-322 a0 filmemhulde tabletten, 5 mg/ 10 | 90 comprimés pelliculés, & mg/ 10 R 44,51 44,51 10,50 15,90
mg mg
4976-322 31,94 31,84
C-41+* 7749-229 | 1 fimomhulde tablet, 5 mg/ 10 mg | 1 comprimé péliculs, 5ma’ 10 mg | R 0,4552 | 04552
C-41 ** 7749-229 1 filmomhulde tablel, 5 mg/ 10 mg i comprimé pélicuté, 5 mgl 10 mg R 0,3762 0,3762




| C-41 " 7749-229

1 filmomhulde tablet, 56 mg/ 10 mg 1 comprime pélicwd, 5 mg/ 10 mg | R

04315 | 0,4315

0,4167 i 0,176 |

2% in hoofdstuk IV-B :

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

Paragraaf 1170000

a} De farmaceulische specialilelt op basis van lametrigine komt In
aanmerking voor vergoeding indlen ze gebruikt wordt In één van de volgende
gevallen :

- Als add-on behandeling blj aanvallen van parliéle epllepsie of
veralgemeende tonisch-clonische epilepsieaanvallen, bij rechihabbenden
waarblj men de aanvallen niet voldoende onder conlrole krijgt mel andere
anti-eplleptica,

- Als monotherapie blj aanvallen van partiéle epilepsie of veralgemesnde
tonisch-clonische epilepsieaanvallen, bi] rechthebbenden van 12 Jaar of
ouder.

- Aanvallen geassocleerd met het syndroom van Lennox-Gastaut, bij
rechthebbenden vanaf 2 jaar,

- Als menolheraple bij typerende absence epilepsie, bi] rechlhebbenden
van 2 tot en met 12 jaar.

b) Op basls van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven Is
In bijlage A bi] deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld Is deor
de arls-speciaflsl in de neurotogle, neurochirurgle, neuropsychialrie of
pedialrische neurologle, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest af waarvan het model weergegeven wordt onder “d” van bijlage Nl van
dit beslult, waarvan de geldigheldsduur onbeperkl is.

Aldus veraindl de arls-speciallst zich ertoe de bewijssiukken met
belrekking tot de situatie van de rechthebbende bij te houden in het
medisch dossler van de rechthebbende,

BIJLAGE A :

2° au chapitre IV-B :

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

Paragraphe 1170000

a) La spéclalitéd pharmaceulique & base de lamotrigine falt 'ok]et d’un
remboursement sl elle est ulilisée dans une des situations suivantes

- En raiternent add-on des crises d'épllepsle partielles ou des crises
d'épilepsie tonico-cleniques généraliséss, chez les hénéficialres
insufflsamment conirélds par d'aulres ankl-épileptiquas,

- En moncthéraple pour des crises d'épilepsie partleltes ou des crises
d'épilepsie tonico-cloniques généralisées, chez les bénéficlalres dgés de
12 ans ou plus,

- Les ¢rises associées au syndrome de Lennox-Gastaut, chez les
bénéficialres & parikr de 2 ans,

- En monothéraple pour les crises d'absences typiques, chez les
bénéficialres de 2 4 12 ans.

b} Sur base d'un formulalre de demande dont le medéle est repris 4 'annexe
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par le médecin
spécialiste en neurologle, neurochirurgle, neuropsychialrle ou neurclogie
pédiatrique, le médecin conseil délivre au bénéficlaire Fattestation dont le
modéle est repris sous "d” de Fannexe Il du présent arrétd, dont la durée de
valldite est illimitée.

Le médecin-spacialisle s'engage 3 tenir les &lémenls de preuves relatifs 4
la situation du b&néficislre dans le dossier médica! du bénéficlaire.

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}.

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

I Y I IO GEELD
(T Y I I B QT

LLLL It P | aansivitingsnummer)

Il - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de neurclogie, heurochirurgie, neuropsychiatrie of pediatrische

neurologie :
Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de :

O Neurolegie.

(1 Neurochirurgie.

O Neuropsychiatrie,

00 Pediatrische nsurologie.

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

0 Add-on behandeling bij aanvallen van pariéle epilepsie of veralgemeende tonisch-clonische epilepsieaanvallen, bij
rechthebbenden waarbij men de aanvatlen niet voldoende onder controle krijgt met andere anti-epileptica.



O Monotherapie bij aanvallen van parligle epilepsie of veralgemeende tonisch-clonische epilepsisaanvallen, bij
rechthebbenden van 12 jaar of ouder,

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

[0 Monotherapie bij typerende absence epilepsie, bij rechthebbenden van 2 tot en met 12 jaar.

Bovendien verbind ik mij erloe 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.

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

2 2 I I A O O A R (22:00
N 2 A O O I O O O M 2
b |- L T-LL -0 ] rizivne
LU LLI/EL ] ] (datum)
(stempel) (handtekening van de arts)
ANNEXE A :

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base de lamotrigine (§1170000 du
chapitre IV de la liste Joint & PA.R. du 1*" février 2018).

- Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numérg daffiliation a I'orqanisme assureur) :
0 T O T I O I I A A 00

T O O O A -1
L L L LR L LA L L LT § L | (humére daffiiation)

Ii - Eléments & attester par le médecin spécialiste en neurologie, neurochirurgie, neuropsychiatrie ou neurologie
pédiafrique ;

Je soussigne, docteur en medecine, spécialiste en ;

o

Neurologie.

0 Neurochirurgie.

0 Neuropsychiatrie,

0 Neurclogie pediatrique.

Certifie que e bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions fixées sous fe point a) du §1170000 du chapitre IV de la liste
jointe & FA.R. du 1° féviier 2018 et se trouve dans une des situations suivantes :

0 Traitement add-on des crises d’épllepsie partielles ou des crises d'épllepsie tonico-cloniques généralisées, chez les
bénéficiaires insuffisamment contrdlés par d'autres anti-épileptiques.

0 Monothérapie pour des crises d'épilepsie partielles ou des crises d'épilepsie tonico-cloniques généralisées, chez les
bénéficlaires agés de 12 ans ou plus.

O Crises asscciées au syndrome de Lennox-Gastaut, chez les bénéficiaires & partir de 2 ans.

0 Monothérapie des crises d'absences typiques, chez les bénéficiaires de 2 4 12 ans.

En oulre, je m’engage & tenir les éléments de preuves relatifs a la situation du bénéficiaire dans le dossier médical du bénéficiaire.




Sur base de ces &éments, jattesle que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un iraitement avec la spécialité

pharmaceutique & base de famotrigine.

ill - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 1] :

S S I A (o)

N O A O O O €14 e
L) LU -0 d-E L ) (ne iNami
L7 L/l L] ] (date)
{cachel) o, (signature du médecin )

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

Paragraaf 1650000

a) De farmaceulische speciall-feit op basis van topiramaat komt In
aanmerking voor vergoeding indlen ze gebruikt wordt ter behandeling van
aanvalien van partigle spilepsle of veralgemesende lonisch-clonische
epllepsleaanvalien in één van de volgende gevallen :

1. Als add-on behandeling, blj rechthebbenden van 2 jaar en oudsr, die
ofwel par-tigle aan-vallen van epilep-sie, ofwel een syndroom van
Lennox-Gast-aut, ofwel gege-nerallinseerde lonisch-clonlsche aanvallen
vertonen en die refractalr of intelerant zijn aan andere anti-epileptica.

2. Als monotheraple, bi] rechihebbenden van 6 Jaar of ouder.

by Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is
in bijlage A b} deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is door
de arts-specialist in de neurologie, neurochirurgie, neuropsychiatrie of
pediatrische neurologie, levert de adviserend-arls aan de rechihebbendes het
altest af waarvan het model weergegeven wordt onder “d" van bljlage Il van
dil basluit, waarvan de geldigheldsduur onbeparkt Is,

Aldus varbindt de arts-speclalist zich ertoe de bewijsslukken met
hetrekking lot de si{uatie van de rechthebbende bij te houden in het
medisch dossier van de rechihebbande.

BIJLAGE A :

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

Paragraphe 1650000

a) l.a spéclalité pharmaceutique a base de toplramate falt 'objet d'un
remboursement si elle est wilisée dans e traitement des crises partielles
d'épilepsie ou des crises tenico-cloniques selon l'un des schémas suivants :

1. En trailement add-cn chez des bénéficiaires dgés de 2 ans et plus
présentant soit des crises partielles d'épi-lepsie, soit un syndrome de
Len-nox-Gastraut, solt des crises tonico-clonl=ques générali-sées, et qui
sont réfracntalres ou In~toléranis aux aulres médica~ments anti-
épileptioques.

2. En monothérapie, chez des bénéficlaires 4gés de 6 ans e! plus.

) Sur base d'un formulalre de demande dont le modale est repris a 'annexe
A du présent paragraphe, signé et correclement complété par le médecin
spécialiste en neurclogie, neurochlrurgie, neurcpsychlatrie ou neurologie
pédiatrique, le médecin conseil détivre au bénéficiaire I'altestalion dont le
maodéte est repris seus "d" de 'annexe It du présent arrélé, dont la durée de
validité est illimitée,

Le médecin-spécialiste s'engage & tenir ies éléments de preuves relalifs 2
{a siluallon du bénéflclaire dans le dossier mégical du bénéficialre.

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 - {dentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V..

N O I I A -0
I A A ST
LLL LTI PP d T ]| ] (aansluitingsnummer)

1L- Elementen te bevastiagen door een arts-specialist in de neurologie, neurochirurgie, neuropsychiatrie of pediatrische

neurologie :

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de ;

1 Neurclogie.
(1 Neuropsychiatrie.



{1 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 gevosagd bij het KB van 1 februari 2018 en zich in €én van de valgende situaties bevindt :

[1 Add-on behandsling, bij rechthebbanden van 2 jaar en ouder, die ofwel partiéle aanvallen van epilepsie, ofwel een
syndroom van Lennox-Gastaut, ofwel gegeneraliseerde tonisch-clonische aanvallen vertonen en die refractair of intolerant
zijn aan andere anti-epileptica,

O Monotherapie, bij rechthebbenden van 6 jaar of ouder met aanvallen van partiéle epilepsie of veralgemeende tonisch-
clonische 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 dal voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelifk is van een behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van topiramaat.

Hl - tdentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld ;
(1 Y o I I O R T
I O I A I I A T/ R
- DLl -L - T Rizivne)

0 I 0 I B B TV

{stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A :
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base de topiramate (§1650000 du chapitre

IV de la liste joint & I'A.R. du 1" février 2018).

|- Identification du hénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation A Morganisme assureur) :

0 I I O I I A R )

LU bRttt bt 1 prénom
LI LDl L Lt LT L | (numéro diafiliation)

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste en neurclogie, neurochirurgie, neuropsychiatrie ou neurologie
pédiatrigue :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialisie en :

0 Newologie.

(1 Neuropsychiatrie,

0 Neurologie pédiatrique.
0 Neurochirurgie.

Certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions fixées sous le point a) du §1650000 du chapitre IV de la liste
jointe & TAR. du {°r février 2018 et se frouve dans une des  situations  suivanies




O Traitement add-on chez des bénéficiaires &gés de 2 ans et plus présentant soil des crises partielles d'épilepsie, soit un
syndrome de Lennox-Gastaut, soit des crises tonico-cloniques généralisées, et qui sont réfractaires ou iniclérants aux
autres médicaments anti-&pileptiques,
Monothéraple, chez des bénéficialres 8gés de 6 ans et plus avec des crises partielles d'épilepsie ou des crises tonico-

cloniques.

En outre, je m'engage & tenir les étéments de preuves relatifs & la situation du bénéficiaire dans le dossier médical du hénéficiaire.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spacialité
pharmaceutique & base de topiramate.

Il - identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point il :

LI LI PPt PPl mom)

(90 I A I I a2 )

06 T A I A I O A I A LYY )

LLds LA ] | date)

(cachet)

¢) In § 1990000, worden de volgende specialiteiten

{signature du médecin )

¢) Au § 1990000, les spécialités suivantes sont insérées;

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | ! Il
DObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
REMSIMA 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABO2
BELGIUM BVBA
7749-163 1 injectieflacon 8,76 mi. 1 flacon injectable 8,76 mL 1117,09 949,63
concentraat voor oplossing solfution & difuer pour
voor Infusle, 350 mg perfusion, 350 mg
Fb-4 * 7749-153 1 injectieflacon 8,75 mL oplossing § 1 flacon injectable 8,75 mL BioS 1181,2300 | 1013,6100
veor Infraveneuze infusle, 350 mg § solufion pour perfusion
(Intravelneuse), 350 mg
Fb-4 ** 7749-153 1 injectieflacon 8,756 mL oplassing 1 flacon injectable 8,76 mL BioS 1184,1200 | 1096,5000
voor intraveneuze infusie, 350 mg solulion pour perfusion
(infraveineuse}, 350 mg
REMSIMA 40 ma/mL. GCELLTRION HEALTHCARE ATGC: LO4ABD2
BELGIUM BVBA
7749-181 1 infectieflacon 2,6 mL 1 flacon infectable 2,6 mL 319,47 271,30
concentraat voor oplossing voor | solfution & diluer pour perfusion,
infusle, 160 mg 106 mg
Fhb-4* 7749-161 1 injectisflacon 2,5 mlL oplossing 1 flacon injectable 2,5 mL sclution | BioS 3454300 | 294,8900
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg
Fh-4** 7749-161 1 injectieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon injectable 2,5 mL solution | Bio§ 33B,3200 | 287,6800
voor Intraveneuze infusle, 100 mg pour perfuston (intravelneuse),




100 mg

d) In § 2200000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

d) Au § 2200000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | I
Obs Prix tegem
Base
huiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
uslne
REMSIMA 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABO2
BELGIUM BVBA
7749-153 1 Infectleffacon 8,756 mL 1 flacen Infectable 8,76 mL 1117,09 949,63
concentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor [nfusle, 350 mg perfusion, 360 myg
Fb-5* 7749-153 1 tnjeclieflacon 8,75 mL oplossing | 1 flacen Injectable 8,75 mL BioS 1194,2300 | 1013,6100
voor Intravenetze infusie, 350 mg | solullon pour perfusion
(intraveineuse), 350 mg
Fb-5 ** 7749-163 1 Injectiefiacon 8,75 mL oplossing § 1 flacon Injectakle 8,75 mL BioS 1184,1200 | 1008,5000
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg ] soluticn pour perfusion
(Infravelneuse), 350 mg
REMSIMA 40 mg/mbL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABOZ
BELGIUM BVBA
7749-161 1 injectioflacon 2,6 miL 1 flacon Infectable 2,6 mi 319,17 271,30
concenlraat voor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
infusle, 100 mg 100 myg
Fb-5* T7748-161 1 injectieflacon 2,5 mL aplossing 1 flacon Injectable 2,6 mL solutiens | BloS 345,4300 | 284,6900
voor Infraveneuze infusle, 100 mg pour perfusion (Infraveineuse),
100 mg
Fb-5 ** 7749-161 1 Injectieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon injectable 2,6 mL solution | BioS 338,3200 | 287,5800
voor Intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (infraveineuse),
100 mg

e} In § 2250000, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:

e) Au § 2250000, fes spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code

Verpakkingen

KEPPRA 1000 mg (Abacus)

ABACUS

heofdstuk: 1/ volr aussi

ATGC: NO3AX14

A5 45648-853

4549-853
A5 7739-030
A-G = 7739-030
A-B 7739-030

100 fitmomhulde tabletten, 1000
mg

1 filmomhulde tablet, 1G00 mg
1 filmomhulde tablet, 1000 mg
1 filmomhulde tablet, 1000 mg

Conditlonnements Opm
Obs
MEDICINE (zle ook
chapitre: )
100 comprimés pelliculés, 1000 R
mg
1 comprimé péliculé, 1000 mg R
1 comprimé péliculé, 1000 mg R
1 comprimé péliculé, 1000 mg R

KEPPRA 1000 my (Exim Pharma)

EXIM PHARMA

(zie ook
chapitre: 1)

hoefdsiuk: § / voir aussi

ATC: NOIAX14

A-8 4771-986

100 filmomhuide tablelten, 1000
mg

100 comprimés pelliculés, 1000
mg

R




A5
AnG A
A 2

4771-986
7739-865
7738-865
7738-865

1 filmomhulde tablet, {300 mg
1 filmomhulde tablet, 1000 mg
1 filmomhulde tablel, 1000 mg

KEPPRA 1000 mg (Orifarm)

QRIFARM BELGIUM

ATC: NOSAX14

A-5

A-5*
A A
A-B er

4873-188

4873-188
7741-911
7741-911
7741-911

100 filmomhuide labletten, 1000
my

1 filmomhulde tablet, 1000 mg
1 fiimomhulde tablet, 1000 mg
1 filmomhulde lablet, 1000 mg

KEPPRA 260 mg (Exim Pharma)

EXIM PHARMA

ATC: NOSAX14

A5

A-5*
A5
A5 Aer

4772-018
4772-018
7739-832
7738-832
7738-832

100 filmomhuide tabletten, 250 mg

1 filmomhulde 1ablet, 260 my
1 Nimomhulde tablet, 250 mg
4 filmomhulde fatlet, 250 mg

KEPPRA 500 mg (Exim Pharma)

EXIM PHARMA

ATC: NO3AX14

A-5

A-5*
A_5 £
Ao e

4772-0C00
4772-000
7739-840
1739-840
7739-840

100 filmomhuide labletien, 500 mg

1 filmemhulde tablet, 500 mg
1 filmomhuide tablet, 500 mg
1 filmomhulde 1ablet, 500 mg

KEPPRA 750 mg {Exim Pharma)

EXIM PHARMA

ATC: NO3AX14

A-5

A5
A A
A-5 Hax

4771-984
4771-994
7739-857
7739-857
7739-857

100 filmomhulde tablelten, 750 mg

1 filmomhulde tablat, 750 mg
1 filmemhulde tablet, 750 mg
1 filmemhulde tablet, 750 mg

LEVETIRACETAM SANDOQZ 100 mg/mL

SANDOZ

ATC: NO3AX14

A-5

A-5*

AE

2803-052

2803-052
0751-552

0751-552

1 fles 300 ml drank, 100 mafml

1 fles 300 mL drank, 30000 mg

1 fles 300 mL drank, 30000 mg

LEVETIRACETAM SANDOZ 100 mg/mL

SANDOZ

ATC: NOJAX14

A-5

ABT

2008-287

2906-287
0751-545

10 injectieflacons 5 ml concentraat
voor oplossing voor infuste, 100
mg/ml

1 injectieffacon 5 mL oplossing
voor Intraveneuze infusle, 500 mg

1 cemprimé pelticuld, 1000 mg R

1 comprimé pelticulé, 1000 mg R

1 comprimé pelliculd, 1000 mg R
(zle ook hoofdsiuk: | / voir auss|
chaplire: 1)

100 comprimés pelliculés, 1000 R

mg

1 comprimé péliculé, 1000 mg R

1 comprimé péliculd, 1000 mg R

1 comprimé péliculd, 160G mg R
{zie ook hooldstuk: i / voir aussi
chapilre: 1}

100 comprimés pelliculés, 250 mg R

1 comprimé peliculé, 260 mg R

1 cemprimé pelliculd, 250 mg R

1 comprimé pelliculs, 250 mg R
(zie 00K hoofdstuk: | / voir aussl
chapitre! )

100 comprimés pellicutés, 500 mg R

1 comprimé pelilculd, 500 my R

1 comprimé gelticulé, 500 mg R

1 comprimé pelliculé, 500 mg R
{zle ook hocfdsiuk: | 7 volr aussl
chapitre: 1)

100 comarimés pelliculés, 750 mg R

1 comprimé pelliculé, 760 mg R

1 comprimé pelliculd, 750 mg R

1 comprimé pelliculd, 750 mg R
(zie ook hoofdsluk: 1 / voir aussi
chaptire: 1)

1 flacon 300 ml solulion buvable, G

100 mgim?

1 flacon 300 mL solution buvable, G

30000 mg

1 flacon 300 mL solution buvable, G

30000 mg
{zie 00X hocfdsiuk: | / voir aussl
chapilre: 1)

10 fiacons Injectables 5 ml salution § G

a diluer pour perfusion, 100 mg/ml

1 flacon injectable 6 mL solulion €]

pour perfusion {intraveineuse}, 500

mg
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AH *E

075%-545

1 injectieflacen 5 mL oplossing
voor Inlravenauzae infusle, 500 mg

1 flacen Injectable 5 mL solution
pour perfusion {infraveineuse), 500
mg

LEVETIRACETAM SANDCOZ 1000 mg

SANDOZ

(zle cok

chapitre: 1)

hoofdstuk: | voir aussi

ATC: NO3AX14

A-B

A-B

A-D*
A_5 £1]
A Had

2803045

2903-046
2936-383

2936-383
0751-503
0751-503
0751-503

100 filmomhulde tabletten, 1000
mg

200 filmomhulde tabletten, 1000
mg

1 filmomhulde tablet, 1000 mg
1 filmomhulde tablat, 1000 mg
1 filmomhulde tablat, 1000 mg

100 comprimés peilicutés, 1000 mg

200 comprimés pelliculés, 1000 mg

1 comprimé pelliculé, 1000 mg
1 comgrimé pelliculé, 1000 mg
1 comprimé pelliculé, 1000 mg

G

G
G
G

LEVETIRACETAM SANDOCZ 260 mg

SANDOZ

(zle ook
chagitre

1)

hooldstuk: | f volr aussi

ATC: NO3AX14

A-5

A5t
A-S i
A5 Ax

2903-011
2993-011
0761-537
0751-537
0751-537

100 filmembulde tableiten, 250 mg

1 filmomhulde tablel, 250 mg
1 filmomhulde tablet, 250 mg
1 filmombhulde tablet, 250 mg

100 comprimés peiliculés, 250 mg

1 comprimé peliicuié, 260 mg
1 comprimé pelliculé, 250 mg
1 comprimé pelliculé, 250 mg

G

G
G
G

LEVETIRAGETAM SANDOZ 500 mg

SANDOZ

(zle ook
chapitre

)y

hoofdsiuk: | / voir aussi

ATC: NOJAXT4

A-5

A-5

A-B*

A5
fg 2

2903-029
2303-029
2936-367
2836-367
0751-529
0751-529
0761.529

100 filmomhulde labletien, 500 mg

200 filmemhulde tablelten, 500 mg

1 filmomhuide tablet, 500 mg

1 filmemhulde tablet, 500 myg
1 filmombulde tablet, 500 mg

100 comprimés pelliculés, 500 mg

200 comprimés peiliculés, 500 mg

1 comprimé pelifculé, 500 mg

1 camprimé peiliculé, 500 mg
1 comprimé pelliculé, 500 mg

G

G
G
G

LEVETIRACETAM SANDOZ 760 mg

SANDOZ

{zie ook
chapitre

H)

hoofdsluk: | / voir aussi

ATC: NO3AX14

A5

A-B
A_s i
A-5 Wk

2903-037
2803-037
0751-611
0751-511
0751-5114

100 filmomhulde tailetlen, 760 mg

1 filmomhulde tablet, 760 mg
1 filmomhulde tablei, 750 mg
1 filmomhulde tablel, 750 my

100 comptimés peliiculés, 750 mg

1 comprimé pelficulé, 760 mg
1 comprimé pellicuié, 750 mg
1 comprimé pefliculé, 750 mg

G

f) In § 2960000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

f) Au § 2980000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Cenditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buften
bedriff
/ox-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remh

Bulten
bedrijf
fexs
usine




REMSIMA 40 mgimL CELLTRION HEALTHCARE ATC: L.04ABOZ
BELGIUM BVBA
7749-163 1 injectleflacon 8,76 mL 1 flacon Infectable 8,76 mL 1117,09 549,63
concentraat voor eplossing solution & diluer pour
voor infusle, 360 my perfusion, 360 mg
Fb-5* 7749-153 1 Injectieflacon 8,75 mL oplossing | 1 flacon injeclable 8,75 mL BieS 1191,2300 | 1013,6100
voor intraveneuze infusle, 350 mg solulion pour perfusion
(intraveineuse), 360 mg
Fh-5** 7749-153 1 Injectieflacon 8,75 mL oplossing } 1 flacon injeclable 8,75 mL BioS 1184,1200 | 1008,5000
voor intraveneuze Infusle, 350 mg | solulion pour perfuslon
{intraveineuse), 350 mg
REMSIMA 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABO2
BELGIUM BVBA
7749-181 1 infectieflacon 2,6 mt 1 flacon injectable 2,6 mL 318,17 271,30
concentraat voor oplossing veor | solution 4 difuer pour perfusion,
Infusle, 100 mg 100 mg
Fb-5* 7748161 1 injectieflacon 2,5 ml. oplossing 1 fiacon Injectable 2,5 mL solutieon | BioS 345,4300 | 294,6600
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfuslon (intraveineuse),
100 mg
Fh-5 ** 7749-161 1 injectiefiacon 2,5 mL oplossing 1 flacon Injectable 2,5 mL solution | BloS 338,3200 | 287,5800
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour parfusion (Intravelneuse),
106 mg

g) In § 3070000, worden de volgende specialiteiten

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

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditlennemenis Qpm Prijs Basis v | fl
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif | remb
/ ex-
usine hulten
bedriff
/ ax-
usine
HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) Pl-PHARMA ATC: LC4ABO4
B-265 £805-403 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 styios préremplis 0.4 ol soluticn | BioS 136027 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor injeclie, 40 mg Injectable, 40 mg
5805-403 1235,96 1230,96
B-255 % 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 ml. solution BioS 218,6533 | 218,8633
oplossing voor Injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-255 ** 7749-138 1 veorgevulde pen 0,4 mbL 1 styla prérempli 0,4 mL sclullon BloS 2174683 | 217,4683
oplossing voor Injectie, 40 mg injectable, 40 mg
YUFLYMA 40 mg/0,4 mL {Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-255 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

h) In § 3360000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

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

Benaming / Déneminaticn {Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditlonnements

Oopm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf

Basis v | "
tegem
Base
de
remb
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/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ax-

usine

PANTOPRAZOLE ACCORD 40 mg

ACCORD HEALTHCARE

ATC: A02BCO2

7749-260 { Infectioflacon 40 mg poeder 1 flacon Infectabla 40 mg poudre 1,66 1,66
voor eplossing voor infectle, 40 pour sofution injectable, 40 mg
myg
B-273* 7749-260 1 injecliellacon 40 myg oplossing 1 flacon trjectable 40 mg sofution G 2,1400 2.1400
voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
B-273 ** 7749-260 1 injectiefiacon 40 mg oplessing 1 flacen Injectable 40 mg solution G 1,7600 1,7600

voor injectie, 40 mg

InJectable, 40 mg

iy In § 3500000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3500000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van fopiramaat komt in
aanmerking voor vergoeding Indien zif gebrulkt wordt voor de profylaclische
behandeling van migralre bij rechthebbenden die voldoen aan de [HS.
dlagnesecriteria van migraine, bij wie een profylaxls behandeling
aangewezen |s wegens de frequentie enfof de Intensiteit van de
migraineaanvallen en bij deze die een onvoldoende respons hebben op
propranolol, of die het niet verdragen, of die en contra-indlcatie zoafs
opgenomen in de officiéle wetenschappelljke bijsluiter van propranolol,
vertonen,

b} Op hasis van ¢en aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is
In bijlage A bij deze paragraaf, dat cndertekend en correct Ingevuld is door
de behandelende arts levert de adviserend-arls azn de rechthebbende het
altest af waarvan het modsl weergegeven wordt onder °d” van bijlage 1] van
dit beslult, waarvan de geldigheidsduur onbeperkt is.

Aldus verbindt de behandelende arts zich efoe de bawijssiukken me!
betrekking 1ot de situatie van de rechthebbende bij te houden in het
medisch dossler van de rechihabbende.

BIJLAGE A :

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

Paragraphe 3500000

a) La spécialité pharmaceutique a base de topiramate fait 'objet d'un
remboursement si elle est util’sée dans le traltement prophylaclique ds la
migraine chez des bénéficlaires remplissant les criléres ds dlagnostic |HS de
migraing, chez quiun traitement prophylactique est indlqué en ralson de fa
fréquence et’ou de 'intensité des crises de mlgraines et qui ont une réponse
Insuffisante au propranclol, ou qui ne le tolérent pas, ou qui présentent une
contre-indication reprise dans la notice sclentifique cfficielle du propranolol.

b} Sur base d'un formulaire de demande dont fe modéle est repris a l'annexe
A du présent paragraphe, signé el correclement complété par le médecin
traitant le médecin consell délivre au pénéficlalre l'attestation dont le modéle
est repris sous "d” de ['annexe |l du présent arrété, dont la durée de valldité
est illimilée.

Le médecin-traitant s'engage ainsl & lenkr les éléments de preuves relatifs
4 la sitvalion du bénéficlalre dans le dossier médical du bénéficiaire,

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).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingshummer bij de V.1.} :

PP EEr ittt naam)
LLLLLP Lttt ettt | woornaam
Pi LT PP Pt Tl 1] (aanslitingsnummer)

11 - Elementen te hevestigen door de behandelende arts ;

|k 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 prolylaxis behandeling is aangewezen wegens de frequentie en/of de intensiteit van de migraineaanvallen.
- EN heeft onvoldoende respons op propranolo), of verdraagt dit niet, of heeft een contra-indicatie voor propranolol zoals

opgenomen in de officisle welenschappelijke 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.

Il - ldentificatie van de arts in punt |l hierboven vermeld ;
S 1 O 5 I O O O A =T
1 T A A I A (2T B

b f- L I-LE -] | Rzivee
L) L] L)L) (datum)

(stermpel) {handiekening van de arls)

ANNEXE A :
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base de topiramate (§3500000 du chapitre
IV de la liste joInt & PA.R. du 1°" février 2018).

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

(1 1 o O
1 R )
LEL LTI LT ] tumérodafifiation)

Il - Elements & attester par le médecin traitany :

Je soussigné, médecin traitant :

Cettifie que e bénéfictaire mentionné ci-dessus souffre de migraine et remplit les conditions fixées sous le point a) du §3500000
du chapifre IV de la liste jointe 2 I'A.R. du 1 février 2018 ;

- Remplit les critéres de diagnostic IHS de migraine.
- ET un traitement prophylactique est indique en raison de la fréquence et/ou de l'intensité des crises de migraines,
- ET a une réponse insuffisante au propranolol, ou ne ie tolére pas, ou présente une contre-indication reprise dans la nofice
scientifique officielle du propranolol.
En outre, je m'engage a tenir les éléments de preuves relatifs & la situation du bénéficiaire dans le dossier médical du bénéficiaire.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un {raitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de topiramate.

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

51 O I O =1

Y I O (4L
L - L L - -l L] o A

L7 LSl [ ] date)




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

(cachet)

{sighature du médecin }

i) Au § 3540000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandaur)

Cat, Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basisv |1 1l
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedriff § remb
fex-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
REMSIMA 40 mgimL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABOD2
BELGIUM BVBA
7749-153 1 Injectieflacon 8,756 mL 1 flacon injectahie 8,75 mt 1117,09 949,63
concentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor Infusle, 360 mg perfusfon, 350 mg
Fb-5* 7749-153 1 injectieflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon Injectable 8,76 mL BieS 1191,2300 | 1013,6100

Fhb-5** 7749-153 1 injectieflacon 8,75 ml. oplossing | 1 flacon Injectable B,75 mL Blog 1184,1200 | 1006,5000
voor Infraveneuze infusle, 350 mg salution pour perfusion
(intraveineuse), 350 mg

voor Intraveneuze infuste, 350 myg | solution pour perfuslon
({intraveineuse), 350 mg

REMSIMA 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LodABO2
BELGIUM BVBA
7749-161 1 Infectieflacon 2,6 mL 1 flacon Injecfable 2,6 mlL 319,17 271,39
concefnitraat voor oplossing voor | solution & dituer pour perfusion,
Infusie, 100 mg 160 mg
Fb-5* 7749-181 1 Injectleflacon 2,5 ml oplossing 1 flacon Injectable 2,5 mL solution BioS 346,4300 | 294,6800
veor Intraveneuze infusle, 100 mg pour perfusion {Inlraveineuse),
100 mg
Fb-5 ** 7749-161 1 injectieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon injeclable 2,5 mi solution BioS 338,3200 | 287,6800

100 mg

voor Infraveneguze infusle, 100 mg pour perfusion (intraveineuse},

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

Paragraaf 3610000

a) De farmacsutische speclalitet op basls van lamotrigine kom! in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebrulkt werdt voor de preventie van
depressieve episcdes bi] rechthebbendan met bipolalre stoomlissen,

b) Eerste aanvraag :

Ce machliging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-
arls ap basls van een aanvraagformulier, waarvan het medel
weargegeven |s in bljlage A bij deze paragraaf, onderlekend en correct
Ingevuld is door de arts-specialist In de psychiatrie of neuropsychiatrie.

Aldus verbindt de arts-speclatist zich erloe de bewijsstukken met
betrekking tot de situatle van de rechthebbende bij te houden in het
medisch dossler van de rechthebbande.

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

Paragraphe 3610000

a) La spécialité pharmaceutique & base de lamoftrigine fait Fobet d'un

remboursement si elle est ulilisée dans la prévention des épisades dépressifs

chez les bénéficiares souffrant de troubles bipolaires.
b) Premidre demande :

L’autorisalion de remboursement est délivrée par le médecin-consell sur
pase d'un formulalre de demande dent fe modéle est repris & l'annexe A
du présent paragraphe, signé el correctement comglété par le médecin
spéclaliste en psychlatrie ou en neure-psychinatrie.

Le médecin-spécialiste s'engage 4 fenir les élémenis de preuves relatifs &

la situalion du hénéficlaire dans le dossler médical du bénéficlaire.




Op basis van dit aanvraagformulier, levert de adviserend-arts aan de Sur base de ce formulalre de demande, & médecin conseil délivre au

rechthebbende het atlest af waarvan hel model weergegeven wordt onder bénéficlalre 'allestation dont le modéle est repris sous "b” de l'annexe |
“b" van bijlage 1H van dit besluit en waarvan de geldigheldsduur beperkt Is du présent arrété ¢t dont la durée de validitéd est Himilée & un maximum de
tot maximaal 6 maanden. 6 mols.
c) Aanvraag fot verlenging : ¢) Demande de prolongalion :
De machtiging voor vergoading kan verlengd worden op basis van een L'autorisation de remboursement peut &tre prolongée, sur base d'un
aanvraagformulier, waarvan het model In bijlage A bij deze paragraaf formulalre de demande, dont le modéle est repris a 'annexe A du présent
voorkomt, en de rubrlek "asnvraag tot verlenging” ingevuld, gedaleerd en paragraphe ef {a rubrique *demande de prolongation” compléls, daté et
onderekend werd door de arts die verantwoordelijk is voor de signé par le médecin responsable du traltement,
behandeling.
Aldus verklaart de arts : Le médecin déclare ainsi :
- Pal de toesland van de rechthebbende tijdens de sarste & maanden - Que {'état du bénéficlaira a ¢16 stabllisé durant les six premiers mols
van de behandeling gestabiliseerd was. du traltement,
- Zich ertoe fe verbinden de bewijsslukken met belrekking tot de - §'engager & tenir les éléments de preuves relatifs a la situalion du
situatie van de rechihebbende bl te houden in het medisch dossier héndficlaire dans le dessier médical du hénéficialre,
van de rechthebbende,
Indlen aan slle bovenvermelde voorwaarden s voldaan, levert de Si loutes les conditions susmentionnées sont remplies, le médecin conseil
adviserend-aris aan de rechthebbende een machtiging af, waarvan het délivre au bénéficlaire une attestation dont le modéle est fixé sous *d” de
model |s vasigesteld onder “d” van bijlage [l van dit besluit en waarvan 'annexe Il du présent arrété et dont fa durée de validité est flimitée.

de geldigheidsduur onbeperk! |s,

BIJLAGE A :
Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van lamotrigine {§3610000 van
hoofdstuk IV van de fijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

|- ldentificatie van de rechthebbende (naam, veornaam, inschrijvinasnummer hij de V.|.};

LLL LIPS J B tnaam
S O I O O I I N O I R A R (TG )
LI PEdI b0 i | (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts :

0 Eerste aanvraag:

tk, ondergetekends, arts-specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende fijdt
aan bipolaire stoornissen met depressieve episodes, overeenkomstig punt a) van §3610000 van hoofdstuk iV van de lijst gevoegd
bij hel KB van 01-02-2018.

Ik verbind mij 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 Il 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 erfoe om het bewijsmateriaal waaruit bkt dat de toestand van de rechthebbends tijdens de eerste 6 maanden van
de behandeling gestabiliseerd was, bjj te houden in het medisch dossier van de rechihebbende,

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

1 - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld :
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(0 I A I A O A I R

N T I A 0 O I 0T,
b - LA -L L I-LL ] | wRizives)
L7 L7l 1] ] (datum)
(stempel) (handtekening van de arts)
ANNEXE A :

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base de lamotrigine (§3610000 du
chapitre IV de la liste joint a 'A.R. du 1° février 2018).

|- Identification du bénéficiaire (nom, prénom, huméro d'affiliation & 'organisme agsureur) :
N 1 2 A I A (00

0 1 1 A 14,10
LA b L L L] L) (humero diafitiation)

1 - Eiéments 3 attester par le médecin traitant :

1 Premiére demande ;

Je soussigné, médecin spécialiste en psychiatrie ou en neuropsychiatie, cerifie que le 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 a I'AR
du 01-02-2018.

Je m'engage a tenir les éléments de preuves relatifs 4 la situation du bénéficiaire dans le dossier médical du bénéficiaire.

Sur base de ces éléments, J'atteste que ce bénéficiaire ndcessite de recevoir le remboursement de cette spécialité pour une
périade de 6 mois maximum (modsle "b" de I'annexe |ll du présent arrété).

O Demande de prolongation :

Je soussigné, docleur en médecing, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu le remboursement d’un traitement
avec cette spécialité selon les conditions du présent paragraphe.

Je m'engage & tenir les éléments de preuve établissant que I'état du bénéficiaire a été stabilisé durant les six premiers mois du
{raitement, dans le dossier médical du bénéficiaire.

Sur base de ces éléments, J'alteste que ce bénéficiaire nécesslite de recevolr la prolongation du remboursement de cefle spécialité
pour une période illimités (modéle “d" de l'annexe [Ii du présent arrété).

Il - Identification du médecin mentionné ci-dessus ay point Il ;
L L L e bbbl d] ] nom
5 1 A I €7 T
(5 I 1 Y I R L Y

L7 L0 ] ] (date)
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{cachet)

) In § 3650000, worden de volgende specialileiten

{signature du médecin }

{) Au § 3650000, les spécialités suivantes sont insérees:

ingeveegd:
Benaming / Oénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditiocnnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix fegem
Base
buiten de
bedrlif | remb
/ ex-
usine buften
bedrijf
/ ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABCY
B-255 6805-403 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 slylos préremplis 0,4 mL solution | BleS 1380,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voer Injectie, 40 mg inJectable, 40 mg
§805-402 1230,96 1230,96
B-255 * 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 slylo préremgll 0.4 mb solellon BioS 218,6633 | 218,6533
oplossing voor Injectfe, 40 mg Injectable, 40 mg
B-255 ** 7749-138 1 voorgevulde psn 0,4 mL 1 slylo prérempll 0,4 mL solullon BioS 217,4683 | 217,4683
oplossing voor Injectie, 40 mg injectable, 40 mg
YUFLYMA 40 mg/C.4 ml. {PI-Pharma) Pl-PHARMA ATC: LO4ABOS
B-266 4954-830 2 veorgavulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution BieS 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
4964.83¢ 403,12 403,12

m) In § 3810000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

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

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, CGode Verpakkingen Condittonnements Opm Prijs Basisv | | 1]
Obs Prix fegem
Base
huiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrlff
/ ex-
usine
REMSIMA 40 ma/mL. CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABO2
BELGIUM BYBA
7749-163 1 Injectleflacon 8,76 mL 1 flacon Infectable 8,75 mL 1117,0% 949,53
concentraat voor oplossing solutlon & diluer pour
voor infusle, 350 mg perfusion, 350 mg
Fb-6* 7749-153 1 Injectleflacon 8,75 mL oplossing § 1 flacon injectable 8,75 mL BioS 1191,2300 | 1013,6100
voor inlraveneuze infusie, 360 mg { solution pour perfusion
(intraveineuse}, 350 mg
Fh-6 ** 7749-153 1 Injectieftacon 8,75 mL oplossing | 1 flacon Injectable 8,75 mL BloS 1184,1200 | 1008,5000
voor intravereuze infusie, 350 mg | solution pour perfusion
(intraveineuse), 350 mg

REMSIMA 40 mg/imi

CELLTRION HEALTHCARE
BELGIUM BVBA

ATC: LO4ABO2
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7749-161
Fo.6* 7749-161
Fb-6 ** 7749-161

1 Injectieflacon 2,6 mL
coficentraat voor oplossing voor
infuste, 100 mg

1 Injectieflacon 2,6 mL oplossing
voor intraveneuze Infusie, 100 mg

1 Injeclieflacon 2,56 mL oplossing
voor Intraveneuze [nfusie, 100 mg

1 flacon injectable 2,6 mL
solution & difuer pour perfusion,
100 mg

1 flacen injectable 2,6 mL solution
pour perfusion (intraveineuse),
100 mg

1 flacon injectable 2,5 mL sclulion
pour perfusion (intraveineuse),
00 mg

BioS

BioS

319,17

345,4300

338,3200

271,30

294,6900

287,5800

n) in § 3860000, worden de volgende specialiteiten

n} Au § 3960000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Condillonnements Opm Prijs Basis v | Il
Obs Prix fegem
Base
huiten de
bedriff remb
/ox-
uslne buiten
bedriff
/ ex-
usine
REMSIMA 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABD2
BELGIUM BVBA
7749-163 1 Infectleflacon 8,75 mL {1 flacon Infectable 8,75 ml. 1117,09 949,53
concenfraat voor oplossing solution & diluer pour
voor Infusle, 350 myg perfusion, 350 mg
Fb-4 * 7749-153 1 Injectisflacon 8,75 mL oplossing | 1 flacon Injectable 8,75 mL BioS 1191,2300 | 1013,6100
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg | solution pour perfusion
(intraveineuse), 350 mg
Fb-4 ** 7749-153 1 Injectieflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon infeciable 8,75 mL BioS 1164,1200 § 10086,5000
voor Infraveneuze infusie, 350 mg | solutlon pour perfusion
(intraveineuse), 350 mg
REMSIMA 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABOZ
BELGIUM BVBA
77459-161 1 Infectieflacon 2,6 mL 1 flacon Infectable 2,6 mL 319,17 271,30
concerttraat voor oplossing voor | sofution & difuer pour perfusion,
infusle, 100 mg 106 mg
Fb-4 * 7748-181 1 Injectieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon Injectable 2,5 mL solution BloS 345,4300 | 294,6000
voor infravenauze infuste, 100 mg pour parfusion (inlraveineuse),
100 mg
F-4 ** 7749181 1 injectieflacon 2,5 ml. oplossing 1 flacen injectable 2,6 mi. selution BioS 338,3200 | 287,5800
voor Intraveneuze Infusle, 100 mg pour perfusion (Intraveineuse},
100 myg

o) In § 4070000, worden de voigende specialiteiten

ingevoegd:

©) Au § 4070000, les specialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Asnvrager/Demandeur)

Catl. Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedriif
7 ax-
usine

Baslsv |1 1l
tegem
Base
de
remb

bulten
bedriff
/ ex-
usine
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HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) PL-PHARMA ATC: LO4ABODA
B-255 5805-403 6 voorgevulde pennen 0,4 mL & slylos préremplis 0,4 mb solution | BloS 136027 136027 8,50 12,80
aplossing voor Injeclle, 40 mg injectable, 40 mg
5805-403 1230,95 1239,96
B-255 * 7749-138 1 voergevulde pen 0.4 mlL 1 stylo prérempli 0.4 mL solulion BloS 2185533 | 218,6533
oplossing voor injeclle, 40 mg Iinjectable, 40 mg
B-255 ** 7748-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 siylo prérempli 0,4 mL solulion BioS 217,4683 | 217,4683
oplossing voor injeclie, 40 mg Injectable, 40 mg
YUFLYMA 40 mg/0,4 mL (Pl-Pharma) PI-PHARMA ATGC: LO4ABO4
B8-265 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL sclution BioS 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor injeclie, 40 mg Injectable, 40 mg
4954-830 403,12 | 403,12
p) In § 4550000, worden de volgende specialiteiten D) Au § 4550000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Beraming / Dénominalion (Aanvrager/Demandaur)
Cal. Caode Verpakkingen Conditlonnements Opm Preijs Basisv } I i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ex-
usine bulten
bedrljf
/ex-
usine
HUKYNDRA 40 myg (Pi-Pharma) Pl-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-248 5805-403 6 voorgevulde pannen 0,4 mL 6 slylos préremplis 0,4 mL soluiicn | BioS 1360,27 1380,27 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg injectable, 40 my
£806-403 1230,85 1230,85
B-248 * 7749-138 1 voorgevuldie pen 0,4 ml. 1 stylo prérempli 0,4 mL solution Bios 2188533 | 218,8533
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 4G mg
B-248 ** 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution Blo§ 217,4683 | 217,4683
oplossing voor Injectie, 40 mg injectatle, 40 mg
YUFLYMA 40 mg/0,4 mb (Pi-Pharma) Pl-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-248 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 mlL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 452,86 452,85 8,50 12,80
oplossing voor injectle, 40 mg injactable, 40 mg
4964-830 403,12 403,12
q) In § 4870000, worden de volgende specialiteiten a) Au § 4870000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demeandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Ohs Prix tegem
Base
biten de
bedriff § remb
/ex-
usine bulten
bedrijf
/ ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-261 5805.403 | 8 voorgevulde pennen 0.4 mL 6 slylos préremplis 0,4 mi. solution | BioS | 1360,27 | 1360,27 | 8,50 | 12,80
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oplossing voor Injsclie, 40 mg

injectable, 40 mg

5805-403 1230,96 1230,96
B-281 * 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml. 1 slylo prérempli 0.4 mL solulion BioS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 40 myg Injectable, 40 mg
B-281 ** 7749-138 1 veorgevuide pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL. solution BioS 217,4683 | 217,4683
oplossing voor injectie, 40 myg injectable, 40 mg
YUFLYMA 40 mgf0,4 mL (Pl-Pharma) Pi-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-281 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 slylos préremplis 0,4 mL solution { BioS 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg Injsctable, 40 mg
4964-830 403,12 403,12

r In § 4810200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

r) Au § 4910200, I'inscription des spéclalités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditlonnements QOpm Prijs Baslsv | I 1
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedrljf remb
/ex-
usine Bulten
bedrijt
f ex-
usine
ZIRABEVY 25 mg/mL Pfizer ATC: LO1FGO1
7728-496 1 injectleflacon 16 mL 1 flacon Infectable 16 mL 542,16 542,16
concentraat voor oplossing voor | solution & difuer pour perfusion,
Infusle, 400 my 400 mg
A28 * 7728-496 1 injacliefiacon 16 mL oplossing 1 fiacon injectable 16 mL sclution BloS 581,7900 | 581,7900
voor Infusie, 400 mg pour perfusion, 400 myg
A-28 ** 7728-496 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectabla 16 mt sofulion BloS 574,6800 | 574,6800
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 my
ZIRABEV 25 mg/mL Pfizer ATC: LOTFGO1
7728-488 1 infectieflacon 4 mL 1 flacon irifectable 4 mL solution 143,563 143,53
concentraat voor oplossing voor | & dituer pour perfusion, 100 mg
Infusie, 100 mg
A-28 * 7728-488 1 Injectieflacon 4 mL opfossing 1 flacon Injectable 4 mL selution BioS 159,2500 | 159,2500
voor intraveneuze Infusle, 100 mg pour perfusion {intfravelneuse),
100 mg
A-28 ** 7728-488 1 Injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon Iinjectable 4 mL solution BioS 152,1400 | 152,1400
voor Infraveneuzé infusie, 100 mg pour perfuston (intraveineuse},
100 mg

s) In § 5100000, worden de volgende specialiteiten

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

ingevoegd:
Benaming / Déncmination {(Aanvrager/Demandsur)
Cat. Code Verpakkingen Condltionnements Opm Prijs Basisv | | 1
Gbs Prix tegem
Base
buiten dg
bedrjf | remb
fox-
usine bulten
bedrijf
f ex-
usine
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ATC: LOAAJOT

EPYSQLI 300 mg SAMSUNG BIOEPRIS ML BV
7749-237 1 injectieflacon 36 mL 1 flacon infectable 30 mL 2898,76 2753,81
conceniraat voor oplossing sofution & difuer pour
voor Infusle, 300 mg perfusion, 360 mg
Fa.2* 7749-237 1 Injeclieflacen 30 mL oplossing 1 flacon Injectable 30 mL solullon BloS 3079,8000 | 2926,1500
voor intraveneuze infusie, 300 mg | pour perfusion (intraveineuse),
300 mg
Fa-2 ** 7749-237 1 Injectieflacen 30 mL oplossing 1 flacon tnjectable 30 mL solullon Bies 3072,6500 | 2919,0400
voor intraveneuze Iinfusie, 300 mg | pour perfuslon (intraveineuse),
300 mg

ty in § 5150000, worden de volgende specialiteliten

ingevoegd:

t) Au § 5150000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cal, Code Verpakkingen Cendilionnemenis Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
huiten de
bedrijf remb
fox-
usite buiten
bedrijf
f ex-
usine
RIVAROXABAN TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: BOTAFD1
7145336 160 filmomhulde tabletten, 10 100 comprimés pelliculés, 10 67,00 67,00
myg my
B-303 * 7749-336 1 filmomhulds tablet, 10 mg 1 comprimé p#liculs, 10 mg G 0,7813 0,7813
B-303 ** 7749-336 1 filmomhulde tablel, 10 mg 1 comprimé pé&liculé, 10 mg G 0,7102 0,7102

u) In § 5250100, worden de volgende specialiteiten

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

ingevoagd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demantdeisr)
Cat. Code Verpakkingen Condifionnements Opm Prijs Basisv | | Il
Obs Prix fegem
Base
buitern de
bedrijf remb
/ ex-
usine buften
bedriff
/ ex-
usine
TOCILIZUMAB STADA 20 mg/mL EG ATC: LO4ACOT
7741-945 1 Injoctieffacon 4 mi 1 flacon infectable 4 mi solution 84,59 94,59
concentraat voor oplessing voor | & difuer pour perfusion, 80 mg
infusie, 80 mg
B-305* T7741-945 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon Injectable 4 mlL solution BloS 107,3800 | 107,3800
voor Intraveneuze Infusle, B0 mg pour perfusion (intravelneuse), 80
mg
B-305 ** 7741-945 1 injeciieflacon 4 mL oplossing 1 ftacon Injectable 4 mL solution BioS 00,2700 ¢ 100,2700
voor Infraveneuze infusle, B0 mg pour perfuston (intrave/neuse), 80
mg
TOCILIZUMAB STADA 20 mg/mL EG ATC: LO4ACO7
7741-937 1 injectieflacon 10 mL 1 flacon Infectable 10 mL 236,57 238,67
concentraal voor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
infusie, 200 my 200 mg
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B-305 * 7741-937 1 Injectieftacon 10 ml. oplossing 1 flacon injectable 10 mL, solution BioS 257,8700 | 257,8700
voor intraveneuze infusie, 200 mg pour perfuslon (intraveineuse),
200 my
B-305 ** 7741-937 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution BioS 250,7600 | 250,7600
voor inlraveneuze infusle, 200 mg pout perfusion (intraveineuse),
200 mg
TOCILIZUMAB STADA 20 mg/mL EG ATC: LO4ACOT7
7741-929 1 Injectieffacon 20 mL 1 flacon infectable 20 mL 473,14 473,14
concantraat voor oplossing voor | solution & diltier pour perfusion,
infusie, 400 mg 400 my
B-305 * T741-929 1 Injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon Injectable 20 mL solution BloS 508,6400 | 508,6400
voor Inteaveneuze Infusie, 400 mg peur parfusion (Infraveineuse),
400 mg
B-305 ** 7741-929 1 injectieflacon 20 ml. oplossing 1 flacen Injectable 20 mL sclution BioS 501,5300 | 501,5300
voor intraveneuze Infuste, 400 mg paur perfusien (Iniraveineuse),
400 mg
v) In § 5280000, wordt de inschrijving van de volgende v) Au § 5280000, l'inscription des spécialilés suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacés comme suit;
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Condillonnements Opm Prifs Basisv ] | 1l
Obs Prix tegem
Base
buften de
bedriff | remb
Jox-
usine buiten
bedrijf
/ox-
usine
GLIOLAN 30 mgimt. PHARMANOWVIA BENELUX B.V. ATC: LO1XD04
0794-891 1 fles 1,6 g poeder voor drank, 1 flacon 1,6 g peudre pour 980,00 980,00
1,859 sofution buvable, 1,6 g
A-28* 0794-891 1 Injectieflacon 1,6 g drank, 1,5 ¢ 1 flacen Injectable 1,5 g salution 1045,9100 § 10459100
buvable, 1,5 g
A-28 ** 0794-891 1 Iinjectieflacon 1,6 ¢ drank, 1,6 ¢ 1 flacen injectable 1,5 g solution 1038,8000 | 1038,8000
buvable, 1,5 ¢
w) in § 5370000, wordt de inschrijving van de volgende w) Au § 5370000, Iinscription des spéclalités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suil:
Benamlng / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1l
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedriff | remb
/ex-
usine bulten
bedriff
fex-
usine
ZIRABEV 26 mg/mL Plizer ATC: LOTFGO1
7728-496 1 Infectiefiacon 16 mL 1 flacon Injectable 16 mL 542,15 542,16
concenlraat voor oplossing voor | sofutfon & diluer pour perfusion,
infuste, 400 mg 400 my
A-28 * 7728-495 1 injeclieflacon 168 mt oplossing 1 flacon injeciable 16 mL solution BioS 581,7900 | 581,7900
voor Infusie, 400 my pour perfusion, 400 mg
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A-28 ** 7728-486 1 injectieflacon 16 mL aplossing 1 fiacon injectable 16 mL seclution BleS 574,6800 | 574,6800
voor Infuste, 400 mg pour perfusion, 400 mg
ZIRABEV 25 mg/mL Plizer ATC: LOTFGO1
7728-468 1 Injectioflacon 4 mL 1 flacon infectable 4 mL sofution 143,63 143,63
canceniraat voor oplossing voor | & diluer pour perfusion, 100 mg
Infusle, 100 mg
A-28* 7728-488 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 169,2500 | 169,2600
voor intravensuze infuste, 100 myg pour perfuslon {Infraveineuse),
100 mg
A-28 ** 77268-468 1 Injectieffacon 4 mL oplossing 1 flacon Injeclable 4 mL scluticn BloS 162,1400 | 152,1400

voor Intraveneuze Infuste, 100 mg

pour perfuslon (infravelneuse),
100 mg

x} In § 6150000, worden de volgende specialiteiten

x) Au § 150000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Coda Verpakkingen Conditlonnements opm Frijs Basisv | | [k
Obs Prix legem
Base
buiten de
hedriff remb
/ex-
usine buiten
bedriff
/ ox-
uslne
TOCILZUMAB STADA 20 mg/mL EG ATC: LO4ACDT
7741-948 1 Injectieflacon 4 mL 1 flacon infectable 4 mL solution 94,59 84,89
concentraat voor opfossing voor { & difuer pour perfusion, 80 mg
Infusle, 80 mg
B-305 * 7741-945 1 Injectiefiacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solutien BloS 107,3800 | 107,3800
voor iniraveneuze Infusie, 80 mg pour perfusion tintravelneuse), 80
mg
B-306 ** 7741-945 1 injectisfiacon 4 mL oplossing 1 {lacon injectable 4 mL solution BleS 100,2700 | 100,2700
voor intraveneuze infusie, 80 mg pour perfusion {Intraveineusea), B0
mg
TOCILIZUMAB STADA 20 mg/mL EG ATC: LO4AGCOT
7741-937 1 Injectieflacon 10 mL 1 flacon injectable 10 mi 236,67 236,57
concentraat voor opfossing voor | solutlon & difuer pour perfusion,
infusle, 200 mg 200 myg
B-305* 7741-937 1 injectlefiacon 10 mi. oplossing 1 flacon injectable 10 mL sclution Bios 257,870C | 257,8700
voor infraveneuze infusle, 200 mg pour perfusicn (Intraveineuse),
200 mg
8-305 ** T741-937 1 injectieflacon 10 ml. oplossing 1 flacen injectable 10 ml sclution Bios 250,7600 | 260,7600
voor infraveneuze Infusle, 200 mg peur perfusien (inlravelneuse),
200 mg
TOCILIZUMAB STADA 20 mg/mL EG ATC: LO4ACOT
7741-929 1 infectieflacon 20 mL 1 flacon Infectable 20 mL 473,14 473,14
concentraat voor oplossing voor | solution a diuer pour perfusion,
infusie, 400 mg 400 my
8-306* 7741-929 1 injeclieflacon 20 mL oplossing 1 flacon Injectable 20 mL solution BloS 508,6400 | 608,6400
voor Intraveneuze Infusie, 400 mg pour perfusion {Infravelneuse),
400 my
8-306 ** 7741-929 1 injeciieflacon 20 mL aplossing 1 flacon Injeclable 20 mL solulion BleS 501,6300 | 601,56300

voor Intraveneuze infusie, 400 mg

pour perfuslon {infravelneuse),
400 ma

v} In § 6160000, worden de vergoedingsvoorwaarden

y) Au § 8160000, les modalités de remboursement sont
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vervangen als volgt:
Paragraaf 6160000

a) De farmaceulische speclaliteit op basis van denosumab Xomi in
aanmerking voor een vergeeding als ze wordt toegediend voer de
behandeling bli rechihebbenden > of = 18 Jaar die sollde tumoren of mullipel
myeloem met boimetastasen hebben, ler preventie van hun complicalies
(pathologische botfracturen, compressie van het mggenmerg, radiotheraple
of chirurgle van hef bol}.

De rechthebbenden met multipel myeloom met botmetastasen komen
slechts In aanmerking voor vergoeding indien zij een creatinine Xlaring
hebben van < 60 mL/min.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met ean
maximale posclogie van één subculane toediening van 120 mg om de 4
weken,

c) Op basls van een aanvraagformulier, waarvan hat medel s opgencmen in
bijlage A bij deze paragraaf, ingevuld en ondertekend onder de rubriek
“eerste aanvraag™ door de arls-specialist, verantwoordalljk voor de
behandeling, die bavestigt da! de voorwasarden onder punt a) vervuld zijn,
reikt de adviserend ars hlerop aan de rechthebbende een attest uit, waarvan
het model is vastgesteld ender “e” van bijlage 1l van dit besluit en waarvan
de geldigheidsduur beperkt Is tot 48 weken en waarvan het aantal
vergoedbare flacens of voorgevulds spulten van 120 mg beperki Is tot 12,

d) Op basls van een aanvrazgformilier, waarvan het model is opgencmen In
bijlage A bij deze paragraaf, ingevuld en ondertekend onder de rubriek
“vertenging” door de hierboven vermelde arts-specialis!, die bevestigt dal de
voortzetling van de behandellng medisch gerechivaardigd i3, kan de
machliging voor vergoeding veriengd worden voor nisuwe periodes van
maximum 48 weken, telkens voor een aantal van 2 vergoadbare flacons of
voorgevulde spuiten van 120 mg.

&) De gelijktijdige vergoeding van deze speclaliteit met een andere
specialiteit ult de vergoedingscategorigen A-81, B-230 et B-279 Is nlet
toegelaten.

BIJLAGE A ;

remplacées par les modalités suivantes;
Paragraphe 6160000

a) La spéclalité pharmaceutigue 4 base de denosumab fail objet d'un
remeoursement si elle est administrée pour le traitement de bénéficialres >
ou = 18 ans attelnts de lumeurs solides ou myélome mulliple avec
mélaslases osseuses, en prévention de leurs complications (fractures
pathclogiques, compression médullgire, irradiation ou chirurgie osseuse).

Les bénéficiaires atteints de myélome muitiple avec métastases osseuses
ne sont éllgibles pour remboursement que si leur clalrance de la
créatinine est < 60 mL/min,

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologle maximale d'une administratien scus-culanée de 120 mg foules las
4 semainos,

¢} Sur base du farmulalre de demande dont le modéle est repris 4 Fannexe A
du présent paragraphe, ddment compléié et signé 4 la rubrique « premidra
demande » par [e médecin spéclaliste responsable du traitement, qui alleste
que les conditions visées au peint a) sont remplies, le médecin-conseil
délivre au bénéficlaire une attestatfon dont fe modéle est fixé sous “e” de
Iannexe 1l du présent arrétd, et dont fa durde de validité est limitée & 48
semaines et dont Ie nombre de flacons ou seringues préremplies 4 120 my
remboursable esf limité & 12,

d) Sur base du formulaire de demande dont le modéle est reprls 4 'annexe A
du présent paragraphe, ddment complété et signé 4 la rubrique «
prolongations » par le médecin spéclaliste visé ci-dassus, qui atlesle que [a
conlinuation du traitement est médicalement jusltifiée, I'autorisation de
remboursement paut étre prolongée par péricdes renouvelables de maximum
48 semaines, chaque fols pour un nombre de 12 fiacons ou seringues
préremplies & 120 mg remboursables.

e) Le rempoursement simuitand de cette spéclatité avec une autre spécialité
Inscrite dans les groupes de remboursement A-81, B-230 et B-279 n'est
Jamals autorisé.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een specialiteit op basis van denosumab (§6160000 van hoofdstuk IV van de

lijst gevoegd hij het K.B. van 1 februari 2018).

| = Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.

1 I I I O I I I B I I LT
I A I I I U EE L

Ll L Ll L L L E | aansluitingsnummer)

Ik ondergetekende, ars-specialist verantwoordelifk voor de behandeling, aftesteer dat de hierboven vermelde rechthebbende alle
voorwaarden vervult van §6180000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB, van 01.02.2018 voor de vergoeding van een

behandeling met deze specialiteit :

0 Il 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 minstens 1 botmelastase en een creatinine klaring

van < G0mL/min.

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,
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Op basis van deze slementen bevestig ik dat deze rechihebbende recht heeft op de vergeeding van 12 flacons of voorgevulde
spuiten van 120 mg voor een eerste periode van 48 weken voor een behandeling met de onderhuidse inspuiting van 1 flacon of
voorgevulde spuit elke 4 weken.

1l =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 hesft op de vergoeding van 12 flacons of voorgevulde
spuiten van 120 mg voor een nisuwe pericde van 48 weken voor een behandeling met de onderhuidse inspuiting van 1 flacon of
voorgevulide spuit elke 4 wekean.

IV — Identificatie van de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling {(naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :
(T S A A R =200
T A I I I I A I TSR
(I I I I B Y O I I R G )
LL g7 L d7ed | ] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)
ANNEXE A :

Formulaire de demande de remboursement pour une spécialité a base de denosumab {§6160000 du chapitre IV de la liste jointe &
FAR. du 1¢ février 2018).

| - Identification bénéficiaire {(nom, prénom, numére d'inscription) :

LA el bbb b Ll Lt | tnom
(S 2 O O O A R 2.0
LLEL LT LT PP T (umero diaffiliation)

Je, soussigné, médecin spécialiste responsable du traitement déclare que le bénéficiaire ci-dessus remplit towtes les conditions du
§6160000 du chapitre IV de la liste jointe a YAR. du 01.02.2018 pour obtenir le remboursement d'un traitement avec cette
spécialité :

0 li=1ére demande :

En effef, il est 4gé de > ou = 18 ans et est atteint d'au moins une métastase osseuse d'un tumeur solide.
ou

Le benéficiaire est &geé de > ou = 18 ans, est atteint de myélome multiple avec au moins une métastase osseuse, et sa clairance
de la créatinine est < 80mbL/min.

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

Sur base de ces &émants, j'alteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de 12 flacons ou seringues

préremplies pour une premigre période de 48 semaines pour un traltement a raison d'1 flacon ou seringue préremplie pour
injection sous-cutanée toutes les 4 semaines.

30



O Hl—Prolongations :

En effet, il a déja regu une autorisation pour un traitement remboursé d'au moins 48 semaines par cette spécialité sur base des
conditions du §8160000 du chapitre IV de [a liste jointe & TA.R. du 01,02.2018, et la continuation du traitement est médicalement

justifiée.

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

IV - Identification du médecin-spécialiste responsable du traitement (nom, prénom, adresse, n° INAMI) :
00 1 I A 0 (10

(5 A 7

L f- LU LD d-L 0 d-E 0 1] (e iNanp

LLd7 LA ] ] ] date)

{cachet)

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

(signature du médecin )

z) Au § 6160000, les specialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dédnomination (Aanvrager/Oemandeur)

Catl, Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prils Basisv ] | il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif | remb
/ax-
usine buften
bedrijf
/ex-
usine
DEGEVMA 120 mg TEVA PHARMA BELGIUM ATC: MOSBX04
B-279 4975-975 1 injectleflacon 1,7 mL oplossing 1 flacon injectable 1,7 mL solutlon | Bio§ 161,13 161,13 8,50 12,80
voor injectie, 120 mg Injeclable, 120 mg
4975-975 136,59 136,99
B-279 5824-859 3 Injectieflacons 1,7 mL oplossing 3 flacons injectables 1,7 mL BioS 461,46 461,46 8,60 12,80
voor Injectie, 120 mg solution injectable, 120 mg
5824858 410,87 410,87
B-279 * 7749-112 1 injeciieflacon 1,7 mL oplossing 1 flacon injectable 1,7 mL solution BioS 147,5800 | 147,5800
voer injeclle, 120 mg injectable, 120 mg
B-279 ** 7749-112 1 injectieflacon 1,7 mL oplossing 1 flacon Injectable 1,7 mL solution BloS 145,2100 | 145,2100
voor injectie, 120 mg injeciable, 120 mg
XBRYK 120 mg SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC: MOSBX04
8-279 5813-522 1 injectieflacon 1,7 mL oplessing 1 fiacon Injectable 1,7 mL solution | BleS 161,13 161,13 8,50 12,80
voor injectie, 120 myg Injectable, 120 mg
6813-522 136,89 136,99
B-279 5828-528 3 Injectieflacons 1,7 mL oplossing 3 flacons Injectables 1,7 mL BioS 461,46 461,46 8,50 12,80
voor injeclie, 120 mg sclutien Injectable, 120 mg
6829-528 410,97 418,97
B-279* 7749-351 1 Injeclieflacon 1,7 mL oplossing 1 flacon Injeclable §,7 mbL sofullon 808 147,6800 | 147,5800
voor Injectle, 120 mg InJectable, 120 mg
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B-279 ** 7749-351

1 injectieflacen 1,7 mL oplossing
voor Injectle, 120 mg

1 flacon injectable 1,7 mL solution
Injectable, 120 mg

BioS

145,2100

145,2100

aa) In § 6330000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd;

aa) Au § 6330000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvragar/Demandeur)

Cat. Code Varpakkingen Condillonnements Opm Prijs Basisv | | H
Qbs Prix fegem
Base
buiten de
bedrlif remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
RIVAROXABAN TEVA 15 mg AREGA PHARMA ATC: BO1AFO1
B-303 4626-663 100 filmomhulde lablelen, 15 mg 100 comprimés pellicutés, 15 mg G 84,42 84,42 10,50 16,80
4925-663% 87,00 67,00
8.303* 7749-328 1 filmomhulde tablet, 16 mg 1 comprimé péliculé, 15 mg 0,7813 0,7813
B-303** 7749-328 1 fiimamhulde tablel, 15 mg 1 comprimé péliculé, 16 mg 0,7102 0,7102
B-303 *** 7749-328 1 filmomhukie tablet, 15 mg 1 comprimé péliculg, 15 mg 0,7875 0,7875 0,1050 0,1690
RIVAROXABAN TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: BO1AFO1
B-303 4925-671 100 filmomhulde tablelten, 2G mg 100 comprimés pelticulés, 20 mg G 84,42 84,42 10,60 15,80
4926-671 67,00 67,00
B-303 * 7749-310 1 filmomhulde tablst, 20 mg 1 comprimé péliculé, 20 mg G 0,7813 0,7813
B-303 ** 7749-310 1 filmomhulde fablet, 20 mg 1 comgprimé pélicuté, 20 mg G 0,7102 90,7102
B-303 *** 7749-310 1 filmomhulde {ablet, 20 mg 1 comprimé péliculé, 20 myg G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1580

ab) In § 6390000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ab) Au § 8390000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dxénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenis Opm Prijs Basisv ] | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrlff | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
RIVAROXABAN TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: BO1AFO1
B-303 4926-855 100 filmomhulde tabletten, 10 mg 100 comprimés peiliculés, 10 mg G 84,42 84,42 16,50 15,80
4926-858 67,00 67,00
B-303* T749-336 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé péliculd, 10 mg G 0,7813 0,7813
B-303 ** T749-336 1 fiimomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé& péliculé, 10 mg G 0,7102 0,7t02
B-303 *** 7749-336 1 fiimomhutde tablet, 10 mg 1 comprimé péticulé, 10 mg G 0,7875 0,7875 | 0,1050 0,1590
RIVAROXABAN TEVA t5 mg AREGA PHARMA ATC: BO1AFO1
B-303 4926-663 100 filmomhulde tabletten, 15 mg 100 comprimés pelliculés, 15 mg G 84,42 84,42 10,50 15,90
4328-663 67,00 67,00
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B-303 * 7749-328 1 filmomhulde tablet, 16 mg 1 comprimé péliculg, 16 mg G 0,7613 | ©,7813
8.303 ** 7748-328 1 fimombhvuide tablet, 16 mg 1 comprimé péliculd, 15 mg G 0,7102 Q,7102
B-303 *** 7749-328 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé péliculd, 16 mg G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1580
RIVAROXABAN TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC! BO1AFO1
B-303 4926-671 100 fitmomhu!de tabletten, 20 mg 10G comprimés pelliculés, 20 mg G 84,42 84,42 10,50 15,90
4926.671 67,00 87,00
8-303* 7749310 1 filmomhulde tablst, 20 mg 1 comprimé péliclé, 20 mg G 0,7813 0,7813
B-303 ** 7749-310 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé géliculd, 20 mg G 06,7102 0,7102
B-303 *** 7749-310 1 filmemhulde tablel, 20 mg 1 comprimé pélicuté, 20 mg G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1580
ac) In § 6520000, worden de volgende specialiteiten ac) Au § 6520000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basisv | I It
Ohs Prix fegem
Hase
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-255 5805-403 B voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 ml. sclution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing veor Injectie, 40 myg Injectable, 40 mg
5806-403 1230,95 | 123095
B-2565 * 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mi 1 stylo prérempli 0,4 ml. solutien BioS 218,6533 { 2186533
oplossing voer injecia, 40 mg Injectable, 40 mg
B-255 ** 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mlL sclution BloS 2174683 | 2174683
oplossing voor Injectle, 40 mg injectable, 40 mg
YUFLYMA 40 mgf0,4 mL (Pi-Phama) Pl-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-255 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | BieS 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voer Injeclle, 40 mg Injectabla, 40 mg
4964-830 403,12 | 403,12
ad) In § 6590000, worden de volgende specialiteiten ad) Au § 8590000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Osmandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basisv | i 1
Obs Prix fegem
Base
bulten de
bedriff remb
/ ex-
uslne buiten
bedrijf
/ ox-
tisine
AHZANTIVE 40 mg/mL TEVA PHARMA BELGIUM ATC: 801LADS
7749-047 1 voorgevuide spuft 0,08 mi 1 seringue préremplie 0,09 mi, 289,56 189,89
oplessing voor Injectle, 3,6 mg solution Infectable, 3,6 mg
Fh-1* 7749-047 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 seringue préremplie 0,09 mL BioS 292,8400 | 208,3500
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oplossing voor injeclie, 3,6 mg solutlon injectable, 3,6 mg
Fb-1 ** T742-047 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 seringue préremplie 0,09 miL BioS 285,7300 { 201,2800
oplossing voor injectie, 3,6 mg solutien injectable, 3,6 mg
BAIAMA 40 mg/mL HORUS PHARMA ATC: S01LAGS
7749-054 1 voorgevulde spuit 0,09 mL {1 seringue préremplie ¢,09 miL 269,66 189,89
oplossing voor Infectls, 3,6 myg solution infectable, 3,6 mg
Fh-1* 7749-054 1 voorgevulde spuit 0,02 mL 1 seringue préremplie 0,08 mL BloS 292,8400 | 208,3900
oplossing voor Injectie, 3,6 mg solulion Injectabls, 3,6 mg
Fb-1 ** 7749-054 1 voorgevulde spuit 0,08 mL 1 seringue préremplie 0,09 mL BloS 285,7300 | 20%,2800
oplossing voor Injectie, 3,8 mg sglution injectable, 3,6 mg
BAIAMA 40 mg/mL HORUS PHARMA ATC: SOI1LADS
7749-062 1 Infectieflacon 0,1 mL 1 flacon injectable 0,7 mL 269,66 189,89
oplossing voor Injectie, 4 mg sofution injectable, 4 mg
Fb-1* 7749-062 1 injectieflacon 0,1 ml. oplossing 1 flacan injectable 0,1 ol solution BioS 2928400 | 208,3960
voor Injectle, 4 mg Iinjactable, 4 mg
Fh-1** 7748-062 1 injectieflacon 6,1 mL oplossing 1 flacon injectable 0,1 mL solution BioS 285,7300 | 201,2800
voer Injoctie, 4 mg Injectable, 4 mg

ae) In § 8600100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

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

Benarning / Dénominallon (Aasnvrager/Cemandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditiennements Cpm Prijs Basisv ]I H
Cbhs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrljf
/ ox-
usine
EPYSQLI 300 mg SAMSUNG BIOEPIS NL BV ATC: LL04AJOT
7748-237 1 Infectieflacon 30 mL 1 flacon infectable 30 mL 2898,76 2763,81
concentraat voor aplossing sofution & diluer pour
voor infusie, 300 mg perfusion, 300 my
Fa-3* 7748-237 1 injectiaflacen 30 mb oplossing 1 flacon Injeciable 3G mL solution BioS 3079,8000 | 2926,1500
voor intraveneuze infusle, 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 infusle, 300 mg | pour perfusion (intravelneuse),
300 mg

af) In § 8600200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

af) Au § 8600200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {AanvrageriDemandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Condilionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

bulten
bedrijf
fex-
usine

Basis v | il
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
/ ax-
usine

EPYS3QLi 300 mg

SAMSUNG BIOEPIS NL BV

ATC: L0O4AJ01
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7749-237 1 infectieflacon 30 mL 1 flacon Infectable 30 mi. 2898,78 2753,81
conceniraat voor oplossing solution & difuer pour
voor Infusie, 300 mg perfusion, 300 my
Fa-3* 7749-237 i Injeclieflacon 30 mL opfossing 1 flacon injectable 30 mi solution BioS 3079,8000 | 2926,1500
voor Intraveneuze infusle, 300 mg { pour perfusion (Intravelneuse),
300 mg
Fa-3** 7749-237 1 Injectieflacon 30 mL oplossing 1 flacon injectable 30 mL solution BleS 3072,6900 | 2919,0400
voor Infraveneuze infusie, 300 mg | pour perfuslon (Infraveinsuse),
300 my
ag) In § 6780000, worden de velgende specialiteiten ag) Au § 6780000, les spécialités suivantes sont inséréaes:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeitr)
Cat, Code Varpakkingen Conditionnements Opm Prijs Baslsv || I}
Gbs Prix fegem
Base
buften de
bedriff remb
/ ex-
usine hulten
bedriff
/ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) P1-PHARMA ATC: LO4ABDA
B-248 5805-403 B voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplls 0,4 mL solution | BloS 1380,27 1360,27 8,60 12,80
eplossing voor injeclie, 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 saolution BioS 218,6633 | 218,65633
oplossing voor Injectie, 40 my injectable, 40 mg
B-248 ** 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo préremp!l 0,4 mL solution BloS 217,4683 | 217 4683
oplossing voor injaclie, 40 mg injectable, 40 mg
YUFLYMA 40 mg/0,4 mi (Pi-Pharma) Pi-PHARMA ATC: LC4ABO4
B-248 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 2 slylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor Injectia, 40 mg Injectable, 40 mg
4954-830 403,12 | 403,12
ah) In § 6830100, wordt de inschrijving van de volgende ah} Au § 6830100, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt; remplacée comme suit:
Benaming f Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Cede Verpakkingen Conditicnnemenis Opm Prijs Basisv | | il
Obs Prix tegem
Basa
buiten de
bedrijt remb
/ex-
usine btiiten
bedrijf
/ ox=
usine

ATC: LOTFGO1

ZIRABEV 25 mg/ml. Pfizer
7728-496 1 Injectieflacon 16 mL 1 flacon infectable 18 mL 542,15 542,16

concenlraat voor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
Infusie, 400 mg 400 myg

A-28 * 7128-496 1 injectieNlacon 16 mL cplossing 1 flacon Injeclable 16 ml. solution BioSs £81,7900 | £81,7900
voor infusis, 400 mg pour parfusion, 400 mg

A-28 7728-496 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 ftacon Injectable 16 mL solution Bios 674,6800 | 574,6800
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
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ZIRABEY 25 ma/imL

Pfizer

ATC: LOTFGO1Y

A28 *

A-28 **

7728-488

7728-488

7728-488

1 Injectiefiacon 4 mL
concentraat voor oplossing voor
infusle, 100 my

1 Injectiefiacon 4 mi. oplossing
veor Intraveneuze infusie, 100 mg

1 Injeclieflacon 4 mL oplossing
voor Intravensuze infusle, 100 mg

1 flacon Injectable 4 mL solution
& dituer pour perfusion, 100 mg

1 ffacon Injectable 4 mi solulion
pour perfusion (intraveineuse),
100 mg

1 flacon injectable 4 mL solution
pour perfusion {Intravelneuse),
10¢ my

BloS

BloS

143,63

169,2500

152,1400

143,63

159,2600

152,1400

ai) In § 6830200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteilen vervangen als volgt:

remplacée comme suit;

ai) Au § 6830200, linscription des spécialités sulvantes esl

Benamling / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1]
Obs Prix tegem
Base
Bulten de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrifr
/ex-
usine
ZIRABEY 25 malml. Pfizer ATC: LOSFGO1
7728-496 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon Injectable 16 mL 542,16 542,18
carncentraat voor oplossing voor | solution a dituer pour perfusfon,
fnfusie, 400 mg 400 myg
A28+ 7728-486 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BloS 581,7900 | £81,7800
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
AnZG " 7728-498 1 Injectisflacon 16 mL aplossing 1 flacen injectable 16 mL solutlon BioS 574,6800 | 574,6800
voor Infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
ZIRABEWV 25 mg/mL Plizer ATC: LOTFGD
7728-488 1 Infectietiacon 4 mL 1 flacon infectabie 4 mL solution 143,63 143,53
concentraat voor oplossing voor | & difuer pour perfusion, 100 mg
infusle, 100 mg
A-28 * 7728-488 1 injectleflacen 4 mL oplossing 1 flacen injeclable 4 mL solution BioS 159,2500 | 159,2500
voer intraveneuze Infusis, 100 mg pour perfusion (Intravelnsusa),
160 mg
A28 4 7728-488 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacen injectable 4 L solutlon BioS 152,1400 | 152,1400

voer inlraveneuze infusie, 100 mg

pour perfusion (intraveineuse),
100 mg

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

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

aj) Au § 6830400, Vinscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénominalion {Aanvrager/Demandsur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Cendilionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

buiten
bedriff
/ ox-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrljf
fex-
usine

ZIRABEV 25 mg/ml.

Pfizer

ATC, LOIFGOY
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7728-496 1 Infectleflacon 16 mL 1 flacon Infectable 16 mL 542,15 542,15
concentraat voor oplossing voor | sofution 8 difuer pour perfusion,

Infusie, 400 mg 400 myg
A-28 * T728-496 1 Infectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon Injectable 16 mL solution BicS 581,7900 | 581,7900
voor Infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
A-28 7728-498 1 Injectieflacen 16 ml oplossing 1 flacon Injectable 16 mb solution BioS 574,6800 | 574,6800
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
ZIRABEV 25 mg/mL Pfizer ATC: LOTFGO1
7728-488 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon Infectable 4 mL solution 143,83 143,63

concentraat voor oplossing voor | & difuer pour perfusion, 100 mg
Infusle, 100 my

A-28* 7728-488 1 injectisfiacon 4 ml. oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution Bias 159,2500 | 159,2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intravaelneuse),
100 mg
A-28 ** 7728-488 1 injectieflacon 4 mlL aplossing 1 flacon injeciable 4 mi solution BioS 152,1400 | 52,1400
voor inlraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intravelneuse),
100 mg
ak) In § 6370000, worden de volgende specialiteiten ak}) Au § 8970000, les spécialités suivantes sont insérées;
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakklngen Conditlennements Opm Prils Basisv || I
Obs Prix tegem
Base
huiten de
bedriff | remb
fex-
usine buiten
hedriif
/ox-
usine
AHZANTIVE 40 mg/mL TEVA PHARMA BELGIUM ATC: SG1LADS
7749-047 1 veorgevulide spuit 0,09 mi 1 seringue préremplie 0,03 mt 269,66 189,89
oplossing voor Infectie, 3,6 my solution Infectable, 3,6 my
Fb-3* T749-047 1 voorgevulde spuit 0,08 mL 1 seringue prérempile 0,09 mlL BioS 292,8400 1 208,3900
oplessing voor Injectie, 3,6 mg sojution injectable, 3,6 myg
Fh-3 ** 7742-047 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 seringue préremplis 0,09 mL BioS 285,7300 | 201,2800
oplossing veor Injectle, 3,6 mg solution injeclable, 3,6 mg
BAIAMA 40 mg/mL HCGRUS PHARMA ATC: SO1LAOS
7749-054 1 voorgevuide spult 0,09 mL 1 serlngue prérempile 0,09 mL 269,56 189,89
oplossing veor Infectie, 3,6 mg sofution injectable, 3,6 mg
Fb-3* 7749-054 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 seringue préremplie G,09 mL BloS 292,8400 | 208,3900
oplossing voor injectie, 3,6 mg solutlon injeciable, 3.6 mg
Fh-3 ** 149-054 1 voorgevulde spull 0,69 mL 1 seringue préremplie 0,09 mL BioS 285,7300 | 2042800
oplossing voor Injectie, 3,6 mg solullon injectable, 3,6 mg
BAIAMA 40 mg/mL RORUS PHARMA ATC: S01LAOS
7749-062 1 injectieflacon 0,1 ml 1 flacon injectable 0,1 ml, 269,56 189,89
oplossing voor Injectie, 4 mg solution Injectable, 4 mg
Fb-3 * 7749-062 1 injectieflacon 0,1 mL oplessing 1 flacon injeciable G,1 mL solution BloS 2892,8400 | 208,3900
voer injeclie, 4 mg Injectable, 4 mg
Fb-3 ** 7749-062 1 inJectieflacen 0,1 mL aplossing i ftacon injectable 0,1 mL solulion BioS 2857300 | 201,2800
voor Injectie, 4 mg injectable, 4 mg
al) In § 7090000, worden de vergoedingsvoorwaarden al) Au § 7090000, les modalités de remboursement sont
vervangen als volgt: 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 veor de add-on
behandelling van pariiéle aanvallen met of zonder secundalre generalisatie

- Bl volwassenen en blj kinderen vanaf 12 jaar met epllepsie (filmomhulde
tabletien),

- OF blj kinderen vanaf 4 jaar en jonger dan 12 Jaar (suspensie voor orzal
gebruik).

Na falen van ean voorafgaande theraple met minstens 3 verschillende
antl-epileptica door :

- Qnvoldoende werkzaamheld.
- ENFOF slgnificantie nevenwerkingen.

by Op basis van een aanvraagformuller, waarvan het model woergegeven is
in bijlage A bl| deze paragraaf, dal ondertekend en correct ingevuld Is door
de aris-speclalist in de neurolegle, neurcchlrurgie, neuropsychlatrie of
pediatrische naurologie, levert de adviserend-arls aan de rechthebbende hat
allest af waarvan het model weergegeven wordt onder *d” van biflage HI van
dit besluit, waarvan de geldigheldsduur onbeparkt is.

Aldus verbindt de arts-specilalist zich ertoe da bewijsstukken met
batrekking tot de siuatle van de rechthebbends blj te houden in het
medisch dossler van de rechlhebbende.

BIJLAGE A :

a) La spécialité pharmaceutique & base de pérarmpanel fait Fobjet d'un
remboursement sl elle es{ utiisée en trailement add-on des crises parlielles
aves ou sans générallsation secondalre :

- Chez des adultes ef enfants & pariir de 12 ans {comprimés pelliculés).

- OU chez des enfants & partir de 4 ans ef 3gés moins de 12 ans
(suspenston buvable).

Présenlant une épllepsie échec d'un lraitement préalable avec au moins 3
antlépileptiques différents en ralson de :

- Efficacité insuffisante,
- ETIOU effets secondalres significatifs.

by Sur base d'un formulaire de demande dont le modéle est repris & 'annexe
A du présent paragraphe, signé el correclement complélé par ls médecin
spécialiste en neurclogie, neurochirurgie, neurogsychialrie ou neurologie
pédiatrique, le médecin consell détivre au bénéliclaire Faltestation dont le
muodéle est repris sous "d" de Fannexe [H du présent arrété, dont la durée de
valldité est llimitée,

Le médacin-spécialiste s'engage 4 lenlr les éléments de preuves relatifs
la situation du bénéficlaire dans le dossler médical du bénéficlaire.

Aanvraag formulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van perampanel als associatietherapie
{§7080000 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - ldentificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

L bbbt 1] naam)
(N I 8 B 2T
LI LT LT I ] | (eansluitingsnummer)

II - Elementen te bevestinen door een arts-specialist in neurologie, neurochirurgie, neuropsychiatrie of pediatrische

neurclegie :

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de :

o Neurologie.

o Neurochirurgie.

o Neuropsychiatrie.

a Pediatrische neurclogie.

Verklaar dat de hierhoven vermelde rechthebbende ;

o Minstens 12 jaar oud is en lijdt aan epilepsie gekenmerkt door partiéle 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 partigle aanvallen met of zonder

secundaire generalisatie (suspensie voor oraal gebruik).

Na falen van een voorafgaande  therapie

- Onvoldoende werkzaamheid.
- EN/OF significante nevenwerkingen.

met

minstens 3 verachillende  anti-epileptica  door

Bovendien verbind ik mij erloe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de rechthebbende bjj te houden in het medisch

dossier van de rechthebbende.

Op grond hlervan bevestig ik datl voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de

farmaceutische specialiteit op basis van perampanel,
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liL - ldentificatie van de arts-specialist in_punt }i hierboven vermeld :

(I A I 0 N A OIS
(T B Q2R
L g- LEL T Dd-E)-L L oo Rizivy
(I O I I R L)
(stempel) {handtekening van de aris)
ANNEXFE A :

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique & base de pérampanel en thérapie d'association
(87020000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R.du 1°" février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation) :
1 1 1 O A (0

(1 A 2 )
LI bbb et b b L] ] (numéro daffilation)

Il - Eldments 3 aftester par le médecin_spécialiste en neurologie, neurochirurgie, neuropsychiatrie _ou neurclogie
pédiatrique :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en ;

1 Neurclogie.

o Neurochirurgie.

o Neuropsychiatrie.

o Neurologie pédiatrique,

Ceriifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est :

n] Agé d'au moins 12 ans et est alteint d'épilepsie caractérisée par des crises partiellss avec ou sans généralisation
secondaire {comprimés pelliculés).
o Agé de plus de 4 ans et de moins de 12 ans et est alteint d'épilepsle caractérisée par des crises partielles avec ou sans

généralisation secondaire (suspension buvable).
Apres échec d'un traitement préatable avec au moins 3 antiépileptiques différents en raison de :

- Efficacité insuffisante.
- ET/OU secondaires significatifs.

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

Sur base de cas éléments, j'atteste que ce béneficiaire nécessite de receveir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de pérampanel,

11§ - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l :

2 I I A A L
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(I A Y G0

1 T I O O I R Y

LLde L/ L 11 ] date)

(cachet)

am) in § 7220000, worden de volgende specialiteiten

{signature du médecin)

am} Au § 7220000, les spécialités sulvantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnemenis Opm Prijs Basis v I 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrlif | remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) Pl-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-285 5805-403 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | Bio$ 1380,27 1260,27 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
5806-403 1230,95 1230,86
B-255 * 7748-138 {1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solutien BioS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
B-256 ** 7749138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BioS 2174683 | 217,4683
oplossing veor Injectie, 40 mg injectable, 40 mg
YUFLYMA 40 mg/0,4 mL. (Pi-Pharma) PIl-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-255 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 injeclie, 40 mg Injeclable, 40 mg
49564-830 403,12 403,12

an) In § 7530000, worden de volgenda specialiteiten

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

ingevoegd;
Banaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenis Opm Prijs Basisv || H
Obs Prix tegem
Base
bultern de
bedrijff | remb
/ ex-
usine buften
bedrijf
fex-
usine
AHZANTIVE 40 mg/mL TEVA PHARMA BELGIUM ATGC: SD1LADS
7749-047 1 voorgevulde spuit 0,08 mil. 1 seringue préremplie 0,09 mL 269,56 189,89
oplossing voor injectie, 3,6 mg solution Infectable, 3,6 mg
Fb-3* 7149-047 1 vocrgevulde spuit 0,08 mL 1 seringue préremplie 0,09 mL BloS 292,8400 | 208,3800
oplossing voor injectle, 3,6 mg solution injectabls, 3,6 mg
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Fb-3 ** 7740-047 1 vogrgevulde spult 0,09 mL 1 seringue préremplie 0,08 mL Bio5 2B5,7300 | 201,2800
oplossing voor injectie, 3,6 mg solufion Injectable, 3,6 mg
BAIAMA 40 ma/ml. HORUS PHARMA ATC: 501LA05
7749-054 1 voorgevulde spuit 6,09 mL 1 seringue préremplie 0,09 mi, 289,58 189,89
oplossing voor Infectis, 3,6 mg solution Infectable, 3,6 mg
Fh-3* 7749-054 1 voorgevulde spalt 0,09 mL 1 seringue préremplie 0,08 mL Bio5 202,8400 { 208,3900
oplossing voor injectie, 3,6 mg solution Injectable, 3,6 mg
Fb-3 ** 7748-054 1 voorgevulde spuil 0,08 mL 1 seringue préremplie 0,09 mL BioS 285,7300 | 201,2800
oplossing voor Injeclie, 3,6 mg soluticn infectable, 3,6 mg
BAIAMA 40 mg/ml. HORUS PHARMA ATC: SO1LAD5
7749-062 {1 Injectlefiacen 0,1 mL 1 flacon injectable 0,1 mL 269,68 189,89
oplossing voor Injectle, 4 mg solution Infectable, 4 myg
Fb-3* TT40-062 1 Injectieflacon 0,1 mL oplossing 1 fiacen Injeclable 0,1 mL solution 8ics 292,8400 | 2083900
voor injectie, 4 mg injectable, 4 mg
Fb-3** 7749-062 1 infectieflacon 0,1 mL oplossing 1 flacon Injectable 0,1 ml solution BloS 285,7300 | 201,2800
voer Injeclie, 4 mg Injectable, 4 mg

ao) In § 7680000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7680000

a) De farmaceaullsche specialitelt op basis van dimelhyifumaraat,
ingeschreven in de huldige paragraaf, kot in aanmerking voor vergoeding
indien ze gebrulkt wordt voor de behandeling van multiple sclerose en als
voldaan wordt aan de volgende cumulatieve voorwaarden :

1. De rechthebbende Is 18 jaar of cuder.

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose, klinisch bewezen en
vervull de meest recente McDenald criteria,

3. De rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS.

4. De rechlhebbende lfjdt aan multiple sclerose van hel refapsing-
remitting-type.

a') Voor rechihebbenden die lljden aan mulliple sclercse en die een eerdere
vargosding kregen voor de behendeling met een farmaceutische specialiteil
op basis van tegomilfumaraal volgens de bepafingen van §13780000 van
hoofdstuk 1V, kan de vergoeding van de hehandeling mef de specialiteit cp
basis van dimethylfumaraat toegekend worden volgens de moedaliteiten
vermeld onder punt ¢) van de huldige paragraaf.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houd! rekening met een maximale
dagdosering zoals beschreven in de Samenvatting van de Karakteristieken
van het Product {SKF).

c) Eerste periode van terugbetating :

De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van een aanvraagformulier, waarvan hel model wordt
weergegeven in bijlage A van deze reglementering, Het formuller zal
ingevuld worden deor de arts-speciaiist in de neurologle of
naropsychlalrie, die aldus In de daartoe bestemde rubrieken fegelijk

- Bevesligt dat de rechthebbende voldoe! aan de criteria zoals
beschreven onder punt a} of a'} van de huldige paragraaf.

- Rekenlng houdt met de zanbevolen posolegie in de SKP.

- Er zich toe verbindt de bewijselemenien die aantonen dat de
betrokken rechthebbende zich in de beschreven siuatie bavond, ter
beschikking {e houden van de adviserend-arts,

d) Op basis van het formulter voor een eers!e aanvraag waarvan het model
als bijlage A van deze paragraaf (s apgenomen €n dat de arls-spacialist, als
bedoeld onder ¢), volledig Invuit en onderiekent, lavert de adviserend-arls
aan de rechthebbende het attest af, waarvan het model is vasigesteld onder

ao) Au § 7680000, les modalités de remboursament sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7680000

a) La spéclalité pharmaceutique a base de diméthy! fumarate, Inscrile dans le
présant paragraphe, falt I'objet d’un remboursement st elle est adminlstrée
pour le trailement de la sclérose en plaques et si les conditions cumulatives
sulvantes sont remplies :

1. Le bénéficiaire es! 4g& de 18 ans ou plus.

2, Le benéficlaire souffre de sclérose en plaques cliniquement prouvee e
remplit les critéres jas plus recenls de McDionald.

3. Le bénéficlaire a un score EDSS Inférieur ou égal a 6,5,

4, Le bénéficialre présente une sciérose en plaques de Ja forme
relapsing-remitting.

a') Pour les banéficiaires atteints de sclérose en plagque et qul ont regu un
remboursement préalable pour le raltement avec une spéclalité
pharmaceutique & base de fumarate de tégomil conformément aux
dispositions du §13790000 du chapltre 1V, le remboursement du traitement
par la spécialité 4 base de diméthyl fumarale peut &tre accordé selon les
medalités mentionnées au point ¢) du présent paragraphe.

b} Le nombre de conditiennements remboursables flendra compte de fa
posclogie maximale lelie que décrite dans te Résumé des Caraciéristiques
du Prodult (RCP}.

¢) Premidre période de remboursement

Le remboursement est conditlonné par la fournilure préalable au médecin-
consell d'un formutaire de demande, dont le modéle est repris 4 'annexe
A de la présente réglementation, ddment complété a la rubrigue adéquate
par un médecin spéclaliste en neurologle ou en neuropsychlatrie qul,
ainsl, simultanément :

- Alleste que les conditlons telles qu'elles figurent au point &) su a') du
présent paragraphe sont remplles chez le bénéficiaire concemné,

- Tient compte de la posologls recommandés dans le RCP.

- S’engazge a tenir & la disposilion du médecin-consell les éléments de
preuve établlssant que le patien! bénéliciaire concerné se trouvalt
dans la situalion allestée.

d) Sur base de ¢e formulaire de premidre demande dont le modéle figure 4
I'annexe A du présant paragraphe, signé et d0ment complété par le médecin
spéciatisle décrit au point ¢), le médecin-consell délivre au bénéficiaire
I'attestation dont [s modéle est fixé sous "e" de I'annexe Il du présent arrétsd
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punt "e” van bijtage Ill van dit beslult, waarin het aantal tosgeslane
verpakkingsn komt overeen met een maximale dosis van 176.400 mg
dimethyifumaraat, voor een eersle perlode van 12 maanden.

&) Perloden van verlenging van vergoeding !

[e verteng/ng van de behandeling bi] de rechlhebbenden most zorgvuldig
worden heroversogen.

De machtiging tot vergoeding kan worden veriengd voor nieuwe perioden
van maximaal 12 maanden, telkens op basis van een formulier van
aanvraag tol verlenging, waarvan het modsl in bijlage B bl deze
paragraaf Is cpgenomen. Het formulier zal ingevuld worden door de arts-
specialist in de neurclogie of neuropsychialrie, die aldus in de daartce
bestemde rubrieken tegeljk bevestigt

- Dat de rechthebbenda reeds vergoeding op basls van § 7680000
heeft genclen van de speciatiteit op basls van dimethylfumaraat voor
de fehandeting van multiple sclerose,

- Dat de score op de EDSS van 7 of meer, niet langer dan 6 maanden
geporsisieerd heeft,

fy Op basis van dil aanvraagformulier voor de verlenging waarvan het model
als bijlags B van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-specialist, als
bedoeld onder &), volledig invuit en ondertekent, levert de adviserend-arts
aan de rechthebbende het attest af, waarvan het modet is vastgesteld onder
punt "e" van biflage It van dit besluil en waarin het aantal teegestane
verpakkingen komt overeen met een maximale dosis var 174.720 mg
dimethylfumaraat per pericde van 12 maanden.

a) Slopping rules :

- De vergoeding zal niet meer werden toegekend aan een patiént die een
EDSS score van 7 of meer bereikt en die gedurende minstens 6 maanden
een EDSS score van 7 of meer behoudt.

- D vergosding zal nlel meer worden loegekend bij palignien die aan
mHtiple sclerose van het secundair progressisve type ljden.

h

=

Niet toegestane gelijktijdige vergoeding ;

De gelijktijdige {erugbetaling van de spectaliteit met een specialiteit op
basls van een B-inlerferon, glatirameer acetaal, natailzumab, fingolimed,
teriflunemide, alemivzumab, tegomilfumaraat of een andere
Immunosuppressieve theragie veor mulliple sclerose Is nooit toegestaan.

e} dont le nombre de conditionnements autorisés correspond a une dose
maximale de 176.400 mg de diméthyl fumarate pour une premiére période de
12 mals.

e} Périodes de prolongatien du remboursement :

La prolongation du traltement chez les bénéficiaires doit élre
solgneusament envisagée.

L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes de 2 mols maximum sur base chaque fols d'un formulaire de
demande de prolongation, dont le modéle est repris & I'annexe B du
présent paragraphe, Ce formulalre sera ddmeni complété par un médecln
spécialiste en neurologie ou en neuropsychialrie qui, ainsi, simultanément
atteste :

- Que le bénéficiaire a déja béndficié du remboursement de ta
spéclalilé & base de dimélhyl fumarate sur base du § 7680000 pour le
traiternent de la sclérose en plagues.

- Que te score EDSS de 7 ou plus, n'a pas persisté plus de 8 mols,

f} Sur base de ce formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure & I'annexe B du présent paragraphe, slgné et ddment complété parle
médecin spéclaliste décrit au point e), le médecin-conseil délivre au
bén&ficiatre I'attestation dont 1e modéie est fixé seus « & » de Fannexe IH du
présent arrété et dont le nombre de conditionnements autorisés correspond &
une dose maximale de 174.720 mg de diméthyl fumarate par péricde de 12
mols.

a) Stopping rules :

- Le remboursement ne sera plus accordé chez un patient dont le score
EDS$S a atleint 7 cu plus et dont le score EDSS resle 4 7 ou plus pendant
une période d'au moins 8 mais.

- Le remboursement ne sera plus accordé aux patients qui sculirent de
sclérose en plaques de type secondaire progressive,

h) Remboursemeant simultané non aulorisé :

Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité 3 base
d'un autre B-Interféron, d'acétale de glaliramére, de natalizumab, de
fingolimod, de teriflunomide, d'alemluzumab, de fumarale de tdgomil ou
d'un autre trailement Immunosuppresseur de 1a sclérose en plagues n'est
jamais autorisé,

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

| - tdentificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer) :

I A I I IO 0 I I I I I I A (G B2

A T O O O O O I R A2V, =)

LLLt vt bbb bbb 1t | teansluitingsnummer)

| - Elementen geattesteerd door de arts-specialist in de neurolegie of neuropsychiatrie :

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de :

0 Neurologie,
O Neuropsychiatrie.

Verklaar dat ;
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0 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 :

- Voorwaarden m.b.t. de leeftiid, 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.

OF

1 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 §13790000 van hoofdstuk IV,

Ik bevestig dat dimethylfumaraat niet in combinatie met B-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 verkfaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de specialiteit op basls van
dimethylfumaraat. Het aantal vergoedbare eenheden is beperkt tot maximaal 176.400 mg voor een eerste periode van 12
maanden.

Ik verbind mij erloe 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.

Hl - [denfificatie van de arts-specialist in de neurclogie/neuropsychiatrie {naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :
LS L L LT (naam)

0 I I I I M A (TS

P - LD I-L LB b Rrizivns

LL s EL /L || | (datum)

(stempel) {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 specialiteil op basis van dimethylfumaraat
{§7680000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - [dentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer) :
L PP PPy ] ] ]naam)
(1 I A0 A T CE L

LELE LRI ] ] | (aansiuiingsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie ¢

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend speacialist in de :

O Neurologie.
0 Neuropsychiatrie.
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Verklaar dat ;

- Bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding hesft genoten van deze specialiteit op basis van §7680000, voor de
behandeling van multiple sclerose.

- Een EDSS score van 7 of meer, nist langer dan 6 maanden heeft gepersisteerd.

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met dimethylfurnaraat 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 bovestig dat dimethylfumaraat nist in combinatie met 8-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod, teriflunomide,
alemtuzumab, tegomilfuraraat 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 krjgen van de specialiteit op basis van
dimethylfumaraat voor een nieuwe periode van maximaal 12 maanden Het aantal vergeedbare eenheden is beperkt tot maximaat
174.720 mg voor een periode van 12 maanden,

Ik verbind mij ertoe bij de batrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialitei 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.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de neurolodie/neuronsychiatrie {naam, voornaam, adres, RIZIV nr) :

S 1 e O e O O A 1)
LELL LA b LI LL L[] voomaam
L L P y-L-E L] ] rizvne)

LLds Ll d | datum)

(stempel) {handtekening van de arls)

ANNEXE A : Modeéle du formulaire de premiére demande
Farmulaire de premigre demande de remboursement de la specialité pharmaceutique a base de diméthylfumarate (§7680000 du
chapifre 1V de la liste jointe a YA.R. du 1 février 2018).
i ldentification du bénéficlaire (nom. prénom, N°d'affiliation) :
T T O A A )
T O 1 O O 1,050

LAA Tttt b L1 | (uméro daffiliation)

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ;

O Neurologia,
O Nsuropsychiatrie,

Cerlifie que :
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O Le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques de type relapsing-remitting et remplit simultanément
les conditions figurant au peint a) du §7680000 du chapitre IV ;

- Conditions relatives & I'age, 18 ans ou plus.

- Cenditions relatives au diagnostic posé avec les critéres les plus récents de McDonald.
- Conditions relatives & 'obtention d'un score inférieur ou égal & 6,5 sur 'échelle EDSS,

ou

C Le bénéficiaire présente une sclérose en plaque et a regu un remboursement préalable pour le traitement avec une
spécialité pharmaceutigue a base de fumarate de tégomil conformément aux dispositions du §13790000 du chapitre V.

Jatteste que le diméthyl fumarate ne sera pas prescrit en combinaison avec des B-interférons, I'acétate de glatiramére, le
natalizumab, le fingolimod, le teriflunomide, I'alemtuzumab, le fumarate de tégomil ou un autre traitement immunosuppresseur de
fa sclérose en plaques.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de |a spécialité & base de diméthyl
fumarate. Le nombre d'unités remboursables est limité & un maximum de 176.400 mg pour une premigre période de 12 mols.

Je m'engage a ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire,

En outre, je m'engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné
se trouvait dans la situation altestée,

Il — dentification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie {nom, prénom, adresse, N INAMI} :
I O LT+

I ) A 0 A I (Y0

L f- L T-C -] e inam)

LLg7 LA/l L] ] (date)

{cachet) {signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de diméthyl fumarale
(§7680000 du chapitre IV de la liste jointe &4 I'A.R. du 1 février 2018).

| — ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation) :

(0 O o 0

I I I I I I I O I e
LIT LTI TPl EL 1} (numére daffiliation)

Il - Eléments a atfester par unh médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spéciatiste reconnu en :

O Neurologie.
{1 Neuropsychiatrie.

Certifie :
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- Que le bénéficiaire mantionné ci-dessus a déja bénéficié du remboursement de cette spécialité sur base du
§7680009, pour le lraitement de la sclérose en plaques.
- Qu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant plus de 6 mois.

J'attesle que l'efficacité du traitement avec diméthylfumarate des 12 derniers mois a été démontrée par {'absence d'évolution
défavorable.

Jatteste que le bénéficiaire ne souffre pas de sclérose en plaques de type secondaire progressive.

Jatteste que le diméthy! fumarate ne sera pas prescrit en combinaison avec des B-interférons, I'acétate de glatiramére, le
natalizumab, le fingolimod, le teriflunomide, {'alerntuzumab, le fumarate de tégomil ou un aufre traitement immunosuppresseur de
la sclérose en plagues.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir fe remboursement de la spécialité 4 base de diméthyt
fumarate pour une nouvelle période de 12 mois maximum, Le nombre d’unités remboursables est fimité & un maximum de 174.720
mg par période de 12 mois.

Je m'engage & ne pas prescrire au b&néficiaire concernd la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.

En oulre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve élablissant que le bénéficiaire concerné
se trouvait dans la sltuation attestée.

Il - ldentificaticn du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie {(nom, prénom, adresse, NYINAMI) :

L S L O W A 0 A A M-
I O I =)
L d- L T-L -] oo inasy
Ll s LA/ L L] (date)
(cachet) (signature du médecin)
ap) In § 7680000, worden de volgends specialiteiten ap) Au § 7680000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Condltionnements Oopm Prljs Basisv | | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
DIMETHYL FUMARATE TEVA 240 mg AREGA PHARMA ATCG: LO4AXO7
B-227 4962-841 56 maagsapresisiente capsules, 56 gélutes gasiro-résistantes, 240 G 362,00 362,00 8,50 12,80
hard, 240 my mg
4962.841 320,24 320,24
aq) In § 7950000, wordt de inschrijving van de volgende aq) Au § 7250000, I'inscription des spécialités sulvantes est
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specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit;

Benaming / Dénominatlon (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | I
GCbs Prix legem
Base
buliten de
bedr{jff | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ox-
usine
ZIRABEV 25 mg/mL Pfizer ATC: LOIFGO1
7728-496 1 infectieflacon 18 mL 1 flacon infectable 16 miL 542,16 542,16
concentraat voor oplossing voor | solutlon & diluer pour perfusfon,
Infusle, 400 mg 400 mg
A-28* 7728-498 1 injectieflacon 18 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BioS 881,7800 | 581,7500
voor infusle, 400 mg pour perfusion, 400 mg
A-20 ** 7728-496 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solulion BioS 574,6800 | 574,6800
voer {nfusle, 400 mg pour perfusion, 400 mg
ZIRABEV 25 mg/mL Pfizer ATC: LOTFG3H
7728-488 {1 injectiofiacon 4 mL {1 flacon infectable 4 mL solution 143,63 143,63
concentraat voor oplossing voor | & dliuer pour perfusion, 160 myg
Infusie, 100 myg
A28+ 7728-488 1 injectlefiacon 4 mL oplossing 1 flacen injectable 4 mi solulion BioS 159,2500 | 169,2500
voor Intraveneuze infusfe, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 myg
A-28 ** 7728-488 + Injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectabie 4 mL solution Bies 152,1400 § 152,1400
voor Intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (intraveineuse),
100 mg

ar) In § 8060000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8060000

a) De farmaceulische specialitelt op basis van het werkzaam bestanddeel
nlvolumab, Ingeschreven in de huldige paragraal, komt In aanmerking voor
vergoeding als intraveneuze toediening Indlen ze gebruikt wordt :

* Vaor een Indicalie geregistreard v66r 22.11.2025, |.e. een indlcatle dle
vadr 22.11.2025 vermeld wordt In de Samenvalting van de Kenmerken
van het Product (SKP) :

- Behandeling van geverderd (inoperabel of gemelastaseerd)
melanoom blj volwassen rechthebbenden (monotheraple).

- Behandeling van gevorderd (Inoperabel of gemetastaseerd)
melaneom bij volwassen rechthebbanden {Iin combinatie metl
Ipllimumanb).

- Adjuvante behandeting van melanoom bij velwassen rechthebbenden
waarblj de lymfeklieren betrokken zijn of In geval van gemetastaseerde
ziekte waarbl] volledige resectie Is uligevoerd {monotherapie).

- Behandeling van (okaal gevorderde of gemelastaseerde niet-
kleincellige longkanker, na eerdere behandaling met chemolherapie bjj
volwassen rechthebbenden (monotheraple).

- Behandeling van gevorderd nisrcelcarcinoom na eerdere
behandeling bij volwassen rechthebbenden {monoiheraple).

- Eersteliinsbehandeling van gevorderd nlercelcarcincom met
intermediair/engunstig risicoprefiel bij volwassen rechthebbenden (in
combinatie met ipilimumab).

- Behandeling van volwassen rechihebbenden met recidiverend of

ar) Au § 8060000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8060000

a} La spéclalité pharmaceulique 4 base du principe actif nivolumab, inscrite
dans le présent paragraphe, falt 'objet d'un remboursement, en
administratien inlraveineuse, si elle est adminlstrée :

» Pour upe Indlcation enregistrée avant le 22.11.2025, |.e, une Indication
mentionnée dans le résumé das caractérisliques du preduit {RCP} avant
e 22.11.2025 :

- Le traiternent des beénéficlalres adultes atteints d'un mélanome
avancé (non résécahle ou metastatique) (monothérapla).

- Le traitement des bénéficlaires adulies attelnls d’un mélznome
avancé {non résécable ou métastalique) (en assoclation 4
I'plimumab}.

~ Le traltement adjuvant des bénéficlaires adultes atteints d’un
mélancme avec atteinte des ganglions Iymphatiques ou une maladle
mefastatique, el ayant subl une résection compléte (monolhérapie).

~ Le {rattement des bénéficlaires adultes atteints d'un cancer
brenchique non & petites celiules localement avancs ou métastatique
aprés une chimiothéraple antérieure (monothérapie).

- Le trailement des bénéficlaires adulies attelnls d'un carcinome A
cellules rénales avancé aprds un traitement antérieur (monothéraple).

- La traitament 1dre ligne des bénéficlaires adultes alteints d'un
carcinome A cellules rénafes avancé de pronostic
Intermédlalre/défavorable (en assoclation & Flpilimumab}).

- Lo traltement des bénéficlalres adulles atlelnts d'un lymphome de

47




refractair klassiek Hedgkin-lymfoom na autologe stamceliransplantatie
(ASCT) en een behandeling met brentuximab vedolin {monolherapia).

- Behandeling van terugkerend of gemetastaseard
plaveiselcelcarcineom van het hoofd-halsgebied bij votwassen
rechthebbenden die progressie vertonen lijdens of na behandeling met
platina-bevaitende therapie (monotherapie).

- Eerslelijnsbehandeling van gemetastaseerde niet-kleincellige
longkanker bi] volwassen rechthebbenden mel lumoren zonder
senslbiliserende EGFR mutalie of ALK franslccatie (In combinatie meat
ipitimumabk en 2 eyell van platina-bevattende chemolharaple),

- Behandeling van volwassen rechthebbenden mel inoperabel,
gevorderd, terugkerend of gemetastaseerd oesofageaal
plavelseicelcarcinoom (OSCC, oesophagsal squamous cell carcinoma)
na eerdere behandaling met fluoropyrimidine- en platina-bevaitende
chemoiherapie (monotheraple).

- Eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden mel
inoperabel maligne pleuraal mesathelioom {in combinatie met
Ipitimumab).

- Adjuvante behandeling van volwassen rechthebbenden met
carclnoom van de casofagus of gastre-cesofageale overgang die na
eerders neoadjuvante behandeling met chemoradiothersple nog
palhologische restzlekte hebben {monciherapls).

- Eerstelijnsbehandeling van gevorderd niercelcarcinoom bij volwassen
rechihebbanden (In combinatie met cabozantinib).

- Behandeling van gevorderd (Inoperabel of gemetastaseerd)
melanoom bij rechihebbenden var 12 jaar tot en met 17 jaar
(monotheraple).

- Adjuvante behandeling van melanoom bij rechthebbanden van 12
faar lot en met 17 jaar waarbi] de iymfekileren betrokken zin of In
geval van gemelasiaseserds ziekle waarbl volledige resectle {s
uitgevoerd (monotherapie).

- Adjuvante behandeling bij volwassen rechihebbenden met stadium
18- of stadium 11C-melancom bl] wie voliedige reseclie is uilgevoerd
(monotherapie).

- Adjuvante behandeling blj rechthebbenden van 12 jaas 1ot en met 17
Jaar met stadium IIB- of stadium IIC- melanocm blj wie volledige
resectie Is uitgeveerd (monotherapie).

- In combinatie met platinabevallende chemotheraple voor de
neoadjuvante behandeling van reseceerbare niet-klaincellige
fongkanker met een heog risico op terugkeer van de ziekte bij
voiwassen rechihebbenden met tumoren met PD-L1.expressie > of
=1% {lef op; voor de vergoeding van pemestrexed dient rekening te
worden gehouden met de betrokken vergoedingsveorwaarden),

- Eersteliinsbehandeling van volwassen rechihebbendan met
inoperabel of gemetastaseard urotheslcarcinoom (in combinatie met
cisplatine en gemcilakine},

-De behandeling van volwassen rechthebbenden met mismatch-repair-
defici&nt of microsatellietinstabiliteit-hoog colorectaalcarcincom in de
volgende omstandighedsn {in combinatie meat Ipilimumab) {let op:
ipilimumat is niet vergoed in deze indicalls, een medisch
nocdprogramma werd opgezet voor ipllimumab)

+» Eersfelijnsbehandeling van Inoperavet of gemetastaseerd
coloreciaalcarcinoom.

» Behandeling van gemelaslaseerd coloreclaalcarcinoom na
eerdere behandeling met flueropyrimidine-bevaitende
chemotheraple.

Hodgkin classique en rechute ou réfractalre aprés une greffe de
celtules scuches autologue (GGCSA) et un trattement par brentuximab
vedotin (monothérapie).

- Le trallement des bénéficialres adultes atleinis d'un cancer
dpidermoide de la téle el du cou, en rechite ou métastatique, en
progression pendant ou aprés upe chimiothéraple a base de sels de
platine (monothérapie).

- Le traitement en premidre ligne des bénéficialres aduites atleints
d'un cancer bronchique non & petites cellules mélastatique dont les
tumeurs ne présentent pas fa mulation sensibilisanls de 'EGFR, nl la
translocation ALK {en assoclation & Fipillmurmab et & 2 cycles de
chimiothéraple & base de sels de platine).

- Le traitement des bénéliclaires adulles atteints d'un carcineme
&pidermoTde de Foasophage (CEQ) avance non résécable, récurrent
ou métastatique, aprés une chimlothérapie combinée antérieure a
base de fluoropyrimidine et de sels de platine {monothérapte).

« Le traltement de premiére Hgne des bénéficiaires adulles atteints
d'un mésothélloma pleural malin non résécable (en assoclation &
lipllimumab).

- Le traitement adjuvant des bénéficlaires adultes atieints d'un cancer
de I';asophage ou de la jonctlon oeso-gastrique et qui préssentent une
maladie réslduelle aprés une radiochimiclhérapie néoadjuvante
antérieurs (monothéraple).

- Le traitement en premiére tigne des bénéficiaires aduites atielnls
d'un carclnome & cellules rénales avancé (en associallon &
cahozantinib).

- Le traitement des bénéiiciaires Agés de 12 ans a 17 ans inclus,
atleins d'un mélanome avancé (non résécable ou métasiatiqus)
(monothérapie).

- Le traitement adjuvant des bénéficlaires 4gés de 12 ans 4 17 ans
Inclus, atteints d’'un mélanome avec atleinte des gangltions
lymphatiques ou une maladie métastalique, et ayant subi une
résection compléte (monothérapie).

- Le lraitement adjuvant des bénéficiaires adultes atteinis d'un
mé&lanome de slade 11B ou IIC, st ayant subl une résection compléte
(monothérapie).

- Le traitement adjuvant des bénéficialres 4gés de 12 ans 2 17 ans
Inclus atlelnts d'un mélanome de slade HB ou IC, et ayant subi une
réseclion compléte (monolhérapie).

- B assoclation 4 une chimlolhérapie & base de sels de platine dans
le {raltement néoadjuvant des bénéficlalres adultes, atieints d'un
cancer bronchigue non a pelites cellules résécable 4 haul risque de
récldive, dont Jes tumeurs expriment PD-L1 au seuil > ou =1 %
(attention : le remboursement du pemetrexed nécessite la prise en
compie des condilions de remboursement correspondantes),

- Le traltemenl en premiére ligne des bénéficiaires adultes alteinls
d'un carclnome urothéliat non résécable ou mélasiatique (en
association au cisplaline ef 4 la gemcitabine).

- Le iraltement des bénéficlaires aduites atlelnts d'un cancer coloractat
avec une deéficlence du systéme de réparation des mésappariements
de 'ADN ou une instabliité microsatellitalre élevée dans tes situations
suivantes {en asscclation a FiplEmumab) (attenilon ! Ipiimumab n'est
pas remboursé dans cette indication, un pregramme d'urgence
médicale a &té mls en place pour Iipllimumab) :

+» Traltement de premiére Hgne du cancer colorectal non résécable
ou métastatique.

+ Traitement du cancer colorectal métastatique aprés une
association anlérieure de chimiothérapie & base de
fluoropyrimidine.
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- De behandeling van reseceerbare niet-kleincellige longkanker met
een hoog rislco op terugkeer van de ziekte en tumoeren met PD-L1-
expressie = of = 1 % b volwassen rechthebbenden in combinatie met
plalinabevattenda chemotheraple als neoadjuvante behandaling,
gevolgd door adjuvante monotheraple {let op: voor de vergoeding van
pemetrexed dient rekening te worden gehouden met de belrokken
vergoedingsvoorwaarden),

» OF voor :

- Eerstelijnshehandeling van voiwassen rechthebbenden met HER-2
negatief gavorderd of gemelastaseerd adenocarcinoom van de maag,
gastro-cesofageals cvergang of oesofagus en blj wie de tumoren PD-
L1- expressie verlonen met een CPS {combined posilive scere) » of =
6 {n combinatte met fiuoropyrimidine- en plalinabevaltends
chamotherapie (opmerking: farmaceulische specialiteilen op basis van
tegafur, gimeracil en oteracii zijn In deze indicatie nlet vergoedbaar;
farmaceutische specialiteiten op basis van capecitabine zifn niet
vargoedbaar in deze Indicafle Indien gebruikl bij rechthebbenden met
een adenocarcinoom van de gastro-cesofageale overgang of
oesofagus). In gevallen waarin de rechthebbende eerder met een
“checkpelnt inhibiter” therapie werd behandeld, wordt de behandeling
op basis van nivolumab niet vergoed indien een tumorprogressie onder
deze vorige theraple werd waargenomen {opmerking: voor
rechthebbenden wiens behandeling is opgestart voor 01.09,.2023 geldt
de bijkomende beperking in verband met de fumorprogressle niet),

- In combinatie met fluoropyrimidine- en platinabevattende
chemotheraple voor de eerstelijnsbehandeling van volwassen
rechthebbenden met Incperabel, gevorderd, terugkerend of
gemelastaseerd oesofageaal plaveiselcelcarcinoom met een tumorcel-
PD-L1-expressie > of = 1% (Tumor Proportion Score) (Opgelet:
farmaceulische specialiteilen op basis van capecliabine en de
farmaceutische specialitelt Teysuno® worden nlet vergoed in deze
indicalie). In gevallen waarin de rechihebbende eerder met een
“checkpoint Inhibitor” theraple werd behandeld, wordt de behandeling
op basls van nivolumab nlet vergoed Indlen een tumorprogressie ender
deze vorlge therapie werd waargenomen (opmerking: voor
rechihebbanden wiens behandeling Is opgestart voor 01.09.2023 geldt
de bilkomende beperking in verband met de tumorprogressie niet).

- Adjuvante behandeling van volwassen rechthebbenden met
spierinvasief urotheelcarcincom (MIUC, mtiscle invasive urothalial
carcinoma) mel een lumorcel-PD-L1-axpressie > of = 1% en een hoog
risico op ferugkeer van de ziekte na radicale resectie van MIUC
(menotheraple) :

« Die neoadjuvante chemotheraple op basis van clsplatine hebben
gekregen,

» Of die geen neoadjuvante chemotharapie hebben gekregen en
nlet in aanmerking komen voor enfol welgerden behandeld te
wordan mef cisplatine gebaseerde adjuvante chemolherapie.

Opmerking : voor rechthebbenden wiens behandeling (s opgestart
véor 01.09.2023 gelden da bijkomende beperkingen in verband met
de chemoetherapie op basis van cisplatine niet.

- Behandeling van lokaal geverderd inoperabel of gemetastaseerd
urotheelcarcinoom blj volwassen rechthebbenden na falen van eerdere
platina-bevattende therapie (monolheraple) {uilsluilend voor
verlengingen van de vergeeding voor de behandeling van reeds
bestaande rechihebbenden},

- Le traitement du cancer bronchique non & petites cellules résécable
présentant un risqus élevé da récidive et dont les tumeurs expriment
un PD-E1 au seull > ou = 1 %, chez les bénéficlaires adultes, en
asseciallon 4 une chimiothérapie & base de sels de platine en
traitement néoadjuvant, sulvi d'une monecthéraple adjuvanie (aitentlen
: le remboursement du pemelrexed nécossite la prise en compta des
conditions de remboursement correspondantes)

» OU pour :

- Le traitement en premiére ligne des héndflcialres adulias atteints
d'un adénacarcinome gastrigue, de la jonction ceso-gastrique cu de
I'oesophage avancé ou mélastatique, HER-2 négalif, dont tes tumeurs
expriment PD-L1 aved un score posilif combiné (Combined Positive
Score ; CPS) » ou = 5, en assoclation & une chimiolhérapie combinée
4 base de fluoropyrimidine ef de sals de plaline (remarque : [es
spécialilés pharmaceutiques & base de tegafur, giméracil ef otéracll ne
sont pas remboursées dans cette Indication ; les spécialités
pharmaceutiques a base de capecitabine ne sont pas remboursées
dans cette indicalion sl utillsées chez des hénéficiaires adultes atleints
d'un adénocarcinome de fa jonction ceso-gastrique ou de 'easophage).
Dans le cas ol le bénéficialre a précédemment regu une thérapie de
type a checkpoint inhibitor », le traitement & base de nivolumab n'est
pas remboursable si une progression tumerale a élé observée sous
celle précédente thérapie {remarque: pour les bénéficiaires dont le
traitement a été Infitié avant le 01.09.2023, la limitallon supp!émentaire
liée & a progression {umorale ne s'applique pas).

- £n asseciation 4 une chimiothérapie cembinée a base do
fluoropyrimidine et de sels de platine, en premiére ligne, dans le
traltsment des bénéficlalres adultes aiteints d'un carcinome
épldermolde de I'oesophage avancé non résécable, récurrent ou
métastatique dont les cellules tumorates expriment PD-L1 au seuil »
ou = 1% (Tumer Proportion Score) (A noter que les spéclalités
pharmaceutiques & base de capécitabine et la spécialité
pharmaceutique Taysuno® ne son! pas remboursées dans celte
Indicaticn). Dans |8 ¢as ol le bénéficlalre a précédemment regu une
théraple de type « checkpoint Inhibitor », le trailement & base de
nivolumab n’est pas remboursable sl une progression tumerale a ét8
ohservée sous celle précédente thérapie (remarque: pour les
bénéficiaires dont le fraiternent a é1& Initié avant le 01.09.2023 ta
limitation supplémentaire liée & (a progression fumerale ne s'applique
pas),

- Le traifernent adjuvant des bénéficlaires adultes attelnis de
carcinome urothélial infilirant fe muscte (CUIM} 4 haut risque de
récidive aprés exérdse compléte, donl les celiules tumorales expriment
PD-L1 au seull > ot = 1% (monothérapie) :

+ Ayant regu une chimlothéraple néoadjuvante & base de clsplatine.

» Ou n'ayant pas regu de chimiothéraple nécadjuvante et non
éligiblesfou ayan! refusé une chimiothérapie adjuvante & base de
cisplatine.

Remargue : pour les bénéficlaires dont la traitement a §té Initié
avant le 01,09.2023, les limitations supplémentaires llées & la
chimiothérapie 4 base de cisplatine ne s'appliquent pas.

- L.e tralement des bénéficlaires adultes alieints d'un carcinome
urathéfial localement avancé non résécable ou métastatique aprés
échec d'une chimiothéraple antériaure A bass de sels de platine
{monothérapie) {uniguement pour des prolengations de
remboursement du traitement des bénéficlares déja existanis).

Deze behandeling Is slechts vergoedbaar als die goedgekeurd werd door
het multidisciplinalr oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door
de arts-specialist vermeld onder punt b) wordt bijgehouden In hel dossler.

De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische spsclaliteit op basls
van het werkzaam beslanddeel nivolumab met een andere PD-1-remmer
of PDG-L1-remmer Is nooit toegetaten.

Ce fraitement n'est remboursé que s'll a &t& approuvd lors d'une
consultation oncologigue multidisciplinalre (COM), dont le mégecin
spéclaliste déeril au point b) conserve le rapport dans son dossier.

Le remboursement simultané d' una spéclalité pharmaceutique a base du
princlpe actif nivolumab et d'un aulre inhiblteur PD-1 ou ¢'un Inhibiteur PD
L 1 n'est jamals autorisé.
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De farmaceutische spechaliteit op basis van het werkzaam bestanddesl

nivofurmab, ingeschreven In de huidige paragraaf, komt niet In aanmerking

veor de vergoeding van nieuwe rechthebbsnden indien ze gebruiki wordt
voor

- De behandeling van lokaal geverderd inoparabel of gemelaslaseerd

urotheelcarcinoom bij volwassen rechlhebbenden na falen van eerdere

platina-bavattende theraple (monotherapie).

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indlen de befrokken
farmaceutische specialiteit word{ voorgeschreven door een arts-specialist
veraniwocrdelijk voor de behandsling en die erkend is In de medische
oncologie of door een aris-specialist verantwoordelijk veor de behandeling
met ervaring In het toedienen van middelen tegen kanker binnen de
geregistreerde Indicatie waarvoor de vergoading wordt aangevraagd.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
posologis dle in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de belrokken farmaceulische specialiteit op basls van nivolumab wordt
vermeld voor de Indicatie waarveor de vergoeding wordt asngevraagd.

De behandeling moet worden toegediend en evenlues| bezindigd In
overeanstamming met de modaliteiten die in de Samenvalling van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de farmaceulische speclalitel{ op
basis van nivolumab zijn vermeld en de behandeling moet ook worden
be&indigd indien de rechihebbende onaanvaardbare bijwerkingen
ondervind! van de behandeling.

d) De vergoeding wordl loegesiaan voor hernisuwhare pariodes van
maxinaal 12 maanden, lelkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Heaith plaiform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-speclalisl vermeld onder punl b), die aldus :

- Vermaid! voor welke indicatie, vermeld onder punt a), de behandsling
met nivelumab gebrulkt zat worden.

- Verklaar zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met belrekking fot de

siluatie van de rechihebbende (medisch rapport dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijit (Inclusief de resuttaten van de
medische beeldvorming en de resuliaten van de anatomo-paiholegische
cnderzoeken) en de dalum waarop het mullidisciplinair oncologisch

consult heefi plaals gehad) ter peschlkking te houden van de adviserend-

arls,

- Verklaart zich erloe te verbinden om mee e werken aan de regisiratie
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens bslreflende de evoluiie

van deze rechlhebbende behandeld met ds farmaceutische speclatitelt op

basls van nivolumab, de dag dat een dergelilk regisier zal bestaan.

&) De vergoeding word! loegekend als de belrokken ziekenhuisapolheker,
vooraleer de belrokken farmaceutische speclatileit versirekt wordl, beschikt
over een bewijs van hel elekironisch akkoord.

as) In § 8080000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

i.a spéclalité pharmaceutique & base du principe actif nivolumsb, inscrite
dans le présent paragraphe, ne peut pas étre remboursée chez des
nouveaux bénéficlaires sl elle est adminisirée pour

- Le lrailement des banéficlaires adultes altelnts d'un carcinome
urothéiial localement avancé non résécable ou métastatique aprés
échec d'une chimlothéraple antérieure 4 base de sels de plafine
{monothérapie).

b) Le remboursement ne peut &tre accordé que si la spéclalité
pharmaceutique concernée est prescrile par un médesin spécialiste
responsable du traitement qui soil agréé en ancologle médicale ou parun
médecin-spéciatiste responsable du traltement qui soil expérimenté dans
Tadminisiration de médicaments anticancéreux dans l'indication enreglsirée
pour laquelie le remboursement est demands,

¢} Le nombre de condifionnements remhoursables tlendra compte de la
posotagie mentiennée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCH)
de la spéclalité pharmaceulique & base de nivolumab pour Pindication pour
laqualle le remboursement est demande,

Le traitement doit &lre administré, et éventuellement arrété en conformité
avec les modalilés mentionnées dans te Résumé des Caracléristigues du
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique a base de nivolumab et le
traitement doit également &tre arrété en cas d'effets secondalres
inacceptables pour le bénéficiaire.

d) L.e remboursement es accordé pour des périodes renouvalables de
maximum 12 mois sur base chaque fols d'une demande de remboursement
glecironigue Introduile par le médecin spéclaliste identifié et aulhentii® par la
plateforme e-Heallh, décrit sous b), qui alnsi:

- Mentionne pour quelie indicalion décrite sous a} le traitement par
nivelumab sera adminisiré,

- 8'angage 3 tenir 4 la ¢lsposition du médecin-consell les dléments de
preuve relalives 4 la siluation du bénéficiaire (Un rapport médical
décrivant shronologlquement 'évolutlen de Paffection (y compris fes
résullals des Imageries médicales et fes résultals des examens analomo-
palhalogigues) ainsi que la date a laguelle 1a Consuliation Oncologigue
Mullidisciplinalre a eu lieu),

- S'engage & collaborer & I'enregistrement et & la collecte des données
codées relatives a Févolution de ce bénéficlalre tralté par une spéclalité
pharmaceutique & base de nivelumab, te jour ol un tel regisire existera.

e) Le remboursemant esl accordé sl le pharmacien hospitalisr ¢ispensateur
dispose, préalzblement & la délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernge, d'une preuve de Faccord élecironique,

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

Benaming / Dénomination (Aznvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements opm Prijs Basisv | | 13
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedrilf rema
/ ox-
usiine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
AHZANTIVE 40 mg/mL TEVA PHARMA BELGIUM ATC: SOILADS
7749-047 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 seringue prérempiie 0,03 mi 269,56 189,89
oplossing voor infectie, 3,6 mg solutlon Infectable, 3,8 mg

50




Fb-3* 7749-047 1 voorgevulde spult 0,09 mL 1 seringue préremplie 0,09 mL Bios 292,8400 | 208,3900
oplossing voor Injeclie, 3,6 my solution Injectable, 3,6 mg
Fb-3 ** 7748-047 1 vacrgevulde spuit 8,09 mL 1 seringue prérempiie 0,09 mL BioS 286,7300 | 201,2800
oplossing voor Injectie, 3,6 mg solution injectable, 3,6 mg
BAIAMA 40 mgimL HORUS PHARMA ATC: SO1LAOS
7749-054 1 voorgevuide spuit 0,09 mi. 1 seringue préremplie 0,09 mL 269,66 189,89
oplossing voor Infectie, 3,6 mg solutlon Infectable, 3,6 mg
Fb-3* 7749-054 1 voorgevulde spuit 0,068 mL 1 seflngue préremplie 0,08 mL BloS 292,8400 | 208,3900
oplessing voor injeclis, 3,6 my sofulion injectable, 3,6 mg
Fh-3 ** 7749-054 1 voorgevulde spuit 0,08 mL 1 seringue prérempile 0,08 mL BioS 285,7300 { 201,2800
oplossing voor Injectie, 3,6 my solution injectable, 3,6 mg
BAIAMA 40 mg/mL HORUS PHARMA ATC: S01LAOS
7749-082 1 infectieflacon 0,1 mL 1 flacon infectable 0,1 mL 269,56 189,89
oplossing voor Infectle, 4 mg solution infectable, 4 mg
Fb-3* 7749-062 1 injectieflacon 0,1 mL oplossing 1 flacon injeclable 0,1 mL solution | BloS 292,8400 | 208,3900
voor Injectle, 4 mg Injectable, 4 mg
Fb-3 ** 7749-082 1 injectieftacon 0,1 mL oplossing 1 flacon Injectable 0,1 mL solution | BioS 285,7300 | 201,2800

voer Injectie, 4 mg

Injectable, 4 mg

at) In § 8120000, worden de volgende specialiteiten

at) Au § 8120000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpskkingen Gondillonnements Qpm Prijs Basisv | | il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
{ex-
usine buiten
badrijf
f ox-
usine
AHZANTIVE 40 mg/mL. TEVA PHARMA BELGIUM ATC: SO1LAOS
7749-047 1 voorgevulde spujt 0,09 mL 1 seringue préremplie 0,05 mL 269,56 189,89
oplossing voor injectie, 3,6 mg soelution InJectable, 3,6 mg
Fb-3* 7749-047 1 voorgevuide spull 0,09 mL 1 seringue préremplie 0,09 mL BloS 292,8400 | 208,3500
oplossing voor Injectie, 3,6 mg solution Injeclabls, 3,6 mg
Fh-3 ** 7749-047 1 veorgevulde spuit 0,09 mi 1 seringue préremplie 0,09 mL BloS 285,7300 | 201,2800
oplossing voor injectie, 3,6 mg solution Injectable, 3,6 mg
BAIAMA 40 mg/mt HORUS PHARMA ATC: SO1LADS
7749-064 1 voorgevulde spuit 0,09 mL 1 seringue préremplie 0,09 mL 269,66 189,89
oplossing voor injectie, 3,6 mg solution Infectable, 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 Injectie, 3,6 mg sofution injectable, 3,6 mg
Fb-3 ** 7746-054 1 voorgevulde spuit 0,08 mL 1 seringue préremplie 0,09 ml BloS 2857300 | 201,2800
oplossing voor injectie, 3,6 mg solution Injectable, 3,6 mg
BAIAMA 40 mg/mL HORUS PHARMA ATC: SD1LAOS
7749-082 1 infectieflacon 0,1 mL 1 flacon infectable 0,1 mL 269,66 189,89
oplossing voor infectle, 4 my solution Injectable, 4 myg
Fb-3* T7749-062 1 injectiaftacon 0,1 mL oplossing 1 flacen Injectable 0,1 ml solution | BioS 292,8400 | 208,3500
voor injectie, 4 mg injectable, 4 mg
Fb-3 ** 7749-062 1 Injectleflacon 0,1 mL oplossing 1 flacon Injectable 0,1 mL solution BioS 285,7300 | 201,2800

voor injectie, 4 mg

injeciable, 4 mg
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au) In § 8200000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8200000

a) De farmaceulische speclaliteil op basls van denosumab komt in
aanmerking voor een vergeeding als ze word! toegediend voor de
behandeling van volwassenen en adolescenten met een volgroeid skelel met
reuscettumor van het bot (‘giant cell tumour of bone’) dle niet-reseceerbaar is
of waarblj chirurgische resectle waarschijnlijk leidt 1ot ernslige morbiditei.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
behandelingsperode van 6 maanden en een maximale posologle van één
subcuiane toedlening van 120 mg om de 4 weken met exira doses van 120
mg op dag 8 en 15 van de eersie maand van de hahandeling.

¢) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is opgenomen in
bijlage A bij deze paragraaf, Ingevuld en ondertekend ender de rubriek
‘earste aanvraag” door de arls-speclalist, veranlwoordelljk veor de
hehandeling en dle erkend is In de medische oncolegie of in de pedialrie en
houder van de bijzondsere beroepsbekwaamheid in de pedlatrische
hemateologie an oncologle, dle bevestigt dat de vocrwaarden ander punt a}
vervuld zijn, reikt de adviserend arts hierop aan de rechlhebbende een altest
ult, waarvan het model Is vasigesteld onder “e” van bllage 13k van dit besiuit
en waarvan de geldigheidsduur beperk! Is tot 24 weken en waarvan het
aantal vergoedbare flacens of voorgsvilde spuiten van 120 mg beperkt is tot
8,

d) Op basis van een aanvraagformuller, waarvan het model is apgenomen In
bijlage A bij deze paragraaf, Ingevild en ondertekend onder de rubriek
“verienging” door de hierboven vermelde arts-speclalist, die bevestigt dat de
voorizefling van de behandeling medisch gerechivaardigd s, kan de
machtiging voor vergoeding verlengd worden voor nleuwe periodes van
maximum 24 weken, telkens voor een aantal van 6 vergoedbare flacons of
voorgevulde spuiten van 120 ma.

g) Boor het formulier volledig In te vullen in de ad hog rubrieken, vermeldt de
aris-specialist van wie hlerboven sprake gelijktijdig :

- De elementen dle belrekking hebben op de toestand van de
rechihebbende.

- Dat hi} over het rapport van het mulidisciplinair encologisch consult
(MOC) beschikt dat het akkooerd geeft voor de bahandeling die wordt
foegepast.

- Dat hij zich ertoe verbindt om ten behoeve van de adviserend arts de
bewljsstukken ter beschikking te houden die de geatiesteerde gegevens
bevesligen.

- Dat hjj zich ertoe verbindt om de vergosede behandeling te stoppen
wannear hij vastsielt dat er zlektepregressie is of wanneer de
reuscellumor curaliel behandeld werd bljv. d.m.v. heelkunde of een
andere theraple,

- Dat hij zich ertoe verbindt een 6-maandelijkse controle en
mullidisciplinalr oncolegisch consuit uit te voeren waarbi] de nocdzaak of
wenselijkheld van voorizeiting van de behandeling met deze spetialiteit
wordt becordeeld,

f) De geljktijdige vergoeding van deze speclalltell met een andere specialiteit
ult de vergoedingsgreepen A-81, B-230 en B-279 Is nlet toegelaten.

BIJLAGE A : Model van gestandaardiseerd aanvraagformulier

au) Au § 8200000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8200000

a) L.a specialité pharmaceutigue a base de denosumab fail fobjel d'un
remboursement sl elle est adminisirée pour le tralternent des adultes et des
adolescents &4 meaturité squelettique atteints de tumeurs osseuses & callules
géantes (‘glant cell tumour of bone’), non résacables ou pour lesquelles la
réseclion chirurglcale est susceptible d'entrainer une morbldité sévére,

b} Le nombre de condilionnements remboursables tiendra compte d'une
pé&riode de fraitement de 6 mols et d’'une posoclogie maximale d'une
administration sous-cutanée de 120 mg toules les 4 semalnes avec une dose
supplémentaire de 120 mg aux jours 8 et 15 le premier mois du fraitement.

¢) Sur base du formulalre de demande dont e modéle est repris 3 'annexe A
du présent paragraphe, ddment complété et signé a la rubrique « premiére
demande » par le médecin spécialiste responsable du traitement qui est
reconnu an encologie médicale ou en padiatrie et porteur de fa qualification
professionnelle particuiiére en hémalologle et oncologle pédiatrigue, qui
alteste que les conditions visdes au point a} sont remplles, le médecin-
consell délivee au bénéficlaire une atlestation dont le modéle est fixd sous e’
de I'annexe Hl du présent arrété, ot dont ka durée de valldité est limités 4 24
semaines et dont le nombre de flacons ou seringues préremplies & 120 mg
remboursables est mild & 8.

d) Sur base du formulaire do demande dont 1e modéle est repsls a l'annexe A
du présent paragraphe, ddment complété et signé a la rubrique «
prolengations » par le médecin spécialiste visé ci-dessus, qui atteste que la
conlinuation du traltement est médicalerment justifiée, 'aulorisalion de
remboursement peut 8lre prolongée par périodes renouvelables de maximum
24 semaines, chaque fols pour un nombre de & flacens cu seringues
préremplies & 120 mg remboursables,

e} En complétant de la sorte les rubriques ad hoc de ce formulalre, le
médecin spéclaliste dont il est question ¢i-dessus mentlonne :

- Les éléments relatifs & I'etat du bénéficiaire,

- Qer'll alteste disposer du rapport de la ¢onsultalion oncologigue
muliidiscipfinaire {COM) marquant 'accerd pour le traltement administré.

- Qu'il s'engage a tenir a la disposition du médecin consell les élémanis
de preuve qui altestent de |a situation décrile,

- Qu'il s'engage A arréter le traltement rembourss lorsqu'il constate que la
maladie progresse ou lorsque la tumeur osseuse a 81& traitde de manidre
curalive par ex. au moyen de la chirergle ou d'une aulre théraple.

- Qi s'engage & effectusr un contrdle semestriel et vne consultation
oncologlque multldisciplinaire au cours de laquelle la nécessité ou
I'opportunité de la poursuite du traitement avec cette spéclalité est
exam/nee,

f} Le remboursement simultané de cette spéclalilé avec une autre spécialité
inscrite dans les groupes de remboursement A-81, B-230 et B-279 n'est
}amais autorisé.

Formulier voor aanvraag tot vergoeding van ean specialiteit op basis van denosumab (§8200000 van hoofdstuk IV van de kst

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

|- Identificatie van de bequnstigde (naam, voornaam, inschriivingsnummer hii de verzekerinasinsteliin

(1 I 0 A Y20
I T A A I A U2
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LI LR b1 ] | | (eansluitingsnummer)

Ik ondergetekende, arts-specialist in de medische oncologie of in de pediatrie en houder van de bijzondere beroepsbekwaamheld
in de pediafrische hematologie en oncologie, verantwoordelijk voor de behandeling, attesteer dat de hierboven vermelde
rechthebbende alle voorwaarden vervuit van §8200000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01.02.2018 voor de
vergoeding van een behandeling met deze specialiteit :

Il - 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 chirurgische resectie waarschijnlijk leidt tot ernstige morbiditeit.

Ik beschik over het rapport van het multidisciplinair oncologisch overleg (MOC) dat het akkoord geeft voor de hehandeling die
wordt toegepast,

Ik verbind er mij toe een 6-maandelijkse controle en muttidisciplinair oncologisch consuit (MOC) uit te voeren waarbi] de noodzaak
of wenselijkheid van voorizetting van de behandzling met deze specialitelt wordt becordeeld.

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 voorgevulde spuiten op dag 8 en 15 van de eerste maand van de
behandeling.

lil — Verlengingen :

Deze rechthebbende heeft reeds een toelating tot vergoeding gekregen van een behandeling van minstens 24 weken met deze
specialitelt op basis van de voorwaarden uit §8200000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01.02.2018, en de
voortzetting van de behandsling is medisch gerechtvaardigd.

Ik beschik over het rappori van het 6-maandelijks multidisciplinair oncologisch overleg (MOC) dat het akkoord geeft voor de
voortzetting van de behandeling.

Op basis van deze elemeanten bevestig ik dat deze rechthebbende recht hesfi op de vergeeding van 6 flacons of voorgevulde
spuiten van 120 mg voor een nieuwe pericde van 24weken voor een behandeling met de onderhuidse inspuiting van 1 flacon of
voorgevulde spuit elke 4 weken.

Ik verbind er mjj toe de vergoede behandeling te stoppen wanneer er zickleprogressie is of wanneer de reusceltumor curatief
behandeld werd bijv. d.m.v. heelkunde of een andere therapie.

IV = Identificatie van de arts-specialist verantwoordelijk voor de hehandeling {(naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

(2 1 T A I A I I A =20

0 2 1 1 I O O IO O A T

|1 |- | e F(RIZIV nr)

Ll LAl ] T ] (datum)

(stempelvandeans) e (handtekening van de arts)
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ANNEXE A : Modele de formulaire de demande standardisé

Formulaire de demande de remboursement pour une spécialité a base de denosumab (§8200000 du chapitre IV de |a liste jointe 4
PA.R. du 1 février 2018).

| - Identification du bénéficlaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
1 O I O I O I R R R G011

1 1 O I O T O A 6Tl

LELT LT LIttt Errt 1t cnumére daffiliation)

Je soussigné, médecin spécialiste en oncologie médicale ou en pédiatrie et porteur de la qualification professicnnelle particuliére en
hématologie et oncologie pédiatrique, responsable du traitement, cerlifie que fe bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit toutes les
conditions figurant au §8200000 du chapitre IV de |a liste joinle & FA.R. du 01.02.2018 pour le remboursement d'un traitement avec
cette spécialité

il = Premiére demande :

Le bénéficiaire est 4gé de > ou = 18 ans ou adolescent a maturité sguelstlique et est alteint de tumeur osseuse & cellules géantes
(‘giant cell tumour of bone'), non résécable ou pour taquelle la résection chirurgicale est susceptible d’entratner une morbidité
sévére,

Je dispose du rapport de la consultation oncologique multidisciplinaire (COM) marquant Faccord pour e fraiternent administré.

Je m'engage a effectuer un controle semestriel ef une consultation oncologique multidisciplinaire au cours de laquelle la nécessité
ou 'opportunité de la poursuite du traitement avec cette spécialité est examinée,

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

Sur base de ces éléments, je confirme que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de 8 flacons ou seringues
préremplies de 120 mg pour une premiére péricde de 24 semaines, en tenant compte de Padministration de 1 flacon ou seringue
préremplie en injection sous-cutanée toutes les 4 semaines el de 2 flacons ou seringues préremplies supplémentaires aux jours 8
et 16 du premier meis du traitement.

1it — Prolongations :

Ce bénéficlaire a déja regu une autorisation de remboursement pour un traitement d'au moins 24 semaines avec cetle spécialité
sur base des conditions du §8200000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 01.02.2018, et la poursuite du viraitement est
médicalement justifiée,

Je dispose du rapport semestrie! de la consuitation oncologique multidisciplinaire (COM}) marquant 'accord pour la poursuite du
traitament.

Sur base de ces éléments, je confirme gue ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de 6 flacons ou seringues
préremplies de 120 mg pour une nouvelle période de 24 semaines, pour un traitement d'injection sous-cutanée de 1 flacon ou
seringue préremplie {outes les 4 semaines.

Je m'engage a arréfer {e traitement remboursable lorsque la maladie progresse ou lorsque la tumeur osseuse a été traitée de
maniére curative par ex. au moyen de la chirurgie ou d'une autre théraple.

IV - Identification du médecin spécialiste responsable du traitement (nom, prénom, adresse, NP INAMI) :
Lttt ettt lll|nom

I Y,

I T I I O O O R R gL

LLd7s LA ] ] | (date)
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(signature du médecin})

(cachet du médecin)

av} In § 8200000, worden de volgende specialiteilen

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

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Gonditionnements Opm Prijs Baslsv | | 1l
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrilf | remb
/ ox-
tsine buiten
bedrlit
/ ax-
usine
DEGEVMA 120 mg TEVA PHARMA BELGIUM ATC: M05BX04
B-279 4975-975 1 injectiefiacon 1,7 mL oplossing 1 flacon injectatle 1,7 mL solution BioS 161,13 161,13 8,50 12,80
voor injectie, 120 my injectable, {20 mg
4975-975 136,99 136,99
B-279 5824-859 3 injectieflacons 1,7 mt oplossing 3 flacons injectables 1,7 mL BioS 461,46 481,46 8,50 12,80
voor injectis, 120 mg solutior Injectable, 120 mg
5824-869 410,97 410,97
B-279* 7749-112 1 injectieflacon 1,7 mL oglossing 1 flacon Iinjectable 1,7 mL solution | BloS$ 147,6800 | 147,5800
voor injectle, 120 mg injectable, 120 mg
B-279 ** 7749-112 1 injectieflacen 1,7 mL oplossing 1 flacen Injfectable 1,7 mlL solution BicS 145,2100 | 145,2100
voor injectie, 120 mg injectabls, 120 mg
XBRYK 120 mg SAMSUNG BICEPIS NL BV ATC: MOSBX04
8-279 5813-522 1 injectieflacon 1,7 mL oplossing 1 flacon #njectable 1,7 mL sclutlon BioS 161,13 161,13 8,50 12,80
veor Injeclie, 120 my injeclable, 120 mg
65813-622 136,99 136,99
B-279 5829-528 3 injectiefiacons 1,7 mL oplossing 3 flacons Injectables 1,7 mL Blos 461,46 461,46 5,50 12,80
voor Injectis, 120 mg selution injectable, 120 mg
£829-528 410,97 410,97
B-279 * 7749-351 1 Injectleflacon 1,7 mL oplossing 1 flacon injeclable 1,7 mL soluticn BloS 147,5800 | 147 5800
voor Injectie, 120 mg Injectable, 120 mg
B-279 ** 7749-351 1 injecliefiacon 1,7 mL oplossing 1 flacon Injectable 1,7 mL solution | BioS 146,2100 § 145,200
voor Injectie, 120 mg injectable, 120 mg

aw) In § 8220100, worden de volgende specialiteiten

aw) Au § 8220100, les spacialités suivantes sont insérées:

ingeveoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandaur)
Cat. Code Verpakkingen GConditionnements Cpm Prifs Basisv [ | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ox-
usine
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HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-339 5306-403 6 voorgevulde pennen 0,4 mL § siylos préremplis 0,4 mL solutlon | BloS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
5805-403 1230,96 1230,95
B-339* 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 slylo prérempll 0,4 mL seluiion BioS 218,6533 | 218,6533
oplossing voer Injectie, 40 mg injectable, 40 myg
8-339** 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 mL. solution BioS 217,4883 | 217,4683
oplossing voor Injectie, 40 mg injectable, 40 mg
YUFLYMA 40 ma/0,4 mL (Pi-Pharma} PE-PHARMA ATC: LC4ABO4
B-339 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mlL solulion | BieS 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor injeclie, 40 myg injeciable, 40 mg
4964-830 403,12 403,12

ax) in § 8220200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

ax) Au § 8220200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming f Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prils Basls v | It
Obs Prix tegem
8ase
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg (Pi-Fharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-338 5805-403 8 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 ml. solufion | BloS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplossing veor Injectle, 40 mg injectable, 40 mg
5805-403 1230,96 1230,95
B-339* 7749138 1 voorgevulde pen 0,4 ml. 1 siylo prérempli 0,4 mL solufion 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 prérempli 0,4 mL soliion BioS 2174683 | 217,4683
oplossing voor injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
YUFLYMA 40 mg/0,4 mL (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATGC: LO4ABO4
B-339 4854-830 2 voargevulde pennen 0,4 mL 2 slylos préremplis 0,4 mL solutlon BioSs 462,85 452 85 8,60 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
4964-830 403,12 403,12

ay}) In § 8270900, worden de volgende specialiteilen
ingevoegd:

ay) Au § 8270900, |les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditlonnements

Opm
Obs

Prijs
Peix

buiten
bedriff
/oxa
usine

Basis v 1
fegem
Base
de

remb

bhuiten
bedrijf
f ox-
usine

GLIVEC 400 mg (Orifarm)

ORIFARM BELGIUM

{zie ook hoofdsiuk:

Vil / voir aussi

ATC: LOTEADT
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chapitre: VIII}

A-85

A-65*
A-B5 **
A“ES LR L

5835-780
5835-780
7749-120
7749-120
7748-120

30 filmomhulde tabletten, 400 mg

1 filmomhu!de tablet, 400 mg
1 fitmomhulde tablet, 400 mg
1 fiimomhulde tablet, 400 mg

3¢ comprimés pelliculés, 400 mg

1 comprimé peliculd, 400 mg
1 comprimé p&liculé, 400 mg
1 comprimé pélicu’d, 400 mg

R

828,48
746,79
26,5683
28,3513
27,4284

828,46
745,79
26,5683
26,3513
27,4264

1,00

0,0333

2,00

0,0687

az) In § 8810000, worden de volgende specialiteiten

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

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Gat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basisv |1 1l
Obs Prix fegem
Base
buiten de
bedriif | remb
/ ox-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABD4
B-281 6805-403 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 styles préremplis 0,4 mL solution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
aplossing voor Injectie, 40 mg injectable, 40 mg
5805-403 1230,95 1230,96
B-281* 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 slylo prérempli 0,4 mL solution 8los 218,6533 | 218,6533
oplossing voor Injeclie, 40 mg Injectable, 40 mg
B-281 ** 7749133 1 voorgevulde pen 0,4 ml. 1 stylo prérempii 0,4 ml. solution Blo$§ 217,4683 | 2174683
oplossing voor injectie, 40 mg injectable, 40 mg
YUFLYMA 48 mg/0,4 mL {Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: LOJABO4
B-281 A4854-830 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplls 0,4 mL selution BioS 452,85 452 85 8,50 12,80
oplossing voor injectle, 40 mg Injectable, 40 my
4964-830 403,12 403,12

ba) In § 8820000, worden de volgende specialiteiten

ba) Au § 8820000, les spécialités suivantes sont insérees:

ingevoegd:
Benaming / Dénominalten {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenis Opm Prijs Basisv | I H]
Obs Prix legem
Base
buiten de
bedriff { remb
/ ax-
usine buiten
bedriff
/ ex-
tsine
HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) Pl-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-248 5805-403 6 voorgevulde pennan 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution | BloS 1360,27 1380,27 8,60 12,80
oplossing voor injectle, 40 mg injectakle, 40 mg
5805-403 1230,95 1230,96
B-248* 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 slylo prérempli 0,4 mL sofution Blos 218,6533 | 218,65633
oplossing voor injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
B-248 ** 7749-138 1 veorgevulde pen 0,4 ml 1 stylo prérempil 0,4 ml solution BioS 2174683 | 217,4683

oplossing voor injectie, 40 mg

injectable, 40 mg
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YUFLYMA 40 mgfQ,4 ml. (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: LOJABO4

B-248 4954.830 | 2 voorgevulde peanen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 452,85 | 452,85 8,50 12,80
oplossing voor Injectle, 40 mg injectable, 40 mg
4954-830 403,12 | 403,12
bb) in § 8830000, worden de volgende specialiteiten bb) Au § 8830000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:

Benaming / Dénomination (Asnvrager/Oemandeur)

Cat. Code Verpakklngen Condltionnamenis Oopm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remo
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg (Pi-Phama) Pl-PHARMA ATC: LC4ABO4
B-255 5805-403 6 voorgevulde pennen 0,4 mlL & stylos préremplis 0,4 mL solution | BioS 1360,27 1360,27 8,50 12,80
oplessing voor Injecte, 40 mg Injectable, 40 mg
5805-403 1230,95 1230,95
8-266 * 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 ml. 1 slylo prérempli 0,4 mL solution BioS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 40 mg injectabls, 40 mg
B-255 ** T7A9-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BloS 2174863 | 217,4683
oplossing voor injeclie, 40 mg injectable, 40 g
YUFLYMA 40 mg/0,4 mL (Pi-Pharma) Pl-PHARMA ATC: L.04ABO4
B-255 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL scluticn | BioS 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg injectable, 40 mo
4964-830 403,12 403,12
bc) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten be) Au § 8870000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Cods Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basisv | 1§ H
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remo
fex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
BUKYNDRA 40 mg {Pi-Pharma} PI-PHARMA ATC: Lo4ABO4
B-255 £805-403 & voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos prérempils 0.4 ml solution | BioS 1360,27 1360,27 8,60 12,80
oplossing voor injectle, 40 mg injectable, 40 mg
5805-403 1230,95 1230,95
B-255 * T749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 slylo prérempli 0,4 mL sclution BioS 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injeciie, 40 myg injectakle, 40 mg
B-255 ** 7749-138 1 voorgevulde pan 0,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BioS 2174683 | 217,4683
oplossing voor injeclie, 40 mg injeciable, 40 mg
YUFLYMA 40 mg/0,4 mL (Pi-Fharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABD4
B-255 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL scluticn l BioS ! 452,85 ! 452,85 ! 8,50 | 12,80
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oplossing voer injectie, 40 mg

4954-835

Injectable, 40 mg

403,12 403,12

bd} In § 8140000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

bd) Au § 9140000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | f tl
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrlif | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ox-
usine
ZIRABEV 25 ma/mL Pfizer ATC: LOTFGOT
7728-496 1 injectfeflacon 16 mL 1 flacon infectable 16 mL 542,18 642,18
concentraat voor oplossing voor | solutfon & diluer pour perfusfon,
Infusie, 400 mg 400 myg
A-28* 7728-496G 1 injectieflacon 16 mL oplossing i fiacon Injectable 16 mL solution BleS 58,7900 | 581,7800
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
A-26 7728-496 1 Injectieflacon 16 ml. oplossing 1 flacen injectatble 16 mL solution BloS 674,6800 | 574,6800
vaor infusle, 400 mg pour perfusien, 400 myg
ZIRABEV 25 mg/mL Pfizer ATC: LOTFGO1
7728-488 1 infectieffacon 4 mL 1 flacon Infectable 4 mL soluifon 143,83 143,63
concentraat voor oplossing voor ¢ & diluer pour perfusion, 100 mg
Infusfe, 100 myg
A-28 * 7728-488 1 injectiefiacon 4 mt oplessing 1 flacon Injectable 4 mL solution BioS 169,2600 | 159,2500
voor Intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion {intraveineuse),
100 mg
A-28 ** 7728-488 1 injectieflacon 4 ml. aplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 162,1400 | 152,1400
voor infraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (Intravelneuse),
100 mg

be) in § 9390000, worden de vergoedingsvoorwaardsn
vervangen als volgt:

Paragraaf 9390000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van brivaracetam komt in
aanmerking voor vergoeding Indien ze gebrulkl wordt voor de add-on
behandeling van partiéle aanvallen met of zonder secundalre generalisatie,
bl] volwassenen en bij kinderen vanaf 2 Jaar met epilepsie falen van sen
veorafgaande theraple met minstens 3 verschillende antl-eplleptica door :

- Dnvoldoende werkzaamheld.
- EN/OF slgnificante nevenwerkingen.

b) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegaven [s
In bijlage A bi} deze paragraaf, dat ondertekend en correct Ingevuld is door
de arts-specialist In de neurclegle, neurochirurgie, neuropsychlatrie of
pedlatrische neurologle, levert de adviserend-aris aan de rechthebbende het
atlest af waarvan het model weergegeven word! onder "d” van bijlage Il van
dit beslult, waarvan de geldigheidsduur onbeperkt is,

Aldus verbingt de arts-specialist zich ertoe de bewljsslukken met
betrokking tot de silualie van de rechthebbende bij te houden In het
medisch dosster van da rechihebbende.

BIJLAGE A : Model van aanvraagformuiier

be} Au § 9380000, les medalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9390000

a) La spécialité pharmaceulique & base de brivaracétam fait I'objet d'un
remboursement st elle est utilisée en traitement add-on des crises partielles
aves ou sans générafisation secondalre, chez des adultes et enfants 4 pardir
de 2 ans présentan! une eépilepsie aprés échec d'un trailement préalable
avec au moins 3 anligpileptiques différents en ralson de :

- Efficacité Insuffisante.
- ETICU effals secondalres significatifs.,

b} Sur base d'un formulaire de demande dont le medéle est repris a 'annexe
A du présent paragraphe, signé el correctement complélé par le médecin
spécialiste en neurofogle, neurochirurgle, neuropsychlatrie cu neurologle
pédialrigue, le médecin consell délivre au bénéficialre I'atiestation dont (e
modéle est repris sous "d” de I'annexe I} du présent arrété, dont fa durée de
validilé ast [llimitée.

Le médecin-spéclaliste s'engage 2 lenir les éléments de preuves relatifs &
{a siluatlon du bénéficialre dans e dossier médical du bénéficiaire.
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Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van brivaracetam als associatietherapie
{§9390000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - ldentificatie van de rechthebbende {naam, veornaam, inschrijivingsnummer bij de VL) :

I T T A 1 I A A I I I (=51
1 T 1 I A A I YT

LA LI E P EPPdLl ]| (aanstuitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen cdoor een arls-specialist_in_neurologie, neurochirurgie, neuropsychiatrie of pediatrische
neurclogie :

lk ondergetekende, arts, erkend specialist in de :

o Neurclogie.

o Neurochirurgie.

o Neuropsychiatrie.

o Pediatrische neurologie.

Verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 2 jaar oud is en lijdt aan epilepsie gekenmerkt door partigle
aanvallen met of zonder secundaire generalisatie na falen van een veorafgaande therapie met minstens 3 verschillende anti-
epiteptica door :

- Onpvoldoende werkzaamheid.
- ENI/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 rechthebbends.

Op grond hiervan bevestiy ik dat voor deze rechihebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van brivaracetam.

1l - [dentificatie van de arts-specialist in punt Il hierhoven vermeld :
1 1 I O 0 I A0 (=201
T Y I I AR (I BT

b1 - DL -LE -l ] (rizivney
LEds Ll L] ] datum)

{stempel) e {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle de formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de brivaracétam en tant que thérapie
d'association (§9380000 du chapitre [V de la liste jointe & 'arrété royal du 1¥ février 2018).

| - Identification du propriétaire (nom, prénom, numéroe d’enregistrement auprés du V.1} ;
Lt P TTPE L T ] tom
Y B A 1AL

LLL L d PP LT b tnumero daffiliation)
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I - Eléments & confirmer par un_médecin spécialiste en neurclogie, neurgchirurgie, neuropsychiatrie ou_neurologie
pédiatrique :

Je soussigné, médecin, spécialiste recannu en ;

o Neurologie.

o Neurochirurgle.

o Neuropsychiatrie,

o Neurologie pédiatrique.

Alteste que le bénéficiaire susmentionné a au moins 2 ans et souffre d'épilepsie caractérisée par des crises partielles avec ou
sans généralisation secondaire aprés échec d'un traitement préalable avec au moins 3 antiépileptiques différents en raison de :

- Efficacité insufiisante.
- ET/OU effets secondaires significatifs.

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

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de brivaracétam.

lil - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point I :

T O O I I 40400
LLLR Ll prénom)
I O B 2
LLds LL gl )| ) (date)
{cachet) e (signature du médecin }
bf} In § 8400100, worden de volgende specialiteiten bf) Au § 9400100, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Damandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv § | It
Obs Prix fegem
Base
bulten de
bedriif remb
/ ox-
usine bulten
bedrijf
/ ex-
uslne
TGCILIZUMAB STADA 20 mg/mL EG ATC: LO4ACDY
7741-945 1 infectieftacon 4 mi. 1 flacon infectable 4 mL sofution 94,59 94,69
concentraat voor oplossing voor | a diluer pour perfusion, 80 mg
infusie, 80 my
B-305* 7741-945 1 Injectieflacon 4 mk oplessing 1 flacon injeclable 4 mL solution BloS 107,3800 | 107,3800
voor intraveneuze infusie, 80 mg pour perfuslon (inlraveineuss), 80
mg
B-205 ** 7741-845 1 Injectieflacon 4 ml. oplossing 1 flacon Injectable 4 mL scluticn BioS 100,2700 | 100,2700
voor Infraveneuze Infusie, 80 mg pour perfusion {inlravelneuse), 80
mg
TOCILIZUMAB STADA 20 mo/mL EG ATC! LO4ACOT

61




7741-937 1 Infectieflacon 10 mi 1 ffacen Infectable 10 mL 236,67 238,67
concentraat voor oplossing voor | solution 4 diiuer pour perfusion,
fnfusle, 2600 myg 200 mg
B-306 * 7741-937 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacen injectable 10 mL solulion BioS 257,8700 | 257,8700
voo! Intravenauze infusle, 200 mg pour perfusion {intraveineuse),
200 mg
B-306 ** 7741937 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL solution BioS 250,7600 | 250,7600
voor Inlraveneuze infusie, 200 mg pour perfusion (Infraveineuss),
200 mg
TOCILIZUMARB STADA 20 mg/mlL EG ATC: LOAACOT
7741-929 {1 Injectieflacon 20 mL 1 flacon injectable 20 mL 473,14 473,14
concerniraat veor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
Intusie, 400 mg 400 mg
B-305* T741-929 { injectisflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution BloS 508,6400 | 508,6400
voor intraveneuze Infusie, 400 mg pour perfuslon (intravelneuse),
400 mg
B-305 ** 7741-929 1 injeclieflacen 20 mL oplossing 1 flacen injectable 20 mL solulion BioS 501,6300 | 501,6300
voor intraveneuze Infusie, 400 mg pour perfusion (intravelneuse),
400 mg

bg) In § 9480000, worden de volgende specialitelten

bg) Au § 8480000, les spécialités suivantes sont insérees:

ingevoegd:
Benaming / Dénominalion (Aanvrager/Demandsur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ax-
usine buiten
badriff
/ ex-
usine
HUKYNDRA 40 mg (Pi-Pharma) Pl-PHARMA ATC: LO4ABO4
B8-2686 5805-403 6 vocorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL scluticn | BloS 1360,27 1360,27 g,50 12,80
oplossing voor injectis, 40 mg Injectable, 40 mg
5605-403 1230,96 1230,85
B-255* 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mi. 1 slylo prérempll 0,4 mL solulion Blas 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectle, 40 mg injectable, 40 mg
B-266 ** 7749-138 1 voorgevilde pen 0,4 mb 1 stylo prérempll 0,4 mL solution BloS 217,4683 | 217,4683
oplessing voor infestle, 40 mg Injectable, 40 mg
YUFLYMA 40 mg/0,4 ml (Pl-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-255 4954-830 2 voorgevulde pernnen 0,4 ml. 2 stylos préremplis 0,4 mi. solution BioS 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing veor injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
4354-830 403,12 403,12

bh) In § 9820100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

bh) Au § 8820100, les spécialités suivantes sont inséraes;

Benaming / Dénominatien (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

opm
Qbs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ ex-
usine

Basls v
tegem
Hase
de
remb

buiten
bedrijf
/ ex-
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I l I usine |
MYROSOR 40 mg/10 mg VIATRIS (zle cok hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10BAOS
chapitre: 1}
A-89 4975-348 30 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 30 comprimés pelliculés, 40 mg/ R 26,92 26,92 1,00 2,00
10 mg 10 mg
4975-348 16,63 18,63
A-89 4976-355 90 filmomhulde tabletten, 40 mg/ 20 comprimés pelliculés, 40 mg/ 54,80 54,80 1,00 2,00
10 mg 10 mg
4975-366 46,80 40,90
A-89 * 7749-302 1 filmomhuide lablet, 40 mg/ 10 mg | 1 comprimé pélicuté, 40 mg/ 10 mg | R 0,5607 0,5607
A-BY ** 7749-302 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 0 mg | 1 comprimé péliculé, 40 mg/ 10 mg 0.4817 0,4817
A-BY *** 7748-302 1 filmomhulde tablet, 40 mg/ 10 mg | 1 comprimé péliculé, 40 mg/ 10 mg 0,5459 0,5459 0,011 0,0222
MYROSOR 5 mg/10 mg VIATRIS (zie ook hooldsiuk: | / voir aussi ATC: C10BAOS
chapitre: 1)
A-B9 4975-330 30 filmomhulde tabletlen, 5 mg/ 10 | 30 comprimés pelliculés, 5 mg/ 10 R 24,50 24,50 1,00 2,00
mg mg
4375-320 14,62 14,52
A-89 4975-322 80 filmomhuide tablelter, 5 mg/ 10 | 80 comprimés pelliculés, 5mg/ 10 | R 44,51 44,51 1,00 2,00
mg mg
4976-322 31,84 31,94
A-B9* 7749-229 1 filmomhulde tablet, & ma/ 10 mg 1 comprimé péliculé, 5 mg/ 10 mg R 0,4552 0,4552
A-89 7749-229 1 filmomhulde tablet, 5 mg/ 10 mg 1 comprimé péliculé, 5 ma/ 10 mg 0,3762 0,3762
A-Bg A 7749-229 1 filmomhulde tablet, 6 mg/ 10 mg 1 comprimé péticuld, 5 mg/ 10 mg 0,4315 0,4316 0,011 0,0222

bi) In § 9980000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen ats volgt;

Paragraaf 9960000

a) De farmaceutische speclaliteit op basis van patisiran komt in aanmerking
voor vergoeding Indien zi wordt loegediend voor de behandeling van srfelijke
tfransihyreline-gemedieerde amyloidose (hATTR-amyloTdose)} bij volwassen
rechthebbenden met polyneurcpathie in stadium 1 of stadlum 2.

Blj het opslarten van de behandelting moet de rechlhebbende aan de
volgende criterla voldoen :

- Een DNA-analyse die een amyloidegene TTR mutalie bevestigl,
- Een diagncse :

+ Als stadium 1 polyneuropathie op basls van een klinlsche
becordeling voigens de ¢riteria van Coutinho.

« OF als sladium 2 polyneuropathie op basis van sen klinische
beoordeling volgens de criteria van Coutinho :

- Verschijnselen / symptomen: Ambulanie slatus - Stadium 1 :
Geen routinemalige hulp nadig bij hel lopen.

- Vearschijnselen / symptomen: Ambulante status - Stadium 2 :
Routinematige hulp nodlg bi het iopen.

- Verschijnselen / symptomen: Ambulante status - Stadium 3
{=geen vergoeding) : Nood aan rolsteel of bedlegerig,

- Verschijnselen / symptemean: Sensibele sloormnls - Stadium 1!
Licht tet matlg.

- Verschijnselen / symptomen; $ensibele stcornis - Stadium 2:
Matig tof ernstig.

- Verschijnselen / symptomen: Senslbele stoornis - Stadium 3

bi) Au § 9960000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9960000

a) La spéctalité pharmaceutique & base de patisiran fait Fob)et d'un
remboursement sl elle ast administrés, pour le traitement de 'amylose
héréditalre a transthyréline (amylose hATTR), chez les bénéficlaires adulles
atieints de polyneuropathie de stade 1 cu de stade 2.

A I'lnstauration du traltement le bénéficlaire doit présenter les critéres
suivanis :

- Un test ADN qui confirme une mutation TTR amyloidogéne,
- Un diagnostic .

» De polyneuropathle de stade 1 sur base d'une évaluation clinique
selon les critéres de Coutinho.

« OU de polynevropathie de stade 2 sur base d'une évaluation
¢liniqus selon les critéres de Coutinho :

- Phénoménes/Symptémes : Stalus ambulatoire - Stade 1: Pas
besoln d'alde de reutine pour marcher.

- Phénomeénes/Symplomes ; Siatus ambulatolre - Stade 2 :
Besoln d'alde de routine pour marcher.

- Phénoménes/Symptomes : Stalus ambulatelre - Stade 3 (= pas
de remboursement) : Bescin d'un fauteult roulant ou alité,

- Phénoménes/Sympidmes : Déficlence sensorielie - Stade ¢ :
Falble & modérée,

- Phénoménas/Symptomes : Déficience sensorielle - Stade 2 :
Modérée & sévére.

« Phénomeénes/Symptdmes ; Déficience senserielie - Slade 3 (=
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{=geen vergoeding); Ernsllg,

- Verschijnselen / symplomen: Motorische stoornis - Stadium 1:
Light,

- Verschijnselen / symplemen: Molorische stoornis - Stadium 2:
Matig.

- Verschljnselen / symptomen: Molorische stoornis - Stadium 3
(=geen vergoeding): Ernstig.

- Verschijnselen / symptomen: Stoornis van de fedematen -
Stadium 1: Cnderste.

-Vaerschiinselen / symptemen: Stoornis van de ledemalen -
Stadium 2. Onderste / Bovenste beperkt,

- Verschljnselen / symptomen: Stoornls van de ledematen -
Stadium 3 (=geen vergosding): Alle ledematan,

- Versehijnselen / symplomen: Dysautonomie - Stadium 1: Licht,

- Verschijnselen / sympiomen: Dysautonomie - Sladium 2;
Matig.

- Varsehijnselen / sympiomen: Dysautonomie - Stadgium 3
(=geen vergeeding): Emstig,

- Versehijnselen / sympiomen: Verstoring van de nermale
dagelljkse acliviteiten - Stadium 1: Geen ot matig.

- Verschinselen / symplomen: Versloring van de normale
dagelljkse acliviteiten - Sladium 2: Signiticant.

- Verschijnselen f symplemen: Verstoring van de normale
dagelilkse acliviteiten - Stadjum 3 (=geen vergeeding): Ernslig.

Indien de rechthebbende reeds hehandeld wordt met de speclaliteit op
basis van vutrisiran of eplentersen op basis van een atlestering van
bovenstaande elementen, en indien de behandelende arls op basis van
zijn kHnische inschatting en de ervaring van de rechthebbende mel deze
behandeling, van cordeel Is dat de rechthebbende een spsciflek voordesl
zou ondervinden van de tehandeling met de specialileit ingeschreven in
de huldige paragraaf is een swilch loegestaan op basls van een verslag
dat deze swilch molivesrt en na becordeling deor het Colfege van artsen
voor een weesgenessmiddel of een farmaceutische spoclaliteit die in het
kader van een zeldzame zlekte vergeedbaar Is. Een swileh van de
specialiteit ingeschreven in de huidige paragrazaf naar de spacialiteit op
hasis van vulrisican of eplontersen Is toegesiaan, eveneens op basis van
ean verslag dat deze switch motiveert en na becordeling door het Cotlege
van arlsen voor een weesgeneesmiddel of een [armaceulische specialiteit
dle In het kader van een zeldzame zlekte vergoedbaar is,

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met sen
aanbevolen dosls van 300 microgram per kg lichaamsgewichl (de maximale
aanbevolen dosering is 30 mg voar rechthebbenden met een gewlicht »>=100
ka), om de 3 weken via Intravensuze infusie (IV} loegediend,

¢} De behandeling wordt slechls vergoed als die, voorafgaand aan de opstarl
ervan, goedgekeurd werd door een muliidisciplinalr team verbonden aan esn
erkend Centrum In het kader van de revalidatieovereenkomsien voor
patiénien lljdend aan neuromusculaire ziekten (NMRG, of Neuromusculaire
Referentie ¢enlrum},

dj De arls-specialist bevestigt dat de behandeling doslireffend Is, op basis
van een Jaarliikse klinlsche evalualie waarbij de svoluiie van de
rechihebbende gevolgd wordt en in hel medisch dossier wordt
gedoecumenteerd :

- Dat er geen significant veitigheidsprobleem werd vastgesteld.

- Dat er geen 'progressie naar stadivm 3' s voigens de criterla van
Goulinho,

- In welk stadium polyneurcpathie de rechthebbende verkeert, op basis

pas ds remboursement) : Sévére.

- PhénoménesiSymptémes : Trouble moteur - Stade 1: Faible.

- Phénoménes/Symptomes : Trouble moteur - Slade 2
Modérée,

- Phéanoménes/Sympidmes : Trouble moteur « Stade 3 ( = pas
de remboursement) ; Sévére.

- Phénomenes/Sympiomes ; Troubles des membres - Stade 1!
Intérieurs.

- Phénoménes/Symptdmes : Troubles des membres - Slade 2 ©
Inférieusrs/ supérieurs limités,

- Phénomeénes/Symptdmes : Troubles des membres - Stade 3 (=
pas de remboursemant) : Tous Jes membres.

- Phénoménes/Symptomes : Dysaulonomie - Slade 1 Faible,

- Phénoménes/Symptdmes : Dysautonomie - Slade 2 :
Modérée.

- Phénomeénes/Symptémes | Dysaulonomie - Slade 3 (= pas de
remboursement) : Sévére.

- Phénomeénes/Symptomes : La perturbation des activilés
quolidiennes normales - Stade 1: Aucune & modérée,

- Phénoménes/Symptémes : La perlurbaticn des aclivités
quolidiennes normales - Stade 2 : Signrificative.

- Phénoménes/Symptdémes ; La perturbation des activités
quotigiennes normales - Stade 3 (= pas de remboursement) :
Sévirs.

Si le béneficlaire est déja traité par une spéclalité 4 base de vulrisiran ou
eplontersen, sur la base d'une atlestation das é!éments ¢i-dessus, et sile
médecin fraitant, sur 1a base de son évalualion clinique et de Yexpérience
du bénéficiaire avec ca trafiement, eslime que le bénéficlaire retirerait un
bénéfice spécifique du lraitement avac la spéciatité inscrife dans le
présent paragraphe, un changement ost autorlsd sur base d'un rappornt
metivant ce changement et aprés évaluation du Collége de médecins pour
un médicameni orphelin ou une spécialité pharmaceutiquse remboursable
dans le cadre d'une maladie rare. Un ¢hangement de |a spéclalilé Inscrite
dans le présent paragraphe vers la spécialité a base de vulrisiran ou
eplontersen est autorisé, également sur base d'un fapport melivant ce
changement et aprés édvaluation du Collége de médecins pour un
médicament orphelin ou une spécialilé pharmaceultigus remboursable
dans le cadre d'une maladie rare,

b} Le nombre de condilionnements remboursables tiendra comple d'une
posologle recommandée de 300 microgrammes par kg de polds corporel (la
posologle maximale recommandée étant de 30mg pour les béndficlalres de
poids >=100kg), administrés par perfusion Intravelneuse {(IV) une ols toutes
les 3 semaines.

¢} Ce traitament n'est remboursé que s'lf a é1é approuvé préalablement & son
iniflation, lors d'une consultation multldisclplinalre atlaché & un Centre
reconnu dans {e cadre des Conventions de rééducation de palients souffrant
de maladies neuromuscufaires (CRNM ou Centre de Référence
Neuromusculalre).

d) L.e médecin spécialiste confirme que le Iralterent est efficace, sur base
d'une évatuation clinlgue annuelle dans faquelie 'évolulion du bénéficlaire
est suivie et le dosster médical osl documenté a propos !

- De I'absence constalée de probléme de sé&curltd significatif,

- De Pabsence de ‘progression vers un stade 3 selon les critéres de
Coutinho.

- Dans quel stade de polyaeuropathle le bénéficlalre se trouve sur base
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van een klinische beoordeling velgens de crileria van Coulinho :
» Stadivm 1
» Sfadium 2

&) De vergoeding hangt af van hel voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-aris van alle pretecollen van alle uitgevoerde onderzoaken,
en, in alle gevallen, van asn aanvraagformulier, waarvan het model In bijlage
A van de huldige paragraaf Is overgenomen,

Het model A wordt ingevuld en cnderiekend door een arts-spaciallst
verbonden aan een arkend Cenlrum in het Kader van de
revalidatieovereenkomsten voor patignten lijdend aan neuromusculaire
zleklen (NMRC, of Neuromuscuiaire Referentie Centrum),

f} Boor zo dit formuller n te vullen in ¢e ad hoc rubrieken, vermeldl de boven
vermalde arts-specialist, gelifktijdig ;

1. De elementan die betrakking hebben op de diagnosesteiling van de
rechthebbenda,

2. De elementen die toelaten :

2.1 Het boven vermeld Centrum te identificeren waaraan hljizij
verbonden |s.

2.2 De betrokken ziskenhuisapotheker te Identificeren, die samenwerkt
met het vermelde Centrum.

3. Zich erloe te verbinden om ten behosve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter baschikking te sielien die de geatlestesrde gegevens
bevestigen

4. Zich ertee t& verbinden om de behandeling te sloppen wanneer
vastgesteld wordt dat er progressie naar stadjum 3 Is volgens de criteria
van Goulinha.

g} De vergeeding wordt {oegestaan 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 beslult van 6 december 2018 cver de
terughbetalingsreglemenlering van weasgeneesmiddelen en van de
farmaceulische specialigilen dis in het kader van gen zaldzame ziskle
vergeedbaar zifn, die de vergoeding onderwerpl aan een onderzoek door het
batrokken College van artsen, opgerich! door de Koning in toepassing van
artikel 36bls, §10 van de Wet belrelfende de verplichte verzekering voor
geneoskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd op 14 jull 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 specifisk en uniek nummer
verleend wordt, dat zodanlg gecedeerd is dat de ldenfificalle van de
begunsligde door derden cnmogelijk 1s. Dit nummer moet de
Identificalie van de verzekeringsinsteiling bevalten alsock de data van
begin en ¢Inde van de {oegestane periode.

2. Dat aan bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer
toegekend aan de rechthebbende medegedesld wordt, alsook de data
van begin en ¢inde van de foegeslane pariode.

3. Dat aan de ziekenhulsapolheker, bedosld in punt g} 2.2 hierboven,
een document bezorgd wordl dat de identilicatle van de begunsiigde
en de aanvragende arls bevat, alspok de data van begin en einde van
de toegestane periode.

h) De vergoeding wordt slechts toegekend indien een zlekenhuisapotheker
voorafgaand aan de aflevering, een kogle van het document bezit bedoeld
onder punt h) 3. Mal hef oog hlerop moet de afieverende apolheker dit ajtest
of deze kopie hechlen aan de giobate individuele factuur van de befrokken
rechthebbende. Op vraag van 2en afleverende zlekenhuisapotheker bezorgt
de zlskenhuisapotheker, bedosld In punt g} 2.2 hlerboven, een kopfe van hel
document bedoeld onder punt h} 3.

i) Teneinde de Commissle Tegemoetkeming Geneesmiddelen loe te laten
haar taken uit t& vceren zcals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet,
mesr bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de

d'une évaluation clinique selon les ¢ritéres de Coutinhe ;
» Stade 1
» Stade 2

e) Le remboursement est condilionné par |a fourniture préalable au médecin-
consell de tous ies protocoles de tous les examens elfectués, et, dans tous
les cas, d'un formutaire de demande dont le modéle es! repris & I'annexe A
du présent paragraphe.

Le modéle repris & I'annexe A doit &tre signé et ddment complété par un
médecin spécialisie altachd & un Cenlre reconnu dans te cadre des
Convenlions de rééducation de patlents souffrant de maladies
neuromusculaires (CRNM ou Centre de Référence Neuromuscuialre).

f) En complélant ainsi ce formulzire aux rubriques ad hee, le médecin
spécialiste susvisé, simullanément :

1. Mentionne les é/éments relatifs au diagnostic du bénéficlaire.

2. Mentionne les éléments permettant :

2.1 D'identifier e Centre reconny susvisé auquel Il est attaché.

2.2 D'identifier un pharmacien hospitaller de référence, collaborant
avec le Cenlre concerné,

3. 8'engage & tenir & la disposition du médecin-consell les éléments de
preuve confirmant les éléments attestés.

4. S'engage & arréter le traitement an cas de constatation de progression
vers un stade 3 selon les chiléres de Coutinho.

u} Le remboursement est autorisé par le médecin-conselt par périodes de 12
mols, en application de la procédure visée aux articles 7, 8 et 9 da l'arrété
royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant le remboursement
des médicaments orphelins et des spécialiés pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d'une maladie rare 4 une appréciation du
Coll2ge de médecing concernd, &tabli par le Rol en application de Farlicle
35bis, § 10 de la Loj relative & 'assurance obligatoire soins de santé et
Indemnités coordonnée le 14 julllat 1994,

Sans préjudice des dispositions prévues par la precédure susvisée, le
médecin-consell, en cas de déclslon positive ;

1. Altribue au bénéficiaire concerné un numero spécifigue, unigue,
codé de fagon & rendre linpossibla I'ldentification du bénéficlalre par
des tiers. Dans ce numéro dolt figurer {'Identificatlon de Forganisme
assurelr ainsi que las dates de début et de fin de période aulorisée,

2. Communique au médecin demandeur susvisé fe numéro unique
attribué au bénéficiaire, ainsi que les dales de débul et de fin da fa
période autorisée.

3. Communlique au pharmaclen hospitaller visé au point ¢) 2.2, ¢~
dessus, un document sur lequef figure Pidentification du bénéficlalre et
du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la
période autorisée.

h) Le remboursement n'est accordé que sl fe pharmacien hospilaller dispose,
préalablement & la dispensation d'une cople du document visé au point h) 3.
A cet eflet, le pharmacien dispensaleur doit Jolndre celte attestation ou cetle
cople & la facture intégrée indlividuglle du bénéficlaire concarné, Sur
demande d'un pharmacien hospilaller dispensateur, le pharmacien hospitalier
visé au point g) 2.2 ci-dessus fournit une copie du document visé au point h)
3.

1) Afin de permelire 4 la Commisslon de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & I'article 29bls at 35bis du la Lo,
nolamment en ce qui conceme une modificalion ultérievre de I'inscription de
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farmaceuiische speclaliteit, wordt de vergoeding van de specialitseit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutle en uilkomst
van begunstigden die deze vergoegding ontvangen, geregistreerd warden en
voorwerp van een evatuatie kunnen worden, De modaliteiten eigen aan de
aard van de gegevens, de registralle, de verzameling en de evaluatie worden
vasigelegd doer de Minlster op voorsiel van de Commissle Tegemoelkoming
Genessmiddelen, na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

J) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische spectaliteil ingeschreven
in de huidige paragraaf met de farmaceutische specialitelt op basis van
vulrisiran of eplontersen Is nooit loggeslaan.

BIJLAGE A: Aanvraagformulier ;

la spéclalité pharmacsutlque, le remboursemant de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives a Pavolution et au devenlir des
béntficlaires recevant ce remboursement, puissent &lre enreglsirées ot
pulssent falre Fobjet d'une dvaluation. Les modalilés relalives & la nalure des
donndes, & Fenregistrement, & la coflecte et a I'évaluation sont fixées par le
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de ['Autorité de protection des données,

) L.e remboursement simultané de la spéclalité pharmaceutique inscrite dans
le présent paragraphe n'est Jamals aulorisé avec [a spéclalité
pharmaceulique & base de vuirisiran ou eplontersen.

Aanvraagformutier tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van patisiran (§3960000 van hoofdstuk IV van de lijst

gevoegd bij het K.B. van 01.02,2018).

I - Identificaiie van de rechihebbende {naam, voornaam, inschriivingsnummer hij de V.l.

LI PRttty ] mnaam
O 2B

O I I I 0 I R R CEV B B

Il - Ferste aanvraag :

ik, ondergeiekende, aris-specialist in de geneeskunds,

verbonden aan een erkend centrum

in hat kader van de

revalidatieovereenkomsten voor patisnten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum),
verklaar dat de hierboven vermelde volwassen rechthebbende (18 jaar of ouder) lijdt aan een stadiurn 1 of stadium 2 symptomatische
polyneuropathie en een behandeling nodig heeft van transthyretineamyloidose.

Ik bevestig en documenteer dat de rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden van punt a) van §39960000 van de lijst gevoegd bij
het K.B. van 1 februari 2018 en bezorg de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,

aan de adviserend-arts :

- Een DNA-analyse die een amyloidegene TTR mutatie bevestigt.

EN

- Een diagnose als stadium 1 of 2 symptomatische polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de
criteria van Coutinho

Verschijnselen /
symptomen

Stadium 1 =
vaergoeding

Stadium 2 = vergoeding

Stadium 3 = geen
vergoeding

Ambulante stalus

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 / Bovenste beperkt Alle ledematen
Dysautonomie Licht Matig Ernstig
Verstoring van de Geen tot matig Significant Ernstig

normale dagelijkse activiteiten.

0 Voor een rechthebbende die nog nooit eerder een vergoede behandeling voor een stadium 14 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 LLVULHULIERL.

De rechthebbende heefi de diagnose van:

O Als stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho.
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OF
0 Als stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beocordeling 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.B. 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 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 behandsling met de
specialiteit op basis van patisiran.

Ik attesteer eveneens dat dit type behandeling voortgezet moet worden omdat er een specifiek voordee] voor de
rechthebbsnde te verwachien is met dit type behandeling. In bijlage voeg ik een verslag van de evolulie, dat in het
bijzonder de kiinische presentaties en de motivatie voor de switch naar de specialiteit op basis van patisiran vermeldt.

De eerste foediening van de specialiteit op basis van vutrisiran of eplontersen gebeurde op Lw/uLi/uLLIL (datum).
De rechthebbende had védr aanvang van deze vergoeds behandeling een diagnose van :
1 Stadium 1 polyneuropathie op basis van een kiinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho.

oF O  Stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling velgens de criteria van Coutinho.

Wat mijn prakiijk en de identificatie van het betrokken centrum en van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat :

Ik ben ars-specialist in de geneeskunde en sinds __ / _ [ verbonden aan een erkend centrum In het kader van de
revalidatieovereenkomsten voor patiénten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum).

Naam en volledig adres van dit centrum zijn de volgends :

Identificatienummer van de RIZIV-conventie van dit Centrum : 7.89 - -
(fk voeg in bijlage een attest toe van de verantwoordelijke arls van dit Ce Centrum “die deze toekenning bevestigt)

ldentificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit centrum :
(= R =T oL 0T =1y T PO TROTP

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbondenis : 710~ __ - -
Adres :

Ik vraag de vergoeding van de farmaceulische specialiteit op basis van patisiran aan voor een maximale periode van 12 maanden
mst een aanbevolen dosis van 300 microgram per kg lichaamsgewicht, om de 3 weken via intraveneuze infusis (V) toegediend.

lil - Aanvraag tot verlendging :

ik, ondergetekende, arts-specialist in de geneeskunde, verbonden aan een erkend centrum in het kader van de
revalidatieovereenkomsten voor patiénten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrumy),
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
transthyretineamyloidose.

tk bevestig dat ;

- Bij de rechthebbende geen significant veiligheidsprobleem werd vastgesteld tijdens de behandeling.
- Derechthebbende - op het ogenblik van de aanvraag tot verienging - een diagnose heeft
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i1 Als stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho,

OF

1 Als stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho.

- De behandeling bij de rechthebbende deelireffend is, op basis van jaarlijkse evaluaties. De behandeling dient stopgezet te
worden in geval van ziekleprogressle. *Ziekteprogressie” wordl gedefinieerd als de evolutie naar klinisch stadium 3 volgens
de criteria van Coutinho :

Verschijnselen Stadium 1 = . - . Stadium 3 = geen
} symptomen vergoeding Stadium 2 = vergoeding vergoeding
Geen routinematige Routinernatige hulp nodig bij et Nood aan rolstoel of
Ambulante status huip nodig bij het lopen i lopen bedlegerig
Sensibele stoornis Licht tot matig Matig tot ernstig Ernstig
Motorische stoornis Licht matig Ernstig
Stoornis van de ledematen Onderste Onderste / Bovenste baperki Alle ledematen
Dysautonomie Licht Matig Ernstig
Verstoring van de . N .
normale dagelijkse activiteiten. Geen tot matig Significant Ernstig

Ik bezorg deze bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt, aan de adviserend-arts.
Wat mijn praktik en de identificatie van het betrokken cenfrum en van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat

lk ben ars-speciafist in de genseskunde en sinds / / verbonden aan een erkend centrum in het kader van de
revalidatieovereenkomsten voor patiénten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrumj.

Naam en volledig adres van dit centrum zijn de volgende ;

Identificatienummer van de RIZIV-conventie van dit Centrum : 7.89 - - -
{Ik voeg in bijtage een atiest toe van de verantwoordelijke arts van ditCe Centrum, - die deze toekenning bevestigt)

identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit centrum ;
N T R et -t o O

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbondenis: 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 lichaamsgewichi, om de 3 weken via intraveneuze infusie
(IV) toegediend.

V- ldentificatie van de arts-specialist in punt Il of Ill hierboven vermeld :
(A B O A =100

(50 ) O 0 A O B AT

(I T I 0 I IR O O O R I R G

Ll L Lt (datum)
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(stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande ;
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de patisiran (§9960000 du chapitre |V de la
liste jointe 4 AR, du 1 février 2018).

(N A O =)

LI LT PR d ] ] (huméro dafiliation)

Il — Premiére demande :

Je soussigné, médecin spécialiste, attaché 4 un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation de patienis souffrant
de maladies neuromusculaires (CRNM ou Centre de Référence Neuromusculaire), certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus
(18 ans ou plus) est atteint d'une polyneuropathis symptomatique de stade 1 ou de stade 2 et nécessite un traitement de
I'amyloidose de la transthyrétine.

J'atteste et documente le fait que le bénéficiaire remplit toutes les conditions du point a) 1. du §9960000 de la liste jointe & TA.R. du 1
février 2018 et transmet les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, au médecin

conseil :

- Untest ADN qui confirme une mutation TTR amyloidegéne.

ET
- Un diagnostic de polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critéres
de Coutinho
Phénoménes / Stade 1 = Stade 2 = Stade 3 = pas de
Symptdmes remhoursement remboursement remhoursement

Status ambulatoire

Pas besoin d'aide de
routineg pour marcher

Besoin d'aide de
routine pour marcher

Besoin d'un fauteuil
roulant ou alité

Déficience sensorielle | Faible & modérée Modérée a sévére Severe

Trouble moteur Faible Modérée Sévére

Troubles des membres | Inférigurs :::Tf]éur ézurs / supérieurs Tous les membres
Dysautonomie Faible Modérée Savére

La perfurbation des

aclivités quofidiennes | Aucune & modérée Significative Sévére

normales

O Pour un bénéficiaire n'ayant jamais regu de traitement remboursable pour une polyneuropathie symptomatique de
stade 1 ou de stade 2 :

Jafleste qu'il s'agit d'un traitement initial par la spécialité phamaceutique a base de patisiran qui a débuté le
uufuu/auuL,

Le bénéficiaire a un diagnostic de :

0 Polyneurcpathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critéres de Coutinho.
ou

0  Polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critéres de Coutinho.

O Pour un bénéficiaire qui a déja obtenu le remboursement de ia spécialité & base de vutrisiran ou eplontersen sur
hase des conditions du § 12590000 ou §13830000 du chapitre IV de [a liste jointe & PA.R. du 1 février 2018 :
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J'atteste que le bénéficiaire a déja obtenu le remboursement de la spécialité 4 base de vutrisiran ou eplontersen sur base
des conditions du § 12590000 ou §13830000 du chapitre IV de la liste jointe & PA.R. du 1 février 2018 et qu'il s'agit d'une
premigre demande de remboursement pour le traitement avec la spécialité a base de patisiran.

J'atteste également que cette prise en charge madicamenteuse doit 8tre poursuivie, car it est estimé que le bénéficiaire
retirerait un bénéfice spécifique de ce type de traitement. Je joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui
concerne les manifastations cliniques, comprenant également la metivation du changement de traitement vers Ia
spécialité & base de patisiran.

La premiére administration la spécialité & base de vulrisiran ou eplontersen a été effectuée le LILI/UL/LILILILL
Le béneéficizire avait avant le début de ce traitement remboursé un diagnostic de ;
0O Polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critéres de Coutinhe.

OUD Polyneuropathie de stade 2 sur hase d'une évaluation clinique selon les critéres de Coutinho.

En ce qui concerne ma pratique et 'identification du Centre concerné et d'un pharmacien hospitalier de référence :

Je suis attaché depuis le __ / ___/ au Centre mentionné ci-aprés, qui est reconnu dans le cadre des Conventions de
rééducation des patients souffrant de matadies neuromusculaires.

Le nom et l'adresse exacte de ce Centre sont les suivants :

Numéro d'identification de convention INAMI] de ce Centre : 7.89- - -
{je joins en annexe une altesiation du médecin responsable de ce Centre, confimant cette affectation)

{dentification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre:
Nom et Prénom :

Numéro INAMI de Fhopital auguet ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10-_ - _ -
Adresse :

Je demande le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de palisiran pour une période maximale de 12 mois & une
posclogie recommandée de 300 microgrammes par kg de poids corporel, administrés par perfusion intraveineuse (IV) une fois
toutes les 3 semaines.

Ill - Demande de prolongation :

Je soussigné, médecin spécialiste, attaché a un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation de patients souffrant
de maladies neuromusculaires {CRNM ou Centre de Référence Neuromusculaire), demande pour le bénéficiaire adulte mentionné
ci-dessus qui est atteint d'une polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou de stade 2, [a prolongation du remboursement de la
spécialité pharmaceutique a base de patisiran pour un traitement de I'amyloidose de la transthyrétine.

Jatteste que :
- Le bénéficiaire ne présente pas de problemes de sécurités significatifs du traitement.
- Le bénéficiaire a - au moment de la demande de prolongaticn - un diagnostic de ;

0 Polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critéres de Coutinho,

ou
O Polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critéres de Coutinho.
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- Le traitement est efficace chez ie bénéficiaire, sur base des dvaluations annuelles, Le traiterment doit étre arrété en cas de
progression de la maladie. « Progression de la maladie » est définie comme la progression vers stade 3 de la neuropathie
selon les critéres de Coutinho :

Phénoménes / Stade 1= Stade 2= Stade 3 = pas de
Symptomes remboursement remboursement remboursement
Status ambulatoire Pas.besoin d'alde de Bespin d'alde de Besoin d'un {auteuil
routine pour marcher | routine pour marcher | roulant ou alité

Déficience sensorielle | Faible & modérée Modérae & sévére Savére
Trouble moteur Faible Modérée Sévere
Troubles des membres | Inférieurs :ir::ﬁtrél!esurs / superieurs Tous les membres
Dysautonomie Faible Modérée Sévére
La perturbation des
activités quotidiennes | Aucune & modérée Significative Sévere
normales

Je fransmet les &éléments de preuve établissant que ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, au médecin conseil.
En ce qui concerne ma pratique et l'dentification du Centre concerné et d'un pharmacien hospitalier de référence :

Je suis attaché depuis le I au Centre mentionné ci-aprés, qui est reconnu dans le cadre des Conventions de
rééducation des patients souffrant de maladies neuromusculaires.

Le nom et 'adresse exacte de ce Centre sonties suivants :

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre ; 7.89 - -
{je joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette affectation)

ldentification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre ;

Nom et Prénom ;

Numéro INAMI de I'hdpital auquel ce pharmaclen hospitalier est attaché: 7.10- - -
Adresse :

Je demande [a prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de patisiran pour une période maximale de
12 mois & une posologie recommandée de 300 microgrammes par kg de poids corporel, administrés par perfusicn intraveineuse
{IV) une fois toutes les 3 semaines.

1V - ldentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Hlou I :
0 1 A I T )

LA LTttt ]| prénom
- LA P I-L0I-L ] ] (ne iNany

L7 L7t | | ](date)
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{cachet)

bj) In § 10100000, worden de vergoadingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10100000

a) De farmaceulische speclaliteil op basls van tofacitinib komt in aanmerking
vaor vergoeding wanneer ze gebrulkt wordgl in combinalie mel metholrexaat
voor de behandeting van psoriallsche artritis die onvoldoende onder controle
Is, blj rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie 8&n van de twee volgsnde
voorwaarden vervuld zijn @

1. Rechthebbenden met polyariculaire erosleve psoriatische arlrilis met
tegelijk :

1. Aanwezigheld van aclieve arlritis ter hoogle van ten minste 5
gewrichien.

li. Een Index van minstens 25 op de HAQ {Healh Assessmeni
Questionnaire)., De index wordt verkregen door de som van de
waarden bakomen voor alle vragen procentuesl uit te drikken ten
opzichte van de lhecretisch maximale som dle 60 Is. De vragenlljst
moet door de rechihebbende zelf Ingevuid en onderlekend worden op
het formutler met da klinische beschrijving dat ter beschikking wordt
gehouden van de adviserend-arts velgens de modalileiten beschreven
onder punt ¢) hlerna volgend.

lii. Gnvoldoende respons op hel voorafgaande gebrulk van
metholrexaat dat, bahalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks
assoclalie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken In een
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg
werd ftoegediend,

Iv. Onvoldaende respons op een voorafgaandelijke optimale
behandeling van minstens 3 maanden met ten minste &&n anti-TNF of
met een spaclaliteit op basis van upadacitinib, tenzlj een vasigestelde
en gedocumenteerde intoleraniie of conlra-Indicatie ervoor.

v. Afwezigheid van evelutieve tuberculese, voldoend aan ¢én van de
twee hlerna volgende situalles :

- Radiogralie van de longen en Mantoux-test : Belden negatlef,

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmacsutische specialiteit op
basls van tefacitinit slechls icegekend werden indien een arls-
specialist In de pneumaolegle de afwezigheld van evolutieve TRC
verklaart In het formulier met de kiinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden werden van de adviserend-arts,
valgens de modaliteilen onder punt ¢} hierna voigend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van
een adequate tuberculostalicabehandeling door een aris-specialist
in de pneumologie, Bij suspectie van latente TBC (positieve
Mantoux-test enfof suspectie van TB-sequellen ap RX-thorax) kan
deze speciallteit slechts vergoed worden 4 weken na slart van een
profylactische TBC behandeling, geattesteard door een arts-
spaecialist in de pneumologie.

De speclaliteit diant met voorzichtigheld te worden gebrulkt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolle, ongeacht de dosering.

De speclalilelt dient enkel te werden gebrulkt indien er geen geschikt
therapsulisch allernatief beschikbaar Is blj rechihebbenden boven 65
Jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis van

roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofacieren

{signature du médecin )

bj Au § 10100000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10100000

a) La sp&cialité pharmaceutique & base de {ofacitinib falt 'objet d'un
rembeursement st elle est utilisés en association avee le méthotrexate pour
le traitement d'une arthrite psorfaslque Insuffisamment controlés, chez des
bénéficlaires Agés d'au molns 18 aps, chez lesquels une des deux conditions
sulvantes sont remplies :

1. Bénéficiaires avec arthrite psorlasique érosive de type poly-aricuialre
avec simuitanément :

1. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations.

ii. Oblention d'un index d'au meins 25 au HAQ {Heallh Assessment
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le fotal de la somme
des valeurs pour toutes les quesiions en pourcentage de la somme
maximale théoriguement possible qui est de 60. Le questionnalre doit
&tre rempli el slgné par le bénéficlaire lui-méme sur {'exemgplaire du
formulaire de descriptlion clinlque qui sera tenu 3 disposition du
médscin-conseil suivant les modalits visées au point ¢) ci-dessous.

lii. Réponse insuffisante a 'ulilisation préatable de métholrexate qul, &
maling d'une intotérance constatés, malgreé I'association d'acide
folique, doit avolr é1é administré en intramusculaire ou par vola orale
pendant au malns 12 semaines 4 une dose minlmum de 15 mg par
semaina.

{v. Une réponse Insuffisante & un traitement préalable adéquat d'au
moins minimum 3 mois avec au molns un antl-TNF ou avec une
spécialitd & base d'upadacHinib, 3 moins d'une Intolérance constatée
et documentée ou d'une conlre-Indlcation exislante decumentée pour
ceux-cl,

v. Absence de luberculose dvelulive correspondant 4 une des deux
sltuations suivantes :

- Radlographie pulmonaire et Test de Mantoux : Simulianément
négatifs.

- Radlographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spéclalité
pharmacsulique & base de tofacilinib ne sera accordé que pour
aulant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologle sur le formulaire de
descriplion clinique qui sera lenu 4 disposition du médecin consell
suivant les modalités visées au point ¢} cl dessous. En cas de
tuerculose actlve, cette spéclalité ne sera remboursée qu'en cas
d'aftestation par un médecin spéclaliste en pneumologle d'un
trailement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tubercuiose latente {{est de Mantoux posilif etfou suspicion de
séquelles de tuberculose & ta radio du thorax), cette spécialilé ne
peut étre remboursé que lorsque un traltement prophytactique
d'une réactivation de {a tubercuiose {atente altasté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

ta spécialité dolf étre utilisé avec prudence chez les bénéficlaires
présentant des facleurs de risque connus de maladie
ihromboembelique veineuse, quelte que soit ia posclogis.

La spécialité ne dolt étre utliisée que si aucune allernative

thérapeutigue adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus
de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des anlécédents
de tabagisme, chez les bénéficialres préseniant d’autres facleurs de
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en blj rechthebbenden mef andere risicofactoren voor maligniteit.

De behandelende arls-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechihebbande te bespreken voor de start van de behandsling,
inclusief het rislco op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

2. Rechthebbenden met oligoarliculaire erosleve psoriatische artritis of
gewrichisspleslvernauwing met tegelijk ;

1. Aanwezigheld van attloeve ariritis ter hoogte van len minste 3
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewrichi Is (heup, knle,
enkel, schouder, elleboog, pols).

Ii. Een scere van minstens 4 op de NRS {Numerical Rafing Scals),
afzonderlijk becordeeld door de rechthebbende en door de arls voor
hel meest aangelaste grotere gewricht.

ili. Onvoldoende respens op het voorafgaande gebruik van niet-
sterotdale anti-Inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze nlet
verdragen worden, van sulfasalazing (552} die, behalve wanneer ze
niet verdragen wordt, minstens gedurende 2 weken in een
minimumdosis van 2 g per dag werd toegedlend, en van methotrexaat
dat, behalve wanneer het niel verdragen word! ondanks associatie met
feliumzuur, minstens gedurende 12 wekes In een minlmumdosls van
16 mg per week via Intramusculaire of crale weg werd toegediend,
8irnen de drie maanden werden In hetzeifde gewricht eveneens twse
behandelingen me! Ickale (intra-articulaire) theraple met sterotden
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-
indicatie bestaat.

iv. Onvoldoende respons op een voorafgaandelijke optimale
behangeling van minstens 3 maanden met ten minste één anli-TNF of
met een speclatitelt op basis van upadacitinib, tenzij een vaslgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of contra-Indicatie ervoor.

v. Afwezigheid van evolutieve fuberculose, voldoend aan édn van de
twee volgende siluaties ;

- Raglografie van de longen en Mantoux-test: beiden negatief.

- Radlografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische speclaliteit op
basls van lofacitinib slechts toegekend worden indien een arts-
speclalist in de pnsumologle de afwezigheld van evolulieve TBC
verkiaart in het formullsr met de klinlsche beschrijving dat ter
beschikking moel gehouden warden van de adviserend-aris,
voigens de modaliteilen onder punt ¢) hierna volgend, Bij actisve
TBG kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van
een adeguate luberculostalicabshandeling door ean ars-specialist
in de pneumologie. Blj suspectie van fatente TBC (positieve
Mantoux-iest enfof suspectie van TB-sequellen op RX-lhorax) kan
deze speciafiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een
profytactische TBC behandeling, geatlesteerd door ¢en arls-
speclalist in de pneumologle.

Ce speclalitelt dlant me! veorzichiigheld te worden gebruikt bij
rechthebbanden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-
embolie, ongeacht de dosering.

De specialiteit dient enkel e worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternalief beschikbaar Is bi] rechihebbenden boven 65
Jaar, bl) rechihebbenden die roken of me! een voorgeschiedenis van
roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofacloren
en bij rechthebbanden met andare risicofactoren voor malignitait,

De behandelende arfs-specialist dient hef risico van een behandeling
met de rechthabbende ta bespraken voor de slart van de behandeling,
inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

risque cardlovasculalre et chez les bénéficlaires présenlant d'auvires
facteurs de risque de malignié,

Le médecin-spéclaliste draitant dolt discuter du risque d'un trailement
avec le bénéficialre avant le début du fraitement, y comeprls te risque
d'infarclus du myocards, de cancer du poumon et de tymphome,

2. Bén&ficiaires avec arlhrite psoriasique érosive ou avec pincement
articulaire de fype oligo-articulaire avec simultanément :

I. Présence d'une arthrite activa au nlveau d'au molns 3 articulations,
dont au meins une est une arliculation majeure (hanche, genoux,
cheville, &paule, coude, poignet).

Il. Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Raling Scale)
6valué sdparément par le bénéficlalre et par le médecin pour
l'artlculation majeurs la plus atteinte.

ili, Réponse Insuffisante & l'ulilisation préalable d'anti-inflammaloires
non stéroidiens, & moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine
(852) qui, 4 molns d'une Intolérance conslatée, dolf avolr été
administrée a une dose minimum de 2 gr par jour pendant au meins 12
semalnes, et du méthotrexate qui, & moins d'une intoléranceconslatée
malgré 'association d'acide follque, doit avolr été adminlstré en
intrarmuscutalre ou par voie orale & une dose minimum de 15 mg par
semaine pendanl au moins 12 semalnes. Deux séances de théraple
locale {intra-articulaire) avec stéroldes dans la méme arlicuiation, a
mains d'une conira-Indicatlien documentée deivent également avoir été
offectudas endéans 3 mols.

Iv. Une réponse Insuffisante & un fraitement préalable adéquat d'au
moins minimum 3 mois avee au moins un anti-TNF ou avec une
spéclalité & base d'upadacitinlb, 2 molns d'une Intolérance constatée
et documentée ou d'une contre-indication exlstanie documentée pour
ceux-ci.

v. Absence de luberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes ;

- Raglographle pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs,

- Radiographle pulmonalre positive ou un Test de Manloux positif .
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spéclalité
pharmaceulique a base de tofacitinib ne sera accordé que pour
autant que I'absence de fuberculose évolutive soit atlestée par un
médecin spécialiste en pneumalogle sur le formulaire de
descriptien elinique qui sera tenu & dispositlon du médecin conseil
suivant les medalilés visées au point ¢} ol dessous. En cas de
tuberculose active, celte spécialilé ne sera remboursde qu'en cas
d’attestation par un médecin spéclaliste en pneumelogie d'un
traftement adéqual de la tuberculose. En cas de suspicion de
luberculose latente (fest de Manloux positif et/ou suspleion de
séquelles de tubarculose 4 la radio du thorax), cetle spécialité ne
peut élre rembeursé que lorsque un traitement prophylactique
d'vne réaclivation de fa tubsrculose latente altestd par un médscin
spéclaliste en pneumologie a été Instauré depuis au moins 4
semaines.

La spécialité dolt étre utitisé avec prudence chez les bénéficlalres
présentant des facteurs de risque connus de maladie
thromboembclique veineuse, guelle que soit la posologis.

La spécialité ne doit &tre ulilisée que si aucune allernative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez fes bénéficlaires de plus
de 65 ans, chez les bénéficigires fumeurs ou ayant des antécédents
de tabagisme, chez les bénéficlaires présentant d'autres facteurs de
risque cardiovasculaire el chez les bénéficlaires présentant d'autres
facteurs de risque de malignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un {raitement
avec le bénéficialre avant le début du fraltement, y comprls le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer gu pcumon el da [ymphome,
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b) Het aantal vergosdbare verpakkingen dient rekening la heuden met een
mazximale dosls van hetzl} 5 mg, lwee maal per dag, hetzlj 1t mg 4&nmaal
per dag, oraal toegediend.

Voor de earsle pericde van vergoeding van 12 weken betekenl dit ean
maximum van 4 verpakkingen van 56 tabletten van 5 mg tofacllinlk of een
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten van 1% mg tefacitinlb.

Voor de verlenging van de behandsling per 12 maanden betekent it een
maximum van 4 verpakkingen van 180 of 182 tabletten van 5 mg
tofacitinib of een maximum van 4 verpakkingen van 91 fableiten van 11
my tofacitinlb.

¢) D& vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan de adviserend-arls, waarvan het model als bijlage A bi] deze
paragraaf is opgencmen. Het aanvraagformulier wordt door een arts-
specialist in de reumatologle Ingevuld dle zo tegalijkertljd :

1. Verklaart dat alle voorwasrden vermetd onder punt a-1) of a-2)
hierboven vervuld zijn vodr de aanvang van de bghandeling.

2. Verklaart een formulier met de klinische beschrijving, waarvan het
model als bijlage B-1 en B-2 bij deze paragraaf is opgenomen, volledig in
te vulten an te onderlekenen voor de aanvang van de behandeting en ter
beschikking te houden van de adviserend-arts,

3, De vooropgesielde begindatum van de behandeling, de posolagle en
hei aantal gewensts verpakkingen vermeldt.

4, Zich ertoe verbindgt hel bewljsmaleriaal waaruit blijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatle bevindl, ter baschikking van
de adviserend-arts te houden.

d) Op basls van hel formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als bijlage A van deze reglementering Is opgenomen, en dat volledlg ingevuld
en ondertekend werd deor de arts-specialist In de reumatologle, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de allesten afleveren waarvan
het model Is vastgesteld onder “e" van bljtage Il van dit bestult waarin het
aantal loegestane verpakkingen beperkt Is afhankslijk van de aanbevolen
pesologie en waarvan de geldigheidsduur beperki Is tot een maximale
periode van 12 weken met een maximum van 4 verpakkingen van 56
lableiten van 5 mg tefacHinib of een maximum van 4 verpakkingen van 28
lablelten van 11 mg tofacitinib,

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voar nleuws
perioden van maximum 12 maanden, lelkens door middel van een formulier
van aanvraag tot verlenging, waarvan het mode! &ls bljlage C van deze
reglementering Is opgenomen. Dezes verlenging wordt volledig Ingevuld en
ondertekend door de arls-specialist In de reumalologie hierboven
beschreven, die 2o tegelikertijd :

1.
a) Voor polyarticulaire psorialische arlritis :

Bevestigt dat de behandeiing met de specialileit op basis van
tofacilinly 5 mg 2x/dag of 11 mg 1x/dag doeltrefiend was, doar gen
vermindering met minstens 20 % van het aantal door actleve artritis
aangetaste gewrichten en door e¢n dating mal minslens 20% van
de HAQ-Index (Health Assessment Questionnalre), vergeleken met
de Xlinische loastand van de rechihabbende védr de aanvang van
de behandeling.

b) Voor oligoarticutaire psoriatische artritis :

Bevestigt dat de behandeling mel de specialileit op basis van
tofacilinib 5 mg 2x/dag of 11 mg ix/dag doelireffend was, door een
gelijklijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS-
evatualie (Numerical Rating Scale), alzonderlifk Ingewuld door de
rechthebbende en de arts voor het meest aangetasie grolere
gewrichf.

2. De voorapgestelde begindalum van de verlenging van de behandeling,
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt.

b) Le nombre de condltionnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximale de soft 5 mg, deux fols par jour, scit 11 mg une fols par jour,
administré par vole crale,

Pour Iz premliére péricde de remboursement de 12 semaines, cela
représente un maximum de 4 conditionnements de 56 comprimés de 5 myg
ds tofacifinib ou un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés de
11 mg de {efacilinib.

Rour la prolengation de traitement par 12 mais, cela représenie un
maximum de 4 condilionnements de 180 ou 182 comprimés de & myg de
tofacitinib ou un maximum de 4 conditionnements de 91 comprimés de 11
mg de {ofacitinib.

c) Le remboursement st conditlonné par la fourniture préalable au médecin-
consell d'un formulaire de demande, dont le modéle est rapris 4 'annexe A,

du présent paragraphe. Le formutalre de demande doit étre comp!élé par un
médscin spéclaliste en rhumatologis, qui, ainsi, simullanément

1. Atleste que loutes les conditions figurant au point a-1) cu a-2) ¢ci-
dessus sont remplies avant Firttiation du traitement.

2. Atieste tenir & la disposition du médecin-consell un formulalre de
descriplion clinique doni te modéle figure & Fannexe B-1 et B-2 du présent
paragraphe, el dont toutes les rubriques ont &1& entidrement complétées
ot signées avant I'initiation du traitement.

3. Menlionne la date présumée de début de Iraitement, la posologle et le
nembre de conditionnements souhaltés.

4. S'angage A tenir & la disposition du médecin-consell les éléments de
preuve établissant que le bénéficlalre concerné se trouvail dans ia
siuation atlestée.

d) Sur base du fermulaire de premigre demande dost le modéle figure &
I'annexe A de la présente réglementation, signé el ddment complété par le
médecin spéclaliste en rhumatologis, & médecin-consell délivre au
bénéficiaire 1a ou les allesialions dont le modéle est fixéd sous “e” de F'annexe
!l du présent arrélé, dont le nombre de conditionnements awtorisés est imité
an fonction de la posologie recommandée, et dont la durde de validité est
limitée A une péricde maximale de 12 semaines avec un maximum de 4
condiliennements de 56 comprimés de 5 mg de tofacitinib ou un maximum de
4 condltionnemenis de 28 comprimés de 11 mg de tofacitinib,

a) Les aulorisations de remboursement peuvent élre prolongées 2 ferme
pour de nouvelles périodes de 12 mols maximum, sur base chaque fois d'un
formulalre de demande de prolongation doat le modéle figure & 'annexe C de
la présente réglementation, slgné et diment complété par le médecin
spéclaliste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, alnsi, simultanément:

a} Pour Farthrite psoriaslque de type poly-ariculaire

Confirme que ce {railement avec ia spécialité 4 base de tofacitinlb
5 mg 2xfjour ou i1 mg 1x/four s'est montré efficace par une
diminution d’au moins 20 % du nombre d'articulations attelntes
d'une arthrte aclive et de {'index au HAQ (Health Assessment
Questionnalre), par rapport & la situation clinique du bénéficiaire
avant l'inHlation du traltement.

b) Pour I'arthrite psoriasique da type oligo-articutalre ;

Cenfirme que ce traitement avec la spécialité & base de lofacilinib
& mg 2}jour aur t1 mg ix/jour s'est moniré efficace & ta fols par
une amélioration de minimum 2 polnts sur I'évaluation NRS
{Numerical Raling Scale) rempli séparément par {6 bénéficlaire st
le médecin pour 'articulation majeure la pius alleints.

2. Mentlonne la date présumée de débul de la prolongation de fraitement,
la posologie el le nombre de condilionnements souhaités,

74



f) Op basis van het formuller voor een aanvraag 1ot verlenging, waarvan het
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en onderlekend werd door de arts-specialist in de reumatologle, zal
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de altesten afleveren
waarvan het model Is vastgesteld onder “e” van hijlage Hl van dit besluit
waarin het aanial toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de
aanhevolen posologle en waarvan de geldighaeldsduur beparkt is tot een
maximale periode van 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen
van 180 of 182 labletten van § mg tofacitinib of een maximum van 4
verpakkingen van 91 tabletlen van 11 mg tofacitinib.

g) De vergoading kan slechts {cegekend worden Indlen de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
speclalist in de reumatologle.

h) De gelijkiijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tefacitinib met
&&n van de speclaliteilen op basis van infliximab, etanercept, adalimumab,
goilmumab, certollzumab pegol, ustekinumab, secukinumab, Ixekizumab,
guselkumnab, risankizumab, apremilast of upadacitinio ts nooit toegestaan,

bk) In § 10140000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

f) Sur base du formulalre de demande de profongation dont le modéle figure
a l'annexe G de la présente réglementation, signé et doment complété par le
médecin spéclaliste en rhumatologie, le médecin-conseil détivre au
bénéficiaire ta ou les altestations dont le modéle est fixé sous "e” de ['annexe
1l ¢u présent arrété, dont le nombre de condilionnements autorisés ast limité
en fonclion de fa posologie recommandée, et dont ta durée de validité est
limitée 4 une période maximale de 12 mols avec un maximum de 4
conditionnements de 180 ow 182 comprimés de 5 mg de tofacitinib au un
maximum de 4 condiflonnemants de 91 comprimés de 11 mg de tofaciinib.

g) Le rembeursement ne paut étre accorde que sl le conditionnament
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spéclaliste en rhumatofogis.

h} Le remboursement simultané de |a spéclalité & base de tofacitinib avec
une des spécialités 4 base de inflixdmab, etanercept, adalimumab,
golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab,
guselkumab, risankizumab, apremilast ou upadacitinib n'est Jamais autorisé,

bk) Au § 10140000, les spécialités suivantes soni insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | Il
Obs Prix {egem
Base
huiten de
bedriff ¥ remb
fex-
usine bulten
bedriff
/ex-
usine
RIVAROXABAN TEVA 2.5 mg AREGA PHARMA ATC: BO1AFO1
B-303 4926-848 100 filmomhulde tabletten, 2,6 mg 100 comprimés pelliculés, 2,5 mg G 46,30 46,30 6,86 11,64
4926-648 33,50 33,60
B8-303 * 7749-195 1 filmomhulde lablet, 2,5 mg 1 comprimé péliculé, 2,5 mg G 04262 0,4262
B-303 ** 7749-165 1 fimomhulde tablet, 2,5 myg 1 comprimé péliculé, 2,5 mg G 0,3551 0,3551
B-303 *** T749-185 1 filmomhulde tablel, 2,6 mg 1 comprimé pélicuté, 2,5 mg G 0,4083 | 0,4063 0,0686 0,1154

bl) In § 10180000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suif:

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

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prifs Basisv ]| il
Cbs Prix tegem
Basa
bulten dae
bedrlif § remb
/ ox-
usine buiten
hedriff
/ ox-
usine
ZIRABEV 25 mg/mL Pfizer ATC: LO1FGO1
7728-498 {1 injestiofiacon 16 mi 1 flacon Infectable 16 mL 542,16 542,16
concentraat voor oplossing veor | solution & dituer pour perfusion,
Infusle, 400 mg 400 myg
A-28 * 7728-498 1 Injectieflacen 16 mi. oplossing 1 flacon injeclable 16 mL sclution BloS 581,7900 | 581,7900
veor Infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
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A-28 ** 7728-496 1 Injactieflacen t6 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solulion Blo3 574,6800 | 574,6800
voor infusle, 400 mg pour perfusion, 400 mg
ZIRABEY 25 mg/mL Pfizar ATC: LOTFGO1
7728-488 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon infectable 4 mL solution 143,63 143,63
coreentraat voor oplossing voor § & diluer pour perfuslon, 100 mg
Infusie, 100 myg
A-28* 7728-488 1 Injectieflacen 4 mL oplossing 1 flacon Injectable 4 mbL solutien BioS 159,2600 | 159,2500
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intfravelnsuse),
100 mg
A-28 ** 7728-488 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 152,1400 | 152,1400
voor Intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (inlraveineuse),
100 mg

bm) § 10230000 is geschrapt op 01/05/2026.

bn) In § 10450100, worden de volgends specialiteiten

ingevoegd:

bm) § 10230000 est supprimé au 01/05/2026,

bn) Au § 10450100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal, Code Verpakkingan Conditionnemenis Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix legem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ex-
usine buiten
bedriif
/ ex-
usine
REMS!IMA 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABO2
BELGIUM BVBA
7749.163 1 injectieflacon 8,76 mi. {1 flacon Infectable 8,76 ml. 1117,09 949,63
concentraat voor oplossing safution a difuer pour
voor Infusie, 360 myg perfusion, 3560 mg
Fh-&* 7749-163 1 injeclieflacon 8,75 mL oplossing | 1 flacon injectable 8,75 mL BioS 1181,2300 | 1013,6100
voor Intravenauze infusle, 360 mg | selufion pour perfuslon
(intravelneuse), 350 mg
Fb-& ** 7749-153 1 Injectieftacon 8,75 mL oplessing | 1 flacon injectable 8,75 mL BioS 1184,1200 | 1008,5000
voor intraveneuze infusle, 350 mg | solution pour perfusion
(Intravelneuse), 350 mg
REMSIMA 40 ma/ml. GCELLTRION HEALTHCARE ATG: LO4ABO2
BELGIUM BVBA
7749-161 1 infectieflacon 2,6 mL 1 flacon Infectable 2,6 mL 319,17 271,30
concentraat voor oplossing voor | sofution & dilver pour perfusion,
infusie, 100 myg 100 mg
Fb-5* 7749-161 1 injeciieftacon 2,56 mL oplossing { flacon injectable 2,5 mL solution BioS 345,4300 | 294,6900
voor Intraveneuze Infusie, 100 my pour parfusion {inlraveinsuse),
i00mg
Fb-& ** 7749-161 1 injectieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon Injectable 2,5 mL solution Bio3 338,3200 | 287,5800
voor Infraveneuze Infusie, 100 mg pour perfusion {Inlraveinguse),
100 mg

bo} In § 10450200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme stiit;

bo) Au § 10450200, llinscription de

s spécialités suivantes est

Benaming / Dénominalion {(Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

apm
Qbs

Prijs
Prix

Basisv {1 Il
tegem
Base
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buften de
bedrlif | remb
fex-
usine huiten
bedrijf
/ox-
using
REMSIMA 120 mg (Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATC: L04ABO2
B-255 4799-T14 6 veorgevulde pannen 1 mL 6 styios préremplis ¢ mi solulion BioS 1890,02 1890,02 8,50 12,80
oplossing voor injectie, 120 mg Injeclable, 120 mg
4799-714 1714,23 1714,23
B-255* 7740-095 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing { 1 siylo prérenspli 1 mL solution BioS 304,0317 | 304,0317
voor [njectie, 120 mg Injectable, 120 mg
B-255 ¢ 7740-085 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution BioS 302,8467 | 302,8467
voor Injectle, 120 mg injectable, 120 mg

bp) In § 10460100, worden de volgende specialiteiten

bp) Au § 10460100, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Condittonnements Opm Pris Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedrijf § remb
[ ox-
usine bulten
bedriff
/ ox-
usine
REMSIMA 40 mgimL CELLTRION HEALTHCARE ATC: Lo4ABO2
BELGIUM BVBA
7749-153 1 infectieffacon 8,78 mL 1 flagon Infectable 8,76 mL 1117,09 949,63
concentraat voor oplossing sofution & diluer pour
voor Infusle, 350 my perfusion, 360 mg
Fb-5* 7749-153 1 Injectleflacon 8,76 mL oplossing | 1 flacon injectable 8,75 mL BioS 1191,2360 | 1013,6100
voor Intraveneuze infusie, 360 mg | seolulion pour perfusion
(intfravelneuse), 350 mg
Fhbb** 7748-153 1 Injectieflacon &,75 mL oplossing 1 1 flacon injectable 8,75 mL BloS 1184,1200 | 1006,5000
veor Intraveneuze Infusle, 350 mg | solutlon pour perfusion
(Infraveineusa), 350 mg
REMSIMA 40 mgimL CELLTRICN HEALTHCARE ATC: LO4ABO2
BELGIUM BVBA
7749-161 1 infectieffacon 2,6 mL 1 flacen Injectable 2,6 mL 319,17 271,30
corteeontraat voor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
Infusie, 100 mg 100 mg
Fb-5* 7749-161 1 Injectieflacon 2,5 mb oplossing 1 flacon injeclable 2,6 mL solullon B8loS 345,4300 | 294,6900
voor infraveneuze infusie, 100 mg pour perfuslon {infraveineuse},
100 mg
Fh5 ** 7749-161 1 injectieNfacon 2,5 ml. oplossing 1 flacon irjectable 2,5 mL solution | BfoS 338,3200 | 287,5800
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg

bq) In § 10460200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ba) Au § 10460200, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming ! Déromination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code

Verpakkingen

Conditionnemeants

Opm
Obs

Pri)s
Prix

Basisv [ | it
tegem
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Base
buiten de
bedrlif remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ox~
usine
REMSIMA 120 myg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABOZ
B-255 4789-714 6 veorgevuide pennen 1 mL 6 stylos préremplis 1 mL solution BioS 1890,02 1890,02 8,50 12,80
oplossing voor Injectle, 120 mg Injectable, 120 mg
4799-714 1714,25 1714,23
B-256* 7740-085 1 veorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempti 1 mb sclution BioS 304,0317 | 304,03%7
voor injectie, 120 mg Injectable, 120 mg
B-255 ** 7740-095 1 voorgaviulde pen f mL oplossing 1 siylo prérempii 1 mL solution BioS 302,8467 | 302,84867
voor injectle, 120 mg Injactable, 120 mg

br) in § 10470100, worden de volgende spacialiteiten

br) Au § 10470100, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat, Cede Verpakkingen Conditicnnements Gpm Prijs Basis v il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrljf | remb
! ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
REMSIMA 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LD4ABO2
BELGIUM BVBA
7749-163 1 injectieflacon 8,76 mL 1 flacon Infectable 8,76 mL 1117,09 949,53
concentraat voor oplossing solution & difuer pour
voor Infusie, 350 mg porfusion, 360 mg
Fb-5* 7749-153 1 injectieftacon 8,75 ml. aplossing | 1 flacon injectable 8,75 mL BioS 1191,2300 | 1013,6100
voor Intraveneuze Infusie, 350 mg solution pour perfusion
{intraveineuse}, 350 mg
Fh-5** 7749-153 1 injecliefiacon 8,75 mL oplossing { 1 {tacon InJectable 8,75 mL BioS 1184,1200 | 1008,5000
voor Intraveneuze infusie, 358 myg | solutien pour perfusion
({intraveineuse), 350 mg
REMSIMA 40 ma/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABOZ
BELGIUM BVBA
7749-161 1 injoctieflacon 2,6 mi 1 flacon Infectable 2,6 mL 319,17 271,30
concertiraat voor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
infusie, 100 mg 100 mg
Fb-5 * 7748-161 1 Injectieflacon 2,5 ml. aplassing 1 flacon Injectabla 2,5 mL sclution BieS 345,4300 | 294,6900
veor infraveneuze infusle, 100 mg pour perfusion (intravelneuse),
100 mg
Fhb-5 ** 7749-161 1 Injectieflacon 2,5 mL aplossing 1 flacen injectable 2,5 mt solution BioS 338,3200 | 287,6800
voor intravenguze infusie, 100 mg peour perfusion {intraveinause),
100 mg

bs) In § 10470200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

bs) Au § 10470200, P'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Déncmination {Aanvrager/Demandsur}

Cat,

I Code

I Verpakkingen

| Cenditionnements

I Opm

[ Priss

| Basls v | !

‘u
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Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrlit | remb
/ ex-
usine bulten
bedriff
/ ex-
usine
REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABO2
8-255 4799-714 6 voorgevulde pennen i ml 6 stylos préremplis 1 mL solution Bios 1840,02 1890,02 8,50 12,80
oplossing vaor injectie, 120 mg Injectable, 120 my
4799-714 1714,23 1714,23
B-255 * 7740-005 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempll 1 mL solution BloS 304,0317 | 304,0317
voor injectie, 120 my injectable, 120 mg
B-255 ** 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 siylo prérempli { mL solution BioS 302,8467 | 302,8467
voor Injectis, 120 mg injectabla, 120 mg

bt} In § 10480100, worden de volgende specialiteiten

bt) Au § 10480100, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv {1 [H
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedriff | remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
fax-
usine
REMSIMA 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABO2
BELGIUM BVBA
7749153 1 Infectieflfacon 8,76 mL 1 flacon infectable 8,75 mi. 1117,09 949,63
concentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor Infusle, 360 my perfusion, 360 mg
Fb-8 * T749-163 1 injeclieflacen 8,75 mL oplossing { 1 flacon Injectable 8,75 mL BioS 1491,2300 | 1013,6100
voor Intraveneuvze infusle, 350 mg | solution pour perfusion
(Intraveineuse), 350 mg
Fb-6 ** 7749-153 1 injectieflacon 8,75 mL oplossing | 1 ftfacon Injectable 8,76 ml BioS 1184,1200 | 1006,5000
voor Infravensuze Infusie, 350 mg | sclution pour perfusion
{intraveineuse), 350 mg
REMSIMA 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABO2
BELGIUM BVBA
7749-161 1 Infectieflacon 2,6 mL 1 flacon injectable 2,6 mL 319,17 271,30
concentraat veor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
infusie, 100 mg 1600 mg
Fb-6 * 7749-161 1 Injectleflacon 2,5 mL oplessing 1 flacen Injectable 2,5 mL solution BioS 345,4300 | 294,6900
voor infravenauze infusle, 100 mg pour perfuslon {inlraveineuse),
100 mg
Fh-6 ** T749-161 1 tnjeciieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon inje¢table 2,6 mL soluticn BioS 338,3200 | 287,6800
voor intraveneuze Infusie, 100 mg pour perfuslon (intraveinause),
100 mg

bu) In § 10480200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme sulit:

bu) Au § 10480200, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
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Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
F ex.
tsine buiten
bedrijf
fex-
usine
REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIHUM ATC: LO4ABO2
B-281 4789-714 8 voorgevuide pennen 1 mi. 6 slylos préremplis 1 mL sclution BioS 1880,02 1890,02 8,50 12,80
oplossing voor Injectle, 120 mg injectable, 120 mg
4799-714 1714,23 1714,23
B-281"* 7740-095 1 voergevulde pen 1 mlL oplossing 1 styio prérempti 1 mL solution BioS 304,0317 | 3040317
voor Injectie, 120 mg Injectable, 120 mg
B-281 ** 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL oplessing | 1 stylo prérempli 1 mL solution BioS 302,8467 | 3028487
voor Injectie, 120 mg Injectable, 120 mg

bv} In § 10420100, worden de volgende specialiteiten

bv) Au § 10490100, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénominatlen (Aanvrager/Demandeur)
Caf, Code Verpakkingen Conditlonnemenis Opm Prifs Basisv | | I
Obs 2rix tegam
Base
bulten de
bedriif | remb
/ ex-
usine hulten
bedrlft
/ ex-
usine
REMSHWA 40 mgimi CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABDZ
BELGIUM BVBA
7748-153 1 infectieflacon 8,76 mL 1 flacon Infectable 8,76 mL 1417,09 949,63
concentraat voor oplossing solution & difuer pour
voor infusle, 350 my perfusion, 360 my
Fb-4 * 7749163 1 injectieflacon 8,75 mL oplossing } 1 flacon Injeclable 8,75 mi. BioS 1161,2300 | 1013,6100
voor intraveneuze infusie, 350 mg | solullon pour perfusion
{Intraveineuse), 350 mg
Fb-4 ** T749-153 1 injectieflacon 8,75 mL opiossing | 1 flacon injectable 8,75 mL BioS 1184,1200 | 1006,6000
voor intraveneuze Infusie, 350 mg 1 sotullon pour perfusion
(intraveineuse), 350 mg
REMSHMA 40 mgiml. CELLTRION HEALTHCARE ATC: LD4ABO2
BELGIUM BVBA
7749-161 1 Injactieflacon 2,6 mL 1 flacon Injectable 2,6 mL 319,17 271,30
concentraat voor oplossing voor § solution a diluer pour perfusion,
Intusle, 100 myg 160 my
Fhq* 7749-181 1 injectieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon Injectable 2,6 mL solution | BloS 345,4300 | 294,6900
voor Infraveneuze Infuste, 100 mg pour perfusion {inlraveineuse),
109 mg
Fhy-4 ** 7749-181 1 Injectieflacon 2,5 mL oplossing 1 flacon injectabte 2,6 b solulion | BleS 338,3200 | 287,5800
voor Infraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion {intraveineuse},
100 mg

bw) In § 10480200, wordt de inschrijving van de volgende

spectaliteiten vervangen als volgt:

est remplacée comme suit:

bw} Au § 10490200, I'inscription des spécialités suivantes

Benamlng / Dénomiralion (Aanvrager/Demandeur)
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Cal. Code Verpakkingen Conditiennements Opm Prijs Basisv | | It
Obs Prix tegem
Base
buliten de
bedriff | remb
fex-
usine buiten
bedrijt
/ ex-
usine
REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABOZ
B-248 4799-714 6 voorgevutde pennen 1 mL 6 stylos préremplis 1 mL sofullen BioS 1890,02 1880,02 8,50 12,80
oplossing veor Injectle, 120 mg injectable, 120 my
4799-714 1714,23 1714,23
B-248 * 7740.095 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 style prérempli 1 mL solution Blo5 304,0317 | 304,0317
voor injectie, 120 mg Injeciable, 120 mg
B-248 ** 7740-085 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempll 1 mL sofution BioS 02,8487 | 3028467
voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg

bx) In § 10500100, worden de volgende specialiteiten

bx) Au § 10500100, les spécialités suivantes sont insérées;

ingevoagd:
Benamlag / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv ] | il
Obs Prix fegem
Base
buften de
bedriff | remb
/ ex-
usine buiten
heodrijf
/ ox-
usine
REMSIMA 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABO2
BELGIUM BVBA
7749-163 { Injectieflacon 8,75 mL 1 flacon Infectable 8,76 mL 1117,09 949,53
corncentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor infusie, 350 mg perfusion, 350 mg
Fi-4* 7749-153 1 injectieflacon 8,75 mL oplossing 1 flacon iajeciable 8,75 mL BloS 1191,2300 | 1013,6100
voor Inlraveneuze infusie, 350 mg | selution pour perfusion
{infraveineuse), 350 my
Fhb-4 ** 1749153 1 injeciieflacon 8,75 mL oplossing | 1 flacon Injectable 8,75 mL BloS 1184,1200 | 1006,5000
voor Intraveneuze infusie, 350 mg | solution pour perfusion
{intraveineuse), 350 mg
REMSIMA 40 mg/mL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LO4ABDZ
BELGIUM BVBA
7745-161 1 infectleflacon 2,6 mL 1 flacon infectable 2,6 mL 319,17 271,30
concentraat voor oplossing voor | solution & diluer pour perfusion,
fnfusie, 100 mg 100 mg
Fb-4 * 7749-161 { fnjectiafacon 2,5 mL oplossing 1 flacon injeciable 2,6 ml solufion BloS 3465,4300 | 294,6900
voor intraveneuze infusie, 100 my pour perfusion (inlraveineuse),
100 mg
Fb-4 ** 7748-161 1 injectieflacon 2,5 ml. oplossing 1 flacon Injectable 2,6 ml selution | BloS 338,3200 | 287,6800
voor infraveneuze Infusie, 100 mg pour perfusion {intravelnsuse),
100 ma

by) In § 10500200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als voigt:

remplacée comme suit:

by) Au § 10500200, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Damandeur)
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Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix fegem
Base
buften de
bedrijf remb
/ex-
usine huiten
bedrijf
7 ex-
usine
REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABOZ
B8-248 4799.714 B veorgavulde pennen 1 ml. 6 stylos préremplis 1 mL solution BioS 180,02 1880,02 8,60 12,80
cplessing veor injectle, 120 mg Injectable, 120 mg
4799-714 1714,23 1714,23
B-248 * 7740-095 1 veorgevulde pen 1 mL oplessing 1 styto prérempii 1 mL solution BioS 304,0317 | 304,0317
voor infeclie, 120 mg Injectable, 120 mg
B-248 ** 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mL oplessing 1 stylo préremaii 1 mL seluiion BioS 302,8467 | 302,8467
voor Injeclle, 120 mg Injectable, 120 mg

bz) In § 10590000, worden de volgende specialiteiten

bz) Au § 10590000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénominalion {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv J | 1]
Obs Prix {egem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine huiten
bedriff
/ ex-
usine
GLIVEC 400 mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: VIl / voir aussi ATC: LOTEADY
chapilre: VIII}
A-B5 5835-780 30 fitmemhulde tableiten, 400 mg 30 comprimés peliiculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
5835-780 746,79 746,78
A-B5* TT48-120 1 filmemhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-85 ** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 28,3613 | 26,3513
ABS 7742120 1 fllmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 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 ! Dénominailen (Aanvrager/Cemandeur)

Cat. Code varpakkingen Conditionnemenis Cpm Prijs Basisv {1 I
Cbs Prix fegem
Base
buiten de
badrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HUKYNORA 40 mg (Pi-Pharma) Pl-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-248 5805-403 6 voorgevutde peanen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 12,80

oplossing voor Injectie, 40 mg

Injectable, 40 mg

BioS |

1360,27 |

1380,27 ’ 8,50
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5805-403 1230,95 | 1230,95
B-248 * 7749-138 1 voorgevulde par 0,4 ml 1 style prérampli 0,4 mL solulion BloS 218,6533 | 218,6533
oplossing veor Injeclie, 40 mg injeciable, 40 my
B-248 ** 7749-138 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution BioS 217,4683 | 217,4683
oplossing voor injectis, 40 mg Injectable, 40 mg
YUFLYMA 40 mgi0,4 ml. (Pl-Pharma) Pl-PHARMA ATGC: LO4ABO4
B-248 4954-830 2 voorgevulde pennen 0,4 mt 2 siyles préremplis 0,4 mL sclution | BioS 452,85 452,85 8,50 12,80
oplossing voor Injectie, 40 mg Injectable, 40 mg
4964-830 403,12 403,12

cb} In § 10620000, worden de voigende specialiteiten

¢b) Au § 10890000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Déneminatlon {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Pri}s Basisv |1 1l
Chs Prix fegem
Base
buiten de
bedrljf § remb
/ox-
usine buiten
bedriff
/ex-
tsine
RIVARDXABAN TEVA 2.5 my AREGA PHARMA ATC: BOTAFO1
B-303 4926-648 100 filmomhulde tabletten, 2,5 mg 100 comprimés pelliculés, 2,8 mg G 45,30 46,30 6,86 11,64
4926-548 33,60 33,60
B8-303 * 7749-195 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé péliculé, 2,6 mg G 0,4262 | 04282
B-303 ** TT49-185 f filmemhulde tablet, 2,6 mg 1 comprimé péliculd, 2,5 mg G 0,3551 0,3551
B-303 *** 7749-195 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé péliculé, 2,5 mg G 0,4063 0,4063 0,06886 0,1154

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

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

cc) Au § 11080000, I'inscription des spécialitds suivantes est

Banamling / Dénominaticn {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basls v | fl
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ ex-
usine buiten
bedrlff
/ ox-
usine
ZIRABEV 25 mg/mL Pfizer ATC: LOTFGO1
7728-496 1 Injeciieflacon 16 mL 1 flacon Infectable 16 mL 542,186 542,15
concenitraat voor oplossing voor | solution 3 diluer pour perfusion,
Infusie, 400 mg 400 mg
A-28* 7728-498 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon Injectable 16 mL solulion BloS 581,7900 | 581,7900
voor infusfe, 400 mg pour perfusion, 400 mg
A-28 7728-496 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mt solution BloS 574,6800 | 574,6800
voor Infusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
ZIRABEV 25 mg/mL Pfizer ATC: LOTFGO1
7728-488 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon Injectable 4 mL solution 143,63 143,63

concenltraat voor oplossing voor

& dliuer pour perfusfon, 100 mg
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infusie, 100 mg

A-28 * 7728-488 1 Injeclieflacon 4 mb oplossing 1 flacan injectable 4 mL solution BioS 169,2500 § 158,2500
voor Intraveneuze infusle, 100 mg pour perfusien (intraveineuse),
100 my
A-28 ** 7728-488 1 injeclieflacen 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution BioS 152,1400 | 152,1400

voor infraveneuze infusie, 100 mg
100 mg

pour perfusion (intraveinsuse),

cd) In § 11680000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11680000

a) De farmaceulische speclalitell op basts van cenobamaat komi in
sanmerking voor vergoeding indlen gebruikt wordl voor de add-on
behandsling van partidle aanvallen met of zonder secundaire generalisatie,
bi] valwassenen mel epilepsie, na falen van een voorafgaande therapte met
minstens 3 verschillende anti-epileptica door :

- Onvoldoende werkzaamheid.
- ENJGF significante nevenwerkingen.

b) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan hel model weergegeven is
in bijlage A bi] deze paragraaf, dat onderiekend en correct jngevuld is door
de arts-spectalist in de neurologie, neurochirurgle, neuropsychiatrie of
pediatrische neurologle, lsvert de adviserend-arts aan de rechihebbende het
altesl af waarvan het model weergegeven wordt onder *d” van bijlage Il van
dit bestuit, waarvan de geldigheldsduur onbeperki s,

Addus verbindt de arts-specialist zich erce de bewijsstukken met
betrekking lol de siluatie van de rechthabbende bij te houden in het
medisch dossier van de rechihebbende,

BIJLAGE A ;

cdy Au § 11680000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 11680000

a) La spéclalité pharmaceutique 4 base de cénobamale fait Fobjet d'un
remboursement sl elle ast utilisée en traitement add-on des crises partislles
avec ou sans générallsation secondaire, chez des adulles présentant une
épilepsie, aprés échec d'un trajiement préalable avec au moins 3
antiépileptiques différents en ralson de :

- Efficacité insuffisante,
- ET/OU effels secondalres significatils.

b) Sur base d'un formulaire de demande dont |2 modeéle est repris 4 'annexe
A du présent paragraphe, signé et correclement complété par le médecin
spécialiste en neurologle, neurcchirurgie, neuropsychiairie ou neurologle
pédiatrique, le médecin consell délivre au bénéficiaire I'attestation dont le
modéle est repris sous "d" de Yannexe |l du présent arrété, dont la durée de
validité est itlimitée,

Le médecin-spécialiste s'engage a fenlr les éléments de preuves relatifs 2
la sltuation du bénéfictaire dans le dossler médical du bénéficlalre,

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).

|- ldentificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.}

LA b LI PPl L] | naam)
T A A )
LI PP I L I P E LTI ] | ] ] (eansluitingsnummer)

I - Elementen te bevestigen door een arfs-specialist in neurclogie, neurochirurgie, neuropsychiatrie of pediatrische

neurologie :

lk ondergetekende, aris, erkend spacialist in de :

0O Neurologle.

O Neurochirurgie.

0 Neuropsychiatrie.

O Pediatrische neurctogie.

Verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan epilepsie gekenmerkt door partigle
aanvallen met of zonder secundaire generalisali na falen van een voorafgaande therapie met minstens 3 verschillende anfi-

epileptica door :

- Onvoldoende werkzaambaeid.
- EN/OF significante nevenwerkingen.

Bovendien verbind ik mij ertoe de bewijsstukken met betrekking {ot de situatie van de rechthebbende bij te houden in het medisch

dossier van de rechthebbende.
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Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van cenobamaat in add-on behandsling.

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

LLL L P LTt d Tl ] maam
ELLE Lt e et Ll tvoornaamy
- L -L]-L L T rizivas
LLJs /b L 1] (datum)
{steampel) e (handiekening van de arls)
ANNEXE A :

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base de cénobamate en thérapie
d'assoclation {§11680000 du chapitre IV de |a liste Joint & ’A.R, du 1% février 2018).

| - Identfification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation & I'organisme assureur) :
(T T A T Y I A e %410

I A A =Y. )
LT P b PP L] | thuméro dafiiliation)

Il - Eléments & attester par le médecin spécialiste en neurologie, neurochirurgie, neuropsychiatrie ou neurclogie
pédiatrigue ;

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en :

A Neurologie.

i1 Neurochirurgie,

0O Neuropsychiatrie,

0 Neurologie pédiatrique.

Cerlifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est &gé d'au moins 18 ans, est afteint d'épilepsie caractérisée par des crises
partielles avec ou sans généralisation secondaire aprés 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 & tenir les éléments de preuves relatifs & la situation du bénéficiaire dans le dossier médical du bénéficiaire.

Sur base de ces éléments, j'atieste gue ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de cénobamate en thérapie add-on.

Ifl - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-tdessus au point il :
L I A (10
T 2 I I I A Y (-1,
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LA - LD -0 -] L oo aNan
LEds LI/ ] ] (date)

{cachet)

ce}in § 11720000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11720000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dimethyllfumaraat,
ingeschreven In dg huidige paragraaf, koml in aanmerking voor vergeeding
Indlen ze gebrulkt werdi voor de behandeling van multiple sclerose en als
voldaan wordt aan de volgende cumulatieve voorwvaarden:

1, Da rechthebbende Is 13 faar of ouder en jonger dan 18 jaar.

2. De rechthebbende lijdt aan muitiple scleross, kiinisch bewezen en
vervull de meeast recente IPMSSG criteria (Krupp et al, Internationsl
Pediatclc Muitiple Sclerosis Study Group criteria for pediatric multiple
sclarosls and immune-mediated centrat nervous system demyelinating
disorders: revisions to the 2007 definitions. Mult Scler 2043;19:1261-
1267, hlpsi/ifournals.sagepub.com/doifpdfi10.1177/1352458513484547),

3. De rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS.

4. De rechinebbende lijdt aan muitiple sclerose van het relapsing-
remifting-type.

a'} Voor rechthebbenden die lijden aan mulliple sclerose en dle ¢en eerdera
vergoeding kregen voor de behandeling met een Tarmaceulische specialiteil
op basis van tegemiifumaraat volgens de bepallngen van §138C0000 van
hooldsiuk IV, kan ds vergoeding van de behandeling met de specialiteit op
basis van dimethyliumaraat tosgekend worden voigens de modaliteilen
vermetd onder punt ¢) van de huldige paragraaf.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekenlng met een maximale
dagdosering zoals beschreven in de Samenvatling van de Karakteristieken
van het Product {SKP).

c) Eerste periode van vergoeding:

De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stelen aan
de adviserend-arts van een aanvraagformuller, waarvan het model werdt
weargegeven in bijlage A van deze regiementering. Hel formulier zal
ingevuld worden door een aris-speclailst in de kindergenegskunde,
houder van de bijzondere berosapslitel in de pediatrische neurologie of
een de arts-specialist in de nsurologle of neuropsychlatrie, die aldus in de
daarloe hestemde rubrieken tegelijk :

- Bavesligt dat de rechihebbende voldost aan de crileria zoals
beschreven onder punt a) of a'} van de huldlge paragraaf.

- Rekening houdt mel de aanbavolen posologie in de SKP.

- Er zich {oe verbindl de bewijselementen dle azntanen dat de
betrokken rechihebbenda zich In de beschraven situatie bavond, ter
baschlkking te houden van de adviserend-aris.

d) Op basis van het formulier voor een eersté aanvraag waarvan het model
als bljlage A van deze paragraaf s opgencmen en dat de arls-specialist, als
bedeceld ender ¢}, volledlg invull en ondertekent, levert de adviserend-aris
aan de rechthebbende het attest af, waarvan het model is vasigesteld onder
punt "e" van bijtage HI van dit basiult, waarin het aantal {cegestane
verpakkingen kom! overeen mel een maximale dosis van 176.400 mg
dimethyliumaraat, voor egn eerste periode van 12 maanden.

8) Perioden van verlenging van vergoeding:

De verlenging van de behandeling bi) de rechthebbenden moet zorgvuldig

(signature du médecin )

ce} Au § 11720000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11720000

a) La spéclalité pharmaceutique & base de dimélhy! fumarate, inscrile dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est adminisirée
pour la traitement de la sclérose en plaques et si les condillons cumulalives
sulvantes sont remplies :

1, Le béneficlaire est 4gé de 13 ans ou plus et plus jsune que 18 ans.

2. Le bénéfiviaire soufire de sclérose en plagues cliniquemeant prouvés el

remplit les critéres d'IPMSSG (Krupp et al. International Pediatric Multiple

Sclerosis Study Group criteria for pediatric multiple sclerosis and immune-
mediaied cenlral nervous syslem demyelinating disorders: revisions lo the
2007 delinilions. Mult Scler 2013;19:1261-1267.

hitps:ifjournals. sagepub.com/doi/pdfi/10.1177/1352458513484647),

3. Le bénéficlaire a un score EOSS inférieur ou égal 4 6,5.

4. l.e bénéficlalre présente une sclérose en plaques de la forme
relapsing-remitling.

a'y Pour les banéficlaires attelnts de sclérose en plague et qul ont regu un
remboursement préalable pour le lraiternent avec une spéclalité
pharmaceutique & base de fumarate de tégomil conformément aux
dispositions du §13800000 du chapitre IV, le remboursement du traitement
par la spécialité & base de diméthyl fumaratle peut étre accordé selon les
modaliiés mentlonnées au point ¢) ¢u présent paragraphs.

h) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de {a
posclogis maximale telle que décrite dans le Résumé des Caractérisliques
du Prodult (RCP).

¢) Premiére période de remboursement :

Le rerntoursement est conditionné par la fournifure préatable au médecin-
consell d'un formulaire de demande, dont le modéle est reprls & 'annexe
A de la présents réglementalion, ddment complété & la rubrique adéquate
par un médecin spécialiste en pédiatrie el porteur du litre professionnel
particuller en neurologle pédiatrique ou spécialiste en neurclogie ou en
neuropsychialrie qui, ainsi, simullanément :

- Atteste que les conditions teltes qu'elles figurent au polnt a) out a') du
présent paragraphe sont remplies chez le bénéficlaire concerné.

- Tient comple de ta posologle recommandée ¢ans le RCP.

- 8'engage 4 tenir 4 |a disposition du médecin-conseil les élémenis de
preuve élablissant aue 12 bénéficiaire concerné se trouvail dans la
sltuation aitestée.

d) Sur base de ¢e formulaire de premligre demande dont te modégle figure a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et ddment compléte par le médecin
spécialiste décrii au point ¢), le médecin-consell délivre au bénéliclaire
I'attestation dont fe medéle esl fixd sous "e” de F'annexe HI dit présent arrété
et dont 1e nembre de condillonnements aufcrisés correspand & une dose
maximale de 176.400 mg de dimétlhyl fJumarate pour une premiére période de
12 mois,

e) Périodes de prolongation du remboursement ;

La prolongalion du tealtement chez fes bénéliclaires doit élre
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worden heraverwogen,

De machtiging tot vergoeding kan worden veriengd voor nleuwe perioden
van maximaal 12 maanden, lelkens cp basis van een formulier van
aanyraag tot verlenging, waarvan het modsl in bljlage B bij deze
paragraaf is opgenomen. Het formuller zal ingevuld worden deor een
arts-speclalist in de kindergeneeskunds, houder van de bljzondere
beroepstitel In de pedialrischa neurclogie of een arls-spesialist in de
neurologls of neuropsychiatrie, dle aldus In de daartoe bestemde
rubrieken tegelijk bevastigi:

- Dat de rachthebbende reeds vergoeding op basis van §11720000
heelt genoten van de specialiteit op basls van dimethylfumaraat voor
de behandeling van muliiple sclerose.

- Dal de scere op de EDSS van 7 of ineer, nlet langer dan 6 maanden
gepersisteerd heeft.

f) Gp basis van dit aanvraagformulier voor de verlenging waarvan het modef
als bljlage B van deze paragraaf Is opgenomen en dat de arts-specizalis(, als
bedeeld onder e}, volledig invult en endertekent, levert de adviserend-arts
aan de rechihebbende het aflesi af, waarvan hel model is vastgesteld onder
punt "&" van bljlage !l van dit besluit en waarin het aantal tcegestane
verpakkingen komt overeen met een maximale dosls van 174.720 mg
dimethylfumaraat per periode var 12 maanden,

) Stopping rules

- De vergoeding zal nlet meer worden toegekend aan een rechthebbendes
die een EDSS scora van 7 of meer bereikt en die gedurende minstens 6
maanden gen EDSS score van 7 of meer behoudi.

- De vergoeding zal niet meer worden toegekend bij rechthebbenden die
aan mulliple sclerose van het secundalr progressieve type lfjden,

h

=

Niet tosgestane gelijkiijdige vergoeding :

De gelijktijdige vergoeding van de specialitelt met een specialitell op
basls van een B-Interferon, glatirameer acetaat, nataiizumab, fingofimod,
teriflunomide, alernfuzumab, legomiffumaraat of ¢en andere
Immunosuppressieve therapio voor mulliple sclerose is nooit toegestaan.

solgneusement anvisagée,

I’autorisation de remboursement peut &ire prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mols maximum sur base chaque fois d'un formuialre de
demande de prolongation, dont le modéle est repris 4 'annexe B du
présent paragraphe. Ce formulalye sera d0men! complété par un médecin
spéclaliste en pédiatrie el porteur du titre professionne! particuller en
neurologle pédiairique ou spéclaliste en neurclogle cu en
neurcpsychlalrie qul, ainsi, simultanément, allesle :

- Gue le bénéficialre a déj& bénéficlé du remboursement de la
spécialité 4 base de diméthyl fumarate sur base du §11720000 pour le
traiteren! de la sclérose en plagues.

- Que le score EDSS de 7 ou plus, 0'a pas persisté plus de 6 mols.

f) Sur base de ce formulaire de demande da prolongalion dont le modéle
figure & I'annexe B du présent paragraphe, signé et diment complété par le
médecin spécialiste décrit au point e), le médecin-conseall délivre au
bénéflclaire attestallon dont le modéle est fixé sous « e » de 'annexe |1l du
présent arrété et dont fe nombre de conditionnements aulorisés correspond a
une dose maximale de 174.720 mg de dimélhyl fumarate par période de 12
mols,

g) Stopping rules :

- Le remboursement ne sera pius accordé chez un bénéliciaire dont le
score EDSS a atteinl 7 ou plus et dont le score EDSS reste 4 7 ou plus
pendant une périoda d’'au molns 6 mois,

- Le remboursement ne sera plus accordé aux bénsficlaires qui scufirent
de sclérose en plaques de type secondaire progressive.,

k) Remboursement simultané non autorlsé :

L.e remboursement simultané de [a spécialité avec une spécialité a base
d'un autre B-lnterféron, d'acélate de glaliramére, de natalizumab, de
fingolimod, de teriflunomlde, d'alemtuzamab, de fumarate de tégomll ou
d'un autre trallement Immunosuppresseur de la sclérose en plaques n'est
Jamats aulorisé,

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

| - Iden#ificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer) :

I T I I LT

2 6 A A (ST )

LI L Pt LT L] ]| (aansluiingsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door de aanvragende arts-specialist :

Ondergstekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist In de ;

0 Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepsiite! in de pediatrische neurologie.

0 Neurologie.
0O Neuropsychiatrie.

Verklaar dat ;

0 Bovenvermelde rechthebbende lijdt aan muitiple sclerose van het relapsing-remitting type en gelijktijdig voldost aan alfe
voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §11720000 van hoofdstuk IV :
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- Voorwaarden m.b.t. de leeftijd, 13 jaar of ouder en jonger dan 18 jaar,
- Voorwaarden m.b.l. 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.

QOF

0 De rechthebbende lijdt aan multiple sclercse 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 B-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod, teriflunomide,
alemtuzumab, tegemilfumaraat of met een andere immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven
worden.

Op basis van deze elemenien verkiaar ik dai 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 eersie periode van 12
maanden.

tk 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 hevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

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

T T A A )
N O I W O O A2
1 Y M R4 )

L Ly e | (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

BHILAGE B : Model van het formulier voor aanvraag van verlenging van vergoeding

Formulier voor aanvraag van vertenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dimethylfumaraat
{§11720000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

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

0 O T O I A =)
0 T Y A I 0 (.2

P bbby b L L1 1 ] (eanshitingsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door de aanvragends arts-specialist :

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de:

00 Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de pediatrische naurologie.
0 Neurologie.

0O Nesurcpsychiatrie,

Verklaar dat ;
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- Bovenvermeide rechthebbende reeds vergoading 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 aangstoond
met hetuitblijven van een ongunstige evolutie.

Ik attesteer dat de rechthebbende niet aan multiple sclerose van het secundair progressieve type lijdt,

fk bevestig dat dimethylfumaraat niet fn combinatie met B-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimod,
teriflunomide, alemtuzumab, tegomilfumaraat of met een andere immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal
voorgeschreven warden.

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de specialiteit op basis
van dimethylfumaraat voor een nisuwe periode van maximaal 12 maanden. Het aantal vergoedbare eenheden is beperkt ot
maximaal 174.720 mg voor een periode van 12 maanden.

Ik verbind mij ertos 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.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
A O 0 S A A O O O B A =
(1 T T I O A A (2T
L J- L L f-L L T-LL L Rizvee

Ll 7 LA dsLL L | ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premidre demande de remboursement de ia specialité pharmaceutique 4 base de diméthylifumarate (§11720000 du
chapitre IV de la liste jointe 4 I'A.R. du 1 février 2018}.

| — ldentification du bénéficlaire {nom, prénom, N°d’affiliation) ;
N T I 0 I A 4%

0 W 9 L0
LI LRIt b L1 d ] | (numero diafiliation)

il Eléments a attester par le médecin spécialiste demandeur :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

01 Pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en neurclogie pédiatrique.
0 Neurologie.
0O Neuropsychiatrie.

Cerdifie que:
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O Le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques de type relapsing-remitting et remplit
simultanément les conditions figurant au peint a) du §11720000 du chapitre IV:

- Conditions relatives 4 I'8ge, 13 ans ou plus et plus jeune que 18 ans.
Conditions relatives au diagnostic posé avec les critéres le plus récents d'{PMSSG,
Conditions relatives & |'obtention d'un score inférieur ou égal & 8,5 sur I'échelle EDSS.

ou

0 Le bénéficiaire présente une sclérose en plague et a regu un remboursement préalable pour le traitement avec une
spécialité pharmaceutique a base de fumarate de tégomil conformément aux dispositions du §13800000 du chapiire IV.

J'atteste que te diméthy] fumarate ne sera pas prescrit en combinaison avec des B-intarférons, l'acétate de glatiramére, le
natalizumab, le fingolimed, le teriflunomide, Yalemtuzumab, le 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 le remboursement de la spécialité & base de diméthyl
fumarate. Le nombre d'unités remboursables est imité & un maximum de 176.400 mg pour une premiére période de 12 mois.

Je m'engage a ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.

En outre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-consaeil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerne
se {rouvait dans {a situation altestée.

il — tdentification du médecin spécialiste mentionné ¢i-dessus au point 1l ;

LLLL LI L LR L L L]l (mom)
1 1 A I I O P
Lil- DL DL L -L -1 L] e iNann

LL 7 LA L] ] (date)

(cachet) {signature du médecin)

ANNEXE B : Modeéle du formutaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de diméthyl fumarate
{§11720000 du chapitre IV de 1a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018).

| — identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affillation) ;
N S T I I 11

I I I I I )0
LI L PP ] ] (numero daffiiation)

Il - Eiémentis a attester par le médecin spécialiste :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

(1 Pédiatrie et porteur du titre professionnel particulisr en neurologie pédiatrique.
¥ Neurologie,
0 Neuropsychiatrie,

Cernifie
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- Que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja bénéficié du remboursement de cette spécialité sur base du §11720000,
pour le traitement de la sclérose en plaques.
- Qu'un score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant plus de 6 mois.

Jatteste que 'efficacité du traltement avec le diméthyl fumarate des 12 derniers mois a été démontrée par l'absence d'évolution
défavorable.

J'atteste que le bénéficiaire ne soufire pas de sclérose en plagues de type secondaire progressive.

Jatteste que le diméthyl fumarate ne sera pas prescrit en combinalson avec des B-interférons, Facélate de glatiramére, le
natalizumab, ie fingolimod, le terifiunomide, I'alemtuzumab, le 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 le remboursement de la spécialité a base de diméthyl
fumarate pour une nouvelle pariode de 12 mois maximum. Le nombre d'unités remboursables est limité & un maximum de 174.720
mg par période de 12 mois.

Je m'engage & ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire,

En outre, je m'engage 2 tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné
se frouvait dans fa situation attestée.

Il — |dentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l :

LA PP PP PP tnom)
I O A A I Y (700
Lo f- LU L L EI-LE =Ll ] ] neivami
CLIs DL/l L] ] (date)
(cachet) {signature du médecin}
cf} In § 11720000, worden de volgende specialiteiten cf) Au § 11720000, fes spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dérominalion (Aanvrager/Demandsur}
Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basisv ]| It
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ox-
usine buiten
bedrlif
/ox-
usine
DIMETHYL FUMARATE TEVA 240 mg AREGA PHARMA ATGC: LO4AX0T
B-227 4962-841 66 maagsapresistente capsules, 56 gélules gastro-résistantes, 240 G 362,00 362,00 8,50 12,80
hard, 240 mg my
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 / Bénominaticn (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Qpm Prijs Basisv || 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
ORGOVYX 120 mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC; LO2BX04
A27 5835-798 30 filmomhulde tabletten, 120 mg 30 comprimés palliculés, 120 mg 170,80 170,90 1,00 2,00
6836-798 145,90 145,90
A-27 * 7749-146 1 filmomhulde tablet, 120 mg 1 comprimé péliculé, 120 mg 5,3920 5,3820
A-27 ** 7748-146 1 filmomhulde tablst, 120 mg 1 compsimé péliculé, 120 mg 5,1560 5,160
ART 7749-148 1 filmomhulde tablet, 120 mg 1 comprimé pélicud, 120 mg 5,6078 5,65078 0,0333 0,0867

ch)In § 12510000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 125610000

a) De farmaceutische speclalitelt op basls van darolutamide ingeschreven in
huldige paragraaf, komt In aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt voor de behandeling van volwassen rechlhebbenden met
gemetastaseerde hormoongevoslige prostaatkanker,

De rechthebbende voldoet aan onderstaande voonwaarden :

- Darolutamide wordt gebruikl In combinatie met androgeen-
deprivatletheraple;

« OF darolutamide wordt gebrulki In tritheraple, in combinatie met
docetaxel en androgeen-deprivatietheraple Indien de rechthebbende in
aanmerking komt voor een behandeling met docetaxel die in
combinatie met darofutamide zal worden apgestart.

a'} Voor rechthebbenden die viér de inwerkingtreding van de vergoeding
reeds werden behandeld met nlet vergoede verpakkingen van deze
farmaceutische speclalitelt in hef kader van een Medical Need Program en
dle voor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld in punt a)
voldeden, kan de vergoeding van deze hehandsling worden aangevraagd
worden velgens de medalilelten zoals vermeld onder punt e) voor zover geen
ziekleprogressie zoals beschreven in punt d), werd vaslgesteld.

b) Deze behandeling werd goedgekeurd door hetl multidisciplinair oncologiseh
consul (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt ¢} wordt bijgehouden In het dossier.

¢) De vergeeding kan enkal worden toegestaan Indien de betrokken
specialitait wordt voorgeschreven door ten arts-specialist verantweordelilk
vaor de behandeling en die erkend Is in de medische oncologle, urologle of
radiotherapte.

d)

- Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 600 mg (2 tabletlen van 300 mg) tweemaal
dzags.

- De behandeling moet siopgezel worden In geval van ziekieprogressie,
aangeloond door minstens 2 van de onderstaande tekens :

* £an PSA-gehalte dat minstens 2 ng/ml (In absolule termen) en 25 %

ch) Au § 12510000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12510000

a) La spécialité pharmaceutigue a base de darolutamlde, Inscrite dans le
présent paragraphe, fail 'objet d'un remboursement sj elle est administrée
chez des bénéficlalres adulies pour e traitement d'un cancer de la prosiate
hormonosensible métastatique.

Le bénéficialre répond aux critéres suivanis :

- Darolutamide est administré en combinaison avec un traltement par
suppression androgénique;

- QU darolutamide est adminisiré en trithérapie, en combinalson avec
le docétaxel et un traltement par suppression androgénique, sile
hénéficiaire esl éligible pour un traitement au docetaxel qul sera initlé
&n combinaison avee le darolutamide.

a’) Pour les bénéficialres qui, dans le cadre d'un programme médleal
d'urgence, ont dé&ja &té trallés avant l'entrée en vigueur du remboursement
avec des conditionnemenls non-remboursables de ceite spécialité
pharmaceutique et qui répondalent aux conditions figurant au point a) avant
le début du traitement, e remboursement de la poursuite de ce trailement
peut étre accordé selon les modalilés figurant au goint @), pour aulant
qu'ausune progresslon de la maladle comme décrit au point d}, ne solt
constatée,

b) Ce {raitement a été approuvé lors d'une consultation ancoelogique
mullidisciplinaire (COM), dont le médecin spéclaliste décrit au point )
conserve le rapport dans son dossler,

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité pharmaceutique
concernée est prescrite par un médecin spdcialiste responsable du
traltement ef qui est agréé en encologie madicale, en urologle ou en
radglothérapie.

d)

- Le nrombre de conditionnements remboursables llendra compte d'une
posologie maximale de 600 mg (2 tablettes de 300 mg) deux fols par jour,

- Le fraitement dolt &lre arrété en cas de progression de la maladie,

démontrée par au molns 2 des signes mentionnés ch-dessous

s kin taux de PSA d'au molns 2 ng/ml {an termes absolus) et 25 % plus
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hoger Is dan de laagste waarde genoteerd lljdens de behandeling met
de speciafiteit op basls van darolutamide, na ten minste 3 weken
bevastigd door een tweede waards die aan dezelfde voorwaarden
voldoet,

+ Prograssle van botletsels {ontstaan van bofmetastase of 2 of meer
nleuwe botlelsels op botscan).

» Progressie van weke delenletsels volgens de RECIST (Response
Evaluation Criteria in Solld Tumeurs) criteria: een toename van
minstens 20 % en van minstens & mm van de som van de dlameters
van de meetbare letsels, {lymfekiiermelasiasen van < 2 ¢m kemen nisl
In aanmerking).

* Verschilnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen (inclusief
lymfekiler) metastasen.

&) De vergoeding word( toegestaan, voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens op basls van een elekironische aanvraag,
ingediend docr de via hef e-Heallh platform geidentiiceerde en
geauthentificesrde arts-speclalist vermeld onder punt ¢} die daardoor
verkiaar :

- Zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met belrekking lot de siluatie
van de rechihebbende ter beschikking te houden van de adviserend-aris.

- Zich ertoe te varbinden om minstens elke 12 weken een PSA bepating le
laten uitvoeren.

- Zich ertoe te verbinden om bij optreden van nleuwe of verergering van
beslaande sympiomen een controle uit te voeren dle alle nodige
onderzoeken omvat om de tekens van progressie zoals vermeld in punt d)
te verifiéren,

- Zich ertoe te verbinden om de vergoede bahandeling te stoppen in geval
van zlekieprogressie zoals beschreven in punt d).

f) De vergoeding wordt toegekend ats de betrokkan ziskenhuisapotheker,
vooraleer de specialilelt verstrekt wordt, beschikl over een bewiis van het
elektronlsch akkoord.

g} De gelilktijdige vergoeding van darclutamide, enzalutamide, radium-223
dichleride, apalutamide enfof abiraterone Is nooit toegestaan.

ci) In § 12590000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12590000

a) e farmaceutische speclaliteit op basis van vutrisiran kemt in aanmerking
voor vergoeding indien zij wordt toegediend voor de behandeling van erelilke
transthyreline-gemediearde amyloidose (RATTR-amylaidose) bif volwassen
rechthebbenden met polyneuropathie in stadium 1 of stadium 2.

Bi} het opsiarten van de behandeting most de rechthebbende aan de
volgende criteria veldoen .

- Een DNA-znalyse die een amyloidegene TTR mulalie bevestigt.
- Een dlagnose :

+ Als stadlum 1 polyneuropathie op basis van een klinlsche
becordeling volgens de criterla van Coutinho.

+ OF als stadlum 2 polyneuropathie op basls van een klinische
beocrdeling voigens de ¢riterla van Coulinho :

- Verschijnselen / symplomen: Ambulante stalus - Stadium 1:
Gesn routinematlge hulp nodly & het lopen.

- Vetschijnselen / symptomen: Ambulante status - Stadium 2
Routinemallge hulp nodig bij het lopen.

- Verschijnselea / symptomen: Ambulante sialus - Stadium 3
(=geon vergoeding) : Nood aan rolstoel of bedlegerig.

élevé que le taux minimal enregistré pendant te traitement par la
spécialilé 4 hase de darolulamide, confirmé, au moins 3 semaines pius
tard, par un deuxiéme faux répondant aux mémes criléres,

+ Progression das [ésions osseuses (apparition de métaslase osseuse
ou de > ocu = 2 nouvelles idslons osseuses sur scintigraphie osseusa).

* Progression des 1ésions des tissus mous selon les critéres RECIST
(Response Evaluation Criteria In Sofld Tumours); augmentatlon de la
semme des diamélres des lésions cibles d'au moins 20 % ef d'au
moins 5mm (les métaslases lymphatiques de < 2 em n'entrent pas en
ligne de compte).

» Appariticn d'une ou plusieurs nouvelles métastases viscérales ou des
tissus mous (y compris les ganglions lymphatiques).

a) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables
de maximum 12 mois sur base chaque fois d’'une demande de
remboursement élecironique introduite par le médecin spéclatiste identifié et
authentlfié par la plateforme e-Health, décrit scus ¢}, qul ainsi atleste :

- A s'engager ains| & tenir & Ia disposilion du médecin-consell les
éléments de preuve relatives 4 la sftuation/au diagnestic précls/a
"évolution clinfque du bénéficiaire.

- A s'engager & effectuer un confrdle du taux de PSA ax molns une fols
par 12 semalines.

- A g'engager a effectuer, en cas d’apparition de symptdmes ou
d'aggravation de symptémes existants, un contrdle qui comprend tous [es
examens nécessaires pour vérifier les signes de pragression mentlonnées
dans peint d),

- De s'engager & arréter le traltement remboursé s'il constate une
progression de la maladle comme décrit dans polnt d),

f) Le remboursement ast accordé sl le pharmaclen dispensateur disposs,
préalablement & la délivrance de la spé&clalité, d'une preuve de i'accord
électronique.

g) Le remboursemant simultané de darelulamide, enzeluiamide, dichlorure
de radium 223, apalutamlde et/ou abiraterons n'est Jamals autorisé,

ci) Au § 12590000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes;

Paragraphe 12590000

a) La spéclalité pharmaceutique a base de vutrisiran fait I'cbjet d'un
rembousrsement si elle est adminlsirée, pour la raltement de I'amylose
héréditaire & transthyrétine {amylose hATTR), chez les bénsficlaires adulies
alteints de polyneuropathie de stade 1 ou de stade 2.

A linslauration du traltement le bénéficialre doit présenter les critéres
sulvants :

- Un test ADN qui confirme une muiation TTR amyloidogéne.
« Un dlagnostic

+ De polyneuropathle de stade 1 sur base d'une évaluatlon clinique
sefon les oritéres de Coutinhio,

+ Ol de polyneuropathle de stade 2 sur base d'une évaluation
clinlque selon les critéres de Coutlnho ;

- Phénoménes/Sympidmes ; Slatus ambulalolre - Stade 1 Pas
besoin d'aide de routine pour marcher.

- Phénoménes/Symptdmes : Status ambulatoire - Slade Z
Besoln d'alde de rouvllne pour marcher,

- Phénomanes/Symplomes : Status ambulaloire - Stade 3 (= pas
de remboursement) | Besoln d'un fauteull roulant ou alité.
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- Verschijnselen / symplomen: Sensibele stoernis - Stadium 1:
Lichi tot malig,

- Verschijnselen / symplomen: Sensibele stoomis - Stadium 2:
Matig tot ernslig.

- Verschinselen / sympiomen: Sensibele stoornis - Stadium 3
(=geen vergoeding): Ernstig.

- Verschijnselen / symptomen: Motorische stoernis - Stadium 1;
Licht.

- Verschijnselen / symptomen: Molorische stoornis - Stadium 2:
Matlg.

- Verschijnseten f symptomen: Molerische stoornis - Stadium 3
(=geen vergogding): Emslig,

- Verschijnselen / symptomen: Stoornis van de ledemalen -
Stadlum 1: Onderste,

- Verschljnselen / symptomen: Stoernis van de ledematen -
Stadium 2: Onderste / Bovenste beperkt.

- Verschijnselen / symptomen: Stoernis van de ledematen -
Stadium 3 (=geen vergoeding): Alle ledemalen.

~ Verschljnselen / symptomen; Dysaulonemie - $tadium 1: Licht.

- Verschijnselen / symptomen: Dysaulonomie - Stadium 2:
Matig.

- Verschijnselen / symptomen: Dysautonemis - Stadlum 3
{=geen vergoeding): Ernstig.

- Verschijnselen / symptomen: Verstoring van de normale
dzgelljkse acliviteiten - Stadium 1; Geen tot matig.

- Verschijnselen / sympiomen: Verstoring van de normale
dagell]kse activitelten - Stadium 2: Significant,

- Verschijnselen / sympioemen: Verstoring van de normale
dagelilkse activileiten - Stadium 3 (=geen vergoeding): Ernslig,

Indien de rechthebbende reeds behandeld wordt met de speclalileit op
hasis van patisiran of eplontersen op basls van een altestering van
bovenstaande elementen, en indien de behandelende aris op basis van
#lin klinische inschafting en de ervaring van de rechthebbende met deze
behandeling, van oordee! is dat de rechihebbende een specliiek voordeel
zou ondervinden van de behandaling mel de specialiteit Ingeschreven In
de huidige paragraal is esn switch lcegestazn op basls van een verslag
dat deze switch motiveert en na beocrdeling door het Collage van adsen
voor een weesgeneesmiddel of een farmaceutische speclalilelt dle in het
kader van een zeldzame ziekle vergoedkaar is, Een switch van de
speclatiteit ingeschreven in de huidige paragraaf naar de specisiiteit op
basls van gatisiran of eplontersen is toegestaan, eveneens op basis van
e&n verslag dat deze switch moliveert en na becordeling door het College
van arlsen voor een weesgensesmiddel of een farmaceutische specialiteit
die in het kader van een zeldzame ziekle vergoedbaar is.

b) Het aanlal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
aanbevolen dosis van 25 milligram om de 3 maanden, via subcutane injectie
toegediand.

¢) De behandeling wordt slechis vergoed als die, vooraigaand aan de opstart
ervan, goadgekeurd werd door een muitidisciplinair team verbonden aan esn
erkend Centrum in het kader van de revalidalieovereenkemsten voor
patiénten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC, of Neuromusculaire
Referentie centrum).

d) De arts-speciatist bevestigt dat de behandeling doelireffend Is, op basls
van een }aarlijkse klinische evaluatie waarbij de evolutle van de
rechihebbende gevelgd wordt en in het medisch dossler wordt
gedocumenteerd:

- Dat er geen significant velligheldsprobleem werd vastgsesteld.

- Phénomeénes/Symplomes ; Déficience sensorletls - Stade 1 :
Falble & modérée.

- Phénoménes/Symptomes | Déficlence sensorielle - Stade 2 ;
Modérée a sévére.

- Phénoménes/Symptomes ; Déficience sensoriefle - Stade 3 (=
pas de remboursement} | Sévére.

- Phénoménes/Symptémes - Trouble moleur - Stade 11 Faible,

- Phéneménes/Symptimes : Trouble moleur - Stade 2 :
Modéréa,

- Phénoménes/Symptémes : Trouble moteur - Stade 3 ( = pas
de remboursement) : Sévére.

- Phénomeénes!Sympidmes : Troubles des membres - Stade 1!
Inférieurs.

- Phénomeénses/Sympiémes : Troubles des membres - Stade 2 :
Inférieurs! supérieurs limités,

- Phénoménes/Sympiémes : Troubles des membres - Stade 3 (=
pas de remboursement) : Tous les membres,

- Phénomenes/Symplémes : Dysautoromie - Slade 1: Faible,

- Phénomeénes/Sympiémes : Dysautonomie - Slade 2 ¢
Modérée.

- Phénoménes/Symptémes ; Dysautonomie - $lade 3 (= pas de
remboursement) : Sévére.

- Phénoménes/Symptémes | La parturbalion des aclivilés
quolidiennes normales - Stade 1 : Aucune & modérée.

- Phénomeénes/Sympidmes : La perturbation des aclivités
guollidiennes normales - S{ade 2 : Significative.

- Phénoménes!Sympiémes : La periurbation des activités
quotidiennes nermales - Stade 3 (= pas de remboursement) :
Séveére.

Si le hénéficlalre est déja trailé par une spécialité & hase de palisiran ou
eplentersen, sur la base d'une attestation des &léments cl-dessus, et sl le
médecin traitant, sur a base de son évaluation clinigue et de I'expérience
du bénéficlalre avec ce lraitement, eslime que e bénéficialre retirerail un
bénéfice spéciflque du traitement avec la spécialitd inscrite dans le
présent paragraphe, un changement est autorisé sur base d'un rappont
motivant ce changement et aprés dvaluation du Coilége de médecins pour
un médicament orphelin ou une spécialitd pharmaceutique remboursable
dans le cadre d'une maladie rare, Un changemant de la spécialilé inscrite
dans le présent paragraphe vers la spécialité & pase de palisiran ou
eplontersen est auterisé, également sur base d'un rapport molivant ¢e
changement et aprés évaluation du Collége de médeacins pour un
médicament orphelin ou una spéclalité pharmaceutique remboursable
dans le cadre d'une maladig rare,

b} Le nembre de conditionnaments remboursables llendra compte d'une
posologle recommandée de 25 milligrammaes, adminlstrés par injection sous-
culanée, une fols tous les 3 mels.

¢} Ce fraitement n'est remboursé que s'Hl a &té approuvé préalablement 4 son
InHliation, lors d'une consuitation multidisciplinalre attaché & un Centre
reconnu dans le cadre des Conventlons de rééducation de palients souffrani
de maladles neuromusculaires {CRNM ou Centre de Référence
Neuromusculalre).

d) Le médecin spéclaliste confirme aue te traitement est efficace, sur base
d'une évaluation ¢linique annuetle dans laquelte I'évolution du bénéficiaire
est suivie ot {e dossler médical est documents & propos

- De I'absenca constatée de problzme de sécurlté significatif.
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- Dat er geen ‘progressie naar stadium 3' Is volgens de eriterla van
Coutinho.

- In welk stadium pelyneuropathie de rechthebbende verkeer, op basis
van een klinische beocrdeling volgens de criteria van Goulinhe :

= Stadium 1§
+ Stadium 2

e) De vergoeding hangt af van hef voorafgaand ler beschikking stellen aan
de adviserend-arts van alle protocollen van alle uilgevoerde onderzoeken,
en, in alie gevallen, van sen aanvraagformulier, waarvan hef mode! in bljlage
A van de huidige paragraaf is overgenomen.

Het model A wordl ingevuld en ondertekend door een arts-specialist
verbonden aan een erkend Centrum In het kader van de
revalidatleovereenkomsten voor patiénten lijdend aan neuromuscuiaire
zlekten {(NMRC, of Neuromusculaire Referantle Cenlrum).

1} Door zo dit formuller In te vullen in de ad hoc rubrisken, vermeldt de boven
vermelde arts-speciatist, gelijkiijdig :

1. De elementen die beirekking hebben op de diagnosestelling van de
rechihebbende.

2, De elementen die toelaten :

2.1 Het boven vermefd Cenirum te identificeren waaraan hijizi]
verbonden [s,

2.2 De betrokken ziekenhuisapotheker te Identificeren, die samenwerkt
met het vermelde GCentrum,

3. Zich erloe te verbindan om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschlkking le stellen die de geatlesteerde gegevens
bevestigen.

4. Zich ertoe le verbinden om de behandeling te steppen wanneer
vastgesteld wordt dat er progressie naar stadlum 3 Is volgens de criterla
van Coutinho.

a) De vergoeding word! toegestaan door de adviserend-arts voor perlodes
van 12 maanden, in toepassing van de procedure bedoeld In de arlikels 7, 8
en 9 van het koninklijk besluit van & dacember 2018 over de
terugbetalingsreglementering van weesgenessmiddelen en van de
farmaceutische specialiteiten die In het kader van een zeldzame ziekte
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoak door het
betrokken College van arfsen, opgericht door de Koning In toepassing van
artikel 3551s, §10 van de Wel betreffende de verpiichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uilkeringen gecodérdineerd op 14 Jull 1994,

Onafgezlen van de veorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, zorgt de adviserend-arts, in geval van positieve beslissing :

1. Dat aan de betrokken begunstigde een spsecifiek en unlek aummer
verleand wordt, dat zodanlg gecodserd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden onmogeslijk 15, Dt nummer moet de
Identificatle van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de dala van
begin en einde van de teegestane periode.

2. Dat aan bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer
{cegekend aan de rechthebbende medegedeeld wordt, alscok de data
van begin en einde van de toegestane periode.

3. Dat aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt f) 2.2 hlerboven,
een document bezorgd wordt dat de identificatle van de begunstigde
en de aanvragende arts beval, alsook de data van bagin en einde van
da foegestane periode.

h) De vergoeding wordt slechts toegekend indien een ziekenhulsapotheker
voorafgaand aan de aflavering, een kople van het documenl bezit bedoeld
onder punt g} 3. Met het ceg hlerop meet de afleverende apotheker dit attest
of deze kople hechlen aan de globale individuele factuur van de betrokken
rechthebbende, Op vraag van een afleverende zlekenhuisapolheker bazorgt
de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt f) 2.2 hierboven, een kopie van het
documeni bedosld onder punt g) 3.

- De ['absence de ‘progresslen vers un stade 3 selon les critéres de
Coutlnho.

- Dans quel stade de pelyneuropathle le bénéficlalre se trouve sur base
d'une évaluation clinique selon les critdres de Coutinho :

* Slade 1
+ Stade 2

&) Le remboursement est conditienné par |a fourniture préalable au médecin-
consell de tous les protocoles de tous les examens effeciués, et, dans teus
les cas, d'un fermulaire de demands dont le modéle est repris & I'annexa A
du présent paragraphe.

Le modéle repris & I'annexe A doit &tre signé et ditment complété par un
médecin spécisliste attaché 4 un Centre reconnu dans le cadre des
Conventlons de rééducation de patienis souffrant de maladies
neuremusculaires (CRNM ou Centre de Référence Neuromuscutaire).

f} En complétant ainsi ce formutalre aux rubriques ad hoo, e médecin
spéclalisle susvise, simultanément ;

1. Mentionne les dlémends relatifs au diagnostic du bénéficiaire,

2. Mentionne les éléments permetant :

2.1 D'identifier le Centre reconnu susvisé auquel il est atlaché,

2.2 D'identifier un pharmacten hospitalier de référence, collaborant
aves le Cenlre concerné.

3. S'engage 4 tenir a la disposition du médecin-consell les éléments de
preuve confirmant les éléments attestés,

4. S’engage A arréter le traltament en cas de constatation de progresslon
vers un stade 3 selon les criléres de Coutinho,

g) Le remboursement est autorisé€ par le médecin-consell par périodes de 12
mals, en application de la procédure visée aux arlicles 7, 8 o1 9 de l'arrété
royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant le remboursement
des médicaments orphelins et des spéclalités pharmaceuliques
remboursables dans le ¢cadre d’'une maladle rare & une appréciation du
Collége de médecins concarné, atebli par le Rol en applicatlon de I'article
35bls, § 10 de Ia Lol relative & Fassurance obilgalolre soins de santé et
Indemnités coordonnée le 14 juillet 1994,

Sans préjudice des dispasilions prévues par fa procédure susvisée, le
médecin-consell, en cas de décision positive :

1. Altribue au bénéficlalre cencerné un numéra spécifigue, unigue,

codé de fagon 4 rendre Impossible I'ldentification du bénéficialre par
des tlars. Dans ce numaro doit figurer I'identificalion de I'srganisme
assureur alnsi que les dates de début et de fin de période autorisée.

2. Communlgue au médecin demandaur susvisé le numéro unigue
atiribué av bénéficiaire, ainsi que les dates de début el de fin de la
période autorisée. .

3. Communique au pharmacien hospitalier vise au point f) 2.2, cl-
dessus, un document sur lequel figure I'identification du bénéficiaira st
du médecin demandeur, avec les dates de début e! da fin de |a
pérlode autorisée.

h) Le remboursement n'est accordé que s le pharmaclen hosplialler dispose,
préalablement! & |a dispensation d'une cople du document visé au point g) 3.
A cet effet, le pharmaclen dispensateur doit jeindre celte attestallon ou cetle
cople a la facture intégrée Individuelle du bénéficlalre concerné. Sur
demande d'un pharmaclen hosplialier dispensaleur, le pharmaclen hospitalier
visé au point f) 2,2 cl-dessus fournit une copie du document visé au point g}
3.
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I} Teneinde de Commissie Tegemeostkoming Geneesmiddeten toe te laten
haar taken uit te veeren zoals bepaald in artikel 29bls en 35bls van de Wel,
meer bepaald een verdsre wijziging van de inschdjving van de
farmaceuiische specialiteit, wordt de vergeeding van de specialiteit
toagestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolulie en uitkomst
van begunsligden die deze vergoading onivangen, geregistreerd worden en
vaeorwerp van een evaluatie kunnen worden. De medalilelten eigen aan de
aard van de gegevens, de reglstralie, de verzameling en de evaluatlie worden
vastgelegd door de Minister op voorsiel van de Commissle Tegemocetkeming
Geneesmlddelen, na advies van de Gegevensbeschermingsaulorileit.

h e getifktijdige vergoeding van de farmaceutische speclaliteit ingeschreven
in de huidige paragraaf met de farmaceutische specialitelt op basis van
patisiran of eploniersen Is nooit icegestaan.

BIJLAGE A : Aanvraagformulier :

i) Afin de permeitre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les misstons définles a l'article 29bls et 35bis de la Lol,
notamment en ce qul concerne une modlfication ultérleure de l'inscriplion de
ta spéclalité pharmaceutique, e remboursement de la spécialité est accordé
pour aulant que des données codées, relatives 4 I'éyolution et au devenir des
bénéfictalres recevant ce remboursement, puissent étre enregislrées et
pulssent falre Fobjet d'une évalualion. Les modalités relalives a la nature des
données, & Fenreglstrement, & 1a coflacte et & Pévatuation sont fixées par la
Minlstre sur la proposition de la Cemmission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de PAutoritd de proteciion des données.

J¥ Le remboursement simuitané de fa spéclalité pharmaceuligue Inscrile dans
le présent paragraphe n'est Jamals autorisé avec la spécialité
pharmaceutique a base de palisiran ou eplontersen,

Aanvraagformulier tot vergoeding van de famaceutische specialiteit op basis van vutrisiran (§12580000 van de lijst gevoegd bij

hoofdstuk IV van het K.B. van 01.02.2018).

| - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voarnaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

LTI TP L] [ tnaam)
LLL TPl ] ] tvoornaam)
I =

Il - Eerste aanvraag :

Ik, ondergetekende, arts-specialist

in de geneeskunde, verbonden aan een erkend centrum

in het kader van de

revalidatieovereenkomsten voor patiénten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Cenirum),
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 transthyretineamyloidose.

Ik bevestig en documenteer dat de rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden van punt a) van § 12590000 van de lijst gavosgd bij
het K.B. van 1 februari 2018 en bezorg de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde toesiand bevindt,
aan de adviserend-aris :

- Een DNA-analyse die een amyloidegene TTR mutatie 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 3 = geen
{ symptomen vergoeding Stadium 2 = vergoeding vergoeding
Geen routinematige Routinematige hulp nodig bij het|Nood  aan rolstoel  of
Ambulante status hulp nodig bif het lopen | lopen bedlegerig
Sensibele stoornis Licht tot matig iMiatig tot ernstig Ernstig
Motorische stoornis Licht matig Ernstig
Stoornis van de ledematen Onderste Onderste / Bovenste beperkt Alle ledematen
Dysautonomie Licht Matig Ernstig
Verstoring van de . - .
normale dagelijkse activiteiten. Geen tot matig Significant Ernstig

O Voor een rechthebhende die nog nooit eerder een vergoede behandeling voor een stadium 1 of stadium 2
symptomatische polyneurcpathie ontvangen heeft :
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Ik attesteer dat het gaat om gen eerste behandeling met de farmaceutische specialiteil op basis van vutrisiran, die gestart
is op UL/LIL/LLIER]

De rechthebbende heeft de diagnose van :

I} Stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho.
OF
0  Stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho.

[] Voor een rechthebbende die reeds de vergoeding van de specialiteit op basis van patisiran of eplontersen heeft
verkregen op basis van de voorwaarden van §9860000 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 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, 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 voorigezet moet worden omdat er een specifiek voordesl voor de
rechthebbende {e 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 LIL/UL/LILILL (datum).
De rechthebbende had véoér aanvang van deze vergoeds behandeling een diagnose van:
0  Stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho.

OF

8 Stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beaoordgling volgens de criteria van Coutinho.

Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken centrum en van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat :

ik ben arts-speciatist in de geneeskunde en sinds __ / __ / verbonden aan een erkend centrum in het kader van de
revalidatieovereankomsten voor patiénten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum).

Naam en volledig adres van dit centrum zijn de volgende :

ldentificatienummer van de RIZIV-conventie van dit Centrum : 7.89 - -
(k voeg in bijlage een attest toe van de verantwoordelijke arts van dit Ce Centrum die deze toekenning bevestigt)

identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit centrum :
N RN a Lo 4T B T T TSP

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbondenis : 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.

Il -_Aanvraag tot verlenging :
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Ik, ondergetekende, aris-specialist in de geneeskunde, verbonden aan een erkend ceptrum in het kader van de
revalidatieovereenkomsien voor patiénten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum),
vraag voor boven vermelde volwassen rechthebbende die lijdt aan een stadiurm 1 of stadium 2 symptomatische polynesuropathie, een
verlenging van de vergoeding van de fammaceutische specialiteit op basis van vutrisiran aan voor een behandeling van
transthyrelineamyloidose.

Ik bevestig dat ;

- Bij de rechihebbende geen significant velligheidsprobleem werd vasigesteld tijdens de behandeling.
- Derechthebbende op het ogenblik van de aanvraag tot verlenging - een diagnose heeft van .

O Stadium 1 polyneuropathie op basis van sen klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho.
OF

[0 Stadium 2 polyneurcpathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho.

- De behandeling bi; de rechthebbende doeitreffend is, op basis van jaarlijkse evaluaties. De behandeling dient stopgezst te
worden in geval van zlekleprogressie, “Ziekteprogressie” wordt gedefinieerd als de evolutie naar klinisch stadium 3 volgens
de criteria van Coutinho :

Verschijnselen Stadium 1 = ; . Stadium 3 = geen
. Stadium 2 = vergoeding R
f symptomen vergoeding vergoeding
Ambulante status Geen rou}:ne{natlge Routinematige hulp nodig bij het{ Nood laan rolstosl 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 / Bovenste beperkt Alle ledematen
Dysautonomie Licht Matig Ernstig
Verstoring van de . Lo .
normate dagelijkse activiteiten. Geen tot matig Significant Ernstig

ik bezorg deze bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, aan de adviserend-arts.

Wat mijn prakiijk en de identificatie van hat betrokken centrum en van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat :

Ik ben ars-specialist in de genseskunde en sinds __ /

Naarm en volledig adres van dit centrum zijn de volgende

Identificatienummer van de RIZW-conventie van dit Centrum : 7.89- - -

| verbonden aan een erkend centrum in het kader van de
revalidatieovereenkomsten voor patiénten lijdend aan neurornusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum).

(ik voeg in bijlage een atlest toe van de verantwoordelijke aris van dit Centrum, die deze {oekenning bavestigt)

ldentificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit centrum :
[ =g el RV LoT - E=T I PP

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbondenis : 7.10- -

Adres ;
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Ik vraag de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialileit op basis van vutrisiran aan voor een maximale periode
van 12 maanden met een aanbavolen dosis van 25 milligram, om de 3 maanden via subcutane injectie toegediend.

iV- identificatie van de arts-specialist in punt Il of lll hierboven vermeld :

LI L L L] ] naem)
LI LTI PP PPl ] ] ] veornaam)
Lof- LLE e L -l rzve)

Lo L ] datum)

(stempell (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande;
Formulaire de demande de remboursement de |a spécialité pharmaceutique & base de vutiisiran (§12590000 du chapitre IV de la
liste jointe a TAR. du 1 février 2018).

| - [dentification du bénéficiaire {(nom, prénom, numéro d'affiliation a l'organisme assureur) :

LI L] momy
(1 O 0 I I L)

LI PP L] ] ] tumero draffiation)

Il = Premiére demande :

Je soussigné, médecin spécialiste, attaché & un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation de palients souffrant
de maladies neuromusculaires (CRNM ou Centre de Référence Neuromusculaire), certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus
(18 ans ou plus) est atteint d’'une polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou de stade 2 et nécessite un traitement de
I'amyloidose de la fransthyrétine,

J'atteste et documente le fait que le bénéficiaire remplit toutes les conditions du point a) 1. du §12590000 de la liste jointe & 'AR. du
1 février 2018 el ransmet les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, au médecin
conseil :

- Untest ADN qui confirme une mutation TTR amyloidogéne.

ET
- Un diagnostic de polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou 2 sur base d’'une évaluation clinique selon les critéres
de Coutinho ; i
Phénoménes / Stade 1 = Stade 2 = Stade 3 = pas de
Symptomes remboursement remboursement remboursement

Pas besoin d'aide de |Besoin d'aide de|Besoin d'un fautsuil
routine pour marcher | routine pour marcher | roulant ou alité
Dé&ficience sensorielle | Faible & modérée Modérée a sévére Sévere

Status ambulatoire
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Trouble moteur Faible Modérée Sévére

Troubles des membres | inférieurs :inr;éitréiurs / supérieurs Tous les membres
Dysautonomie Faible Modérée Sévére

La perturbation des

activités quotidiennes | Aucune a modérée Significative Sévere

normales

1 Pour un bénéficlalre n'ayant jamals regu de fraitement remboursable pour une polyneuropathie symptomatique de
stade 1 ou de stade 2 :

Jatteste qu'il s'agit d'un traitement initial par la spécialité pharmaceutique & base de vutrisiran qui a débuté le
uL/un/uaL

L.e bénéficiaire a un diagnostic de :

0 Polyneuropathie de stade 1 sur base d’'une évaluation clinique selon les critéres de Coutinho.
ou

0 Polyneuropathie de stade 2 sur base d’une évaluation clinique selon les critéres de Coutinho.

O Pour un bénéficiaire qui a déja obtenu le remboursement de la spécialité A base de patisiran ou eplontersen sur base
des conditions du §9960000 ou §13830000 du chapitre IV de la liste jointe & PA.R, du 1 février 2018 :

Jatteste que le bénéficiaire a déja obtenu le remboursement de |a spécialité & base de patisiran ou eplontersen sur base
des conditions du §5960000 ou §13830000 du chapitre IV de fa liste jointe 4 'A.R. du 1 féviler 2018 et qu'il s’agit d'une
premiére demande de remboursement pour le traitement avec fa spécialité & base de vutrisiran.

J'atteste également que cette prise en charge médicamenteuse doit &tre poursuivie, car il est estlimé que le bénéficiaire
retirerait un bénéfice spécifique de ce type de traltement. Je joins en annexe un rapport d’évolution, notamment en ce qui
conceme les manifestations cliniques, comprenant également la motivation du changement de firaitement vers la
spécialité & base de vutrisiran.

La premiére administration la spécialité 4 base de patisiran ou eplontersen a été effectuée le LU/LL/HLLU.
Le bénéficiaire avait avant le début de ce traitement remboursé un diagnostic de :
01 Polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critéres de Coutinho.

ou

O Polyneurcpathie de stade 2 sur base d'une évaluation clinique sefon les critéres de Coutinho.

En ce qui concerne ma pratique et l'identification du Centre concerné et d’'un pharmacien hospitalier de référence :

Je suis attaché depuis le __/ __/ au Centre mentionng ci-apres, qui est reconnu dans le cadre des Conventiens de
rééducation des patients souffrant de maladies neuromusculaires.

Le nom et I'adresse exacte de ce Cenfre sont les suivants :

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre : 7.89-_ -~ -
(je joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cetie 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- __ - -
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Adresse :

Je demande le remboursement de [a spécialité pharmaceutique & base de vutrisiran pour une période maximale de 12 mois & une
posoclogie recommandée de 25 milligrammes, administrés par injection sous-cutanée une fois tous les 3 mois.

Il - Demande de prolongation :

Je soussigné, médecin spécialiste, aftaché & un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation de patients souffrant
de maladies neuromusculaires (CRNM ou Centre de Référence Neuromusculaire), demande pour le bénéficiaire adulte mentionné
ci-dessus qui est atteint d'une polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou de stade 2, la prolongation du remboursement de la
spécialité pharmaceutique & base de vulrisiran pour un traitement de l'amyloidose de la transthyrétine.

Jatteste que :
- Le bénéficiaire ne présenie pas de prablémes de sécurltés significatifs du traitement.
- Le bénéficiaire a — au moment de [a demande de prolengation - un diagnostic de :

O Polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critéres de Coutinho
ou
0 Polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critéres de Coutinho

Le traitement est efficace chez le bénéficiaire, sur base des évaluations annuelles. Le traitement doit étre arrété en cas de
progression de la maladie. « Progression de la maladie » est définie comme la progression vers stade 3 de la neuropathie
selon les critéres de Coutinho :

Phénoménes /

R Stade 1= Stade 2 = Stade 3 = pas de
Symptomes

remboursement remboursement remboursement

Pas besoin d'aide de|Besoin daide de|Bescin d'un fauieuil

Status ambulatoire . . .
routine pour marcher | routine pour marcher | roulant ou alité

Déficience sensoriglie | Faible 8 modérée Modérée a sévére Sévére

Trouble moteur Faible Modérée Sévere

Troubles des membres | Inférieurs :ir:;éi:trézurs / supérieurs Tous les membres
Dysautonomie Faible Modérée Severe

La perturbation des

aclivités  quotidiennes | Aucune a modérée Significative Sévare

normales

Je transmet les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, au médecin conseil.
En ce qui concerne ma pratigue et Iidentification du Centre concerné et d'un pharmacien hospitalier de référence :

Je suis attaché depuis le __/ __/ au Centre mentionné ci-aprés, gui est reconnu dans le cadre des Conventions de
rééducation des patients souffrant de maladies neuromusculaires.

Le nom et ['adresse exacte de ce Centre sont les suivants :

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre : 7.89-__ -
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(je joins en annexe une aitestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette affectation)

ldentification d’un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Cenire :

Nom et Prénom :

Numéro INAMI de I'hépital auguel ce pharmacien hospitalier est attaché : 7.10- -

Adresse :

Je demande le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de vulrisiran pour une période maximale de 12 mois a une
posoclogie recommandée de 25 milligrammes, administrés par injection sous-cutanée une fois tous les 3 mois.

IV - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il ou lll :

I O A L

LLLL i BT PPy ] terénom)

I I Y O O B R LU

LI L] | (date)

{cachel)

cj) in § 12800000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

{signature du médecin )

remplacée comme suit:

¢f) Au § 12800000, inscription des spécialités suivanies est

Benaming / Dénemination (Aanvrager/Demandsur)

Cat. Code Verpakkingen Conditiennements Opra Prijs Basls v | il
Obs Prix tegem
Base
Bulten de
bedrilf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
1/ ex-
usine
ZIRABEV 256 mg/mL Pfizer ATC: LOTFGGY
7728-496 1 infectleflfacon 16 mL 1 flacon infectable 16 L §42,15 542,15
concentraat voor opfossing voor | solution & diluer pour perfusion,
Infusie, 400 mg 400 myg
A-28 * 7728-486 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 ftacon injeciable 16 mL sclution BioS 581,7800 | 581,7900
voor inlusie, 400 mg pour perfusion, 400 mg
A-28 ** 7728-496 1 Injectieflacon 16 ml. oplossing 1 ftacon {njeclable 16 mL solution BioS 574,6800 | 574,6800
voor infusie, 400 mg pour perfusion, 400 myg
ZIRABEV 25 mg/mL Plizer ATGC: LOTFGO1
7728-488 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL solution 143,53 143,63
concentrast voor oplossing veor | & diluer pour perfusion, 100 mg
infusle, 100 mg
A-28* 7728-488 1 Injecliefiacon 4 mL oplessing 1 flacon injectable 4 mL solutlon BioS 1659,2500 1 169,25Q0

voor Intravensuze infusie, 100 mg

pour perfusion {iniraveineuse),
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A-28 **

7728-4B8

1 Injectlaflacon 4 mL oplossing
voor intraveneuze infusie, 100 mg

100 mg

f fiacon injeclable 4 mL solution
pour perfuslon (Intraveineuse),
100 mg

BioS

162,1400

62,1400

ck) In § 12830200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegad:

ck) Au § 12830200, les spécialités suivanies sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditlennements Opm Prijs Basisv [ | 1l
Obs Prix tegem
Base
Bulten de
bedrlif reme
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
RIVAROXABAN TEVA 15 mg AREGA PHARMA ATC: BO1AFD1
B-303 4926663 100 filmomhulde tabletten, 15 mg 100 comprimés peliiculés, 15 mg G 84,42 84,42 10,50 15,80
4926-663 67,00 67,00
B-303 * 7749-328 1 fi'momhu!de tablet, 16 mg 1 comprimé péliculé, 15 mg G 0,7813 0,7813
B-303 ** 7749-328 1 fitmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé péliculé, 16 mg [c] 0,7102 0,7102
B-303 *** 7749-328 1 filmombulde tablet, 15 mg 1 comprimé péliculé, 16 myg G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1590
RIVAROXABAN TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: BO1AFO1
B8-303 4926-671 100 filmomhutde tabletten, 20 mg 100 comprimés pellicufés, 20 mg G 84,42 84,42 10,50 15,90
4926-671 87,00 67,00
B-303 * 7749-310 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 compriméb péliculd, 20 mg G 0,7813 0,7813
B-303 ** 7749-310 1 filmomhuldea tablet, 20 mg 1 comprimé péliculé, 20 mg G 0,7102 80,7102
B-303 *** 7749-310 i filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé péliculé, 20 my G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1560

cl) In § 12830300, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

cl) Au § 12830300, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aznvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen GConditlonnements Opm Prijs Basisv | 1
Obs Prix legem
Base
buften de
bedrljf | remb
fox-
usine bulten
bedrijf
/ ex-
usine
RIVAROXABAN TEVA 16 mg AREGA PHARMA ATC: BO1AFO1
B-303 4926-663 100 filmomhulde {ableiten, 16 mg 100 comprimés pelliculés, 16 my G 04,42 84,42 16,50 15,90
4926-683 67,00 87,00
B-303 * 7749-328 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé péliculé, 15 mg G 0,7813 0,78i3
B-303 ** 7749-328 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé péliculd, 15 mg G 0,7102 0,7102
B.303 *** 7749-328 1 fllmemhulde tablet, 16 mg 1 comprimé péficulé, 15 mg G 0,7876 0,7875 0,1050 0,1580

RIVAROXABAN TEVA 20 mg

AREGA PHARMA

ATC: BO1AFO1
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B-303

B-303 *
B-303 **
B-303 ***

4925-671
4926-671
7749-310
7749-310
7749-310

100 filmomhtilde lableiten, 20 mg

1 fiilmomhulde tablet, 20 mg
1 filmomhulde {ablst, 20 mg
1 filmomhulde tablet, 20 mg

100 comprimés peliculés, 20 mg

1 comprimé pélicuié, 20 mg
1 comprimé péliculé, 20 mg
1 comprimé péliculé, 20 mg

84,42
67,00
0,7813
0,7102
0,7875

84,42
87,00
0,7813
0,7102
0,7875

10,50

0,1050

15,90

0,1580

cm) In § 12830400, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

cm) Au § 12830400, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénemination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Condiflonnemenis Qpm Prijs Basis v | ]
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ ex-
usine bulten
bedriff
/ex-
usine
RIVAROXABAN TEVA 15 mg AREGA PHARMA ATC: BOTAFO1
B8-303 4928-683 100 filmomhulde tabletten, 15 mg 100 comprimés pelliculés, 15 mg G 84,42 84,42 10,50 15,80
4926663 67,00 67,00
B-303* 7749-328 1 fikmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé péliculd, 15 mg G 0,7813 3,7813
B-303 ** 7749-328 1 fimomhulde tablet, 16 my 1 comprimé péliculg, 15 mg g,7i02 0,7102
B-303 *** 77492-328 1 filmomhulde tablet, 16 mg 1 comprimé péliculé, 15 mg 0,7875 0,7875 0,1050 0,15%0
RIVAROXABAN TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: BO1AFD]
B-303 4926-671 100 filmomhulde tableiten, 20 mg 100 comprimés pelliculés, 20 my G 84,42 84,42 10,50 16,80
4826-671 67,00 67,00
B8-303 * 7749-310 1 fitmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé péliculé, 20 mg G 06,7813 0,7813
B-303 ** 7749-310 1 filmomhulde {ablet, 20 mg 1 comprimé péliculs, 20 mg G 0,7102 0,7102
B-303 *** 7749-310 1 filmomhulde 1ablet, 20 mg 1 comprimé géliculs, 20 mg G 0,7875 0,7875 0,1050 0,1560

cn) In § 13350000, worden de volgends specialiteiten

ingevoegd:

cn) Au § 13350000, les spécialités suivanies sont insérées:

Banaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Condltionnements Opm Peljs Basisv | | 1]
Dbs Prix fegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ox-
usine bulten
bedriff
I ex-
usine
REMSIMA 120 mg (Crifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABC2
B-389 47¢9-714 | 8 voorgevalde pannen 1 mL 6 stylos préremplis 1 mL solution | BioS | 1890,02 | 189002 850 | 12,30
oplossing voor injectie, 120 mg injectable, 120 mg
4799714 1714,23 | 1714,23
YUFLYMA 40 mg!0,4 ml. (Pi-Rharma) PL-PHARMA ATC: LO4ABO4
B-389 4954.830 | 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 2 stylos préremplis 0,4 mL solution I BioS ! 452,85 | 452,85 | 8,50 { 12,80
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oplossing voor injectie, 40 mg
4954-830

injectabls, 40 mg

403,12 403,12

co) In § 13350000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

co) Au § 13350000, 'inscriplion des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénominalicn {Aanvrager/Demandaur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prils Basisv | I 1l
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedriff | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
7 ax-
usine
REMSIMA 120 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABO2
F740-056 & voorgevulde pennen 1 mL & stylos préremplis 1 mL 1714,23 1714,23
oplossing voor Infectle, 120 myg solution Infectable, 120 myg
B-389 * 7740-095 1 voorgevulde pen 1 mi oplossing 1 stylo prérempli 1 mb solulion Blos 304,0317 | 304,0317
voor Injectle, 120 mg InJectable, 120 mg
B-389 ** 7740-085 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempll 1 mL solutien Bio$ 302,8467 | 302,8467
voor Injectie, 120 mg injectable, 120 mg

cp) Er wordt een § 13790000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13790000

a} De farmaceutische speclalitelt op basls van {egomilfumaraal, ingeschreven
i de huidige paragraaf, komt In aanmerking voor vergoeding indien ze
gehnikt wordt voor de behandeling van muitiple sclerose en als voldaan
wordt azn de volgends cumulatleve voorwaarden ;

1. De rechthebbende Is 18 Jaar of ouder,

2. Do rechthebbends lijdt aan multiple sclerose, klinisch beweazen en
vervult de meest recenta McDonald criteria.

3. De rechthebbende heef een score van 6,5 of minder op de EDSS.

4. De rechthebbende lijdt aan mullipte sclerose van hel refagsing-
remilting-lype.

a'} Voor rechthebbenden gle #jden aan mulliple sclerese en dle een eerdere
vergoeding kregen voor de behandeling met een farmaceutische specialitelt
op basls van dimethylfumaraat volgens de hepalingen van §7680000 van
hoofdsluk iV, kan de vargoeding van de behandeling met de specialitelf op
basis van tegomilfumaraat toegekend wordenr volgens de modaliteiten
vermeld onder punl ¢) van de huldige paragraaf.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen heud! rekening mef ean maximale
dagdosering zoals beschreven in de Samenvalling van de Karakteristieken
van het Product (SKP).

6} Eerste perlode van vergoeding :

De vergosding hangt af van het voorafgaand ter beschlkking siallen aan
de advisarend-arts van een aanvraagformulier, waarvan het modet wordt
weergegeven In bijlage A van deze reglemeniering, Het formulier zal
ingevuld worden door de arls-specialist in de neurologle of
neuropsychiatrie, die aldus in de daartoe bastemde rubrieken tegelijk :

- Bevestigt dat de rechthebbende voldoet aan de criterfa zoals
beschraven onder punt a) of a') van de hutdige paragraaf.

- Rekening houdt met de aanbevolen posologis in de SKP.

cp) It est inséré un § 13790000rédigé comme suit:
Paragraphe 13790000

a) La spécialité pharmaceulique a base de furnarate de tégomll, inscrite dans
le présent paragraphe, fait 'cbjet d’'un remboursement si elle est administrée
pour le traitement de la sclérese en plagues ef sl les conditions cumulatives
sulvantes sont remplies :

1. Le bénéficiaire est 8gé de 18 ans ou plus.

2_ Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques chniquement prouvée et
remplit les critéras les plus récenls de McDonzld.

3. Le bénéficiaire a un score EDSS Inférieur ou égal & 8,5,

4, Le bénéflclaire présente une sclérose en plaques de la forme
refapsing-remitling.

a') Pour les bénéficlaires atteinls de sclérose en pfague et qui ont regu un
remboursement préalable pour le traitement avec une spécialité

. pharmaceulique 4 bage de diméthyi fumarate conformément aux dispositions

du §7680000 du chapiire IV, le remboursement du frailtement par fa spécialité
& base de fumarate de tégomll paut 8lre accordé salon las modalités
menfionnées au point ¢} du présent paragraphe.

b) Le nombre de conditionnemenls remboursables tiendra compte de la
posologie maximale telle que décrite dans le Résumé des Caraclérisliques
“u Produit (RCP).

c} Premlére période de remboursement :

Le remboursement est conditionné par [a fourniture préalable au médecin-
cansell d'un formulalre de demande, dont le modéle est reprls & I'annexe
A da la présents réglementation, ddment complétd 4 la rubrigue adéquate
par un médecin spéctaliste en neurologle ou en neuropsychlatrie qui,
ainsl, simultanément :

- Atteste que les conditions leflas qu'elles figurent au point a) ou a') du
présen! paragraphe sont remplies chez le bénéficialre concerné.

- Tlent compte de la posologie recommandée dans le RGP,
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- Er zich toe verbindt de bewljselamenten die aanicnen dat de
petrokken rechthebbende zich in de beschreven siuatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

dj Op basis van het formulisr voor een eerste aanvraag waarvan het model
als bijlage A van deze paragraaf is opgenomen en dat de ards-specialist, als
bedoeld onder ¢), voliedlg invult en ondertekent, fevert de adviserend-arts
aan de rechlhebbende het attest af, waarvan hel modsl is vaslgesleld onder
punt "e" van bjlage [ van dit beshuil, waarin hel aantal toegesiane
verpakkingan komt overeen met een maximale dosls van 265,780 my
tegomitiumaraat, voor een eersle periode van 12 maanden.

e) Perioden van verlenging van vergoeding ;

De vertenging van de behandsling blj de rechthebbenda moet zorguuldig
worden heroverwogen.

De machiiging 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 blj deze
paragraaf is opgenomen. Het formuller zal ingavald worden door de aris-
specialist in de neuralogle of neuropsychiatele, die aldus In de daarloe
hestemde rubrieken tegelljk bevestigt

- Dat de rechihebbends reeds vergoeding heeft genoten van deze
speclalitelt op basis van de huidige paragraaf, voor de behandeling
van mulliple sclerose.

- Dat de score op de EOSS van 7 of meer, niet langer dar 6 maanden
gepersisteard heeft,

fy Op Pasis van dit aanvraagformuller voor de verlenging waarvan het model
als bijtage B van deze paragraaf |s opgencmen en dat de arls-speclalist, als
bedoeld cnder e}, velledlg invult en cndertekent, levert de adviserend-arts
aan de rechthebbende het allest af, waarvan het mode! is vastgesteld onder
punt "e" van bijtage Hl van dit besluit en vwaarin het aanta! toegesiane
varpakkingen xomt overean met een maximale dosls van 253,344 mg
tegomitiimaraat per pericde van 12 maanden.

g} Stopplng rules :

- De vergoeding zal nlet meer worden loegekend aan een patiént die een
EDSS score van 7 of meer beraikt en dle gedurende minstens 8 mzanden
een EDSS score van 7 of meer behoudt,

- De vergoeding zal nist meer worden toegekend bij patiénten die aan
muttiple scterose van het secundair progressieve type ll|den.

b}

Nlet toegestane gelijktljdige vergoeding :

De gelijktijdige vergoeding van de specialitet met een spectalilelt op
basis van een $-interferon, glatirameer acetaat, palalizumab, fingolimod,
teriflunomide, alemtuzumab, dimethylfumaraat of een andere
Immunosuppressieve theraple voor mutiple sclerose Is noolt toegestaan,

- 8’angage 2 tanir A la disposition du médecin-consell les éléments de
preuve élablissant que le bénéficialre concemé se trouvait dans la
situation altestée,

d} Sur base de ce formulaire de premiére demande dont le modéle figurs &
Iannexe A du présent paragraphe, signé et ddment complété par le médecin
spécialiste décrit au polnt ¢), le médecin-conseil délivre au bénéficlaire
I'attestation dent le modale est fixé sous “e” de I'annexe Il du présent arrélé
&t donl 12 nombre de conditionnemenis autorisés correspond & une dose
maximate de 255,780 mg de fumarate de tégomil pour une premiére période
de 12 mols.

e) Périodes de profongation du remboursement :

La prelongatien du traitement chez le bénéficiaire dolt éire soigneusement
envisagée.

L'aulorisation de remboursement peut &lre prelongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fols d'un formulaire de
demande de protongalion, dont le moddle est repris & 'annexe B du
présent paragraphe. Ce formulaire sera diment complété par ua medecin
spéclaliste en neurclogle ou en neuropsychiatrie qui, ainsi, simullanément
atteste :

- Que le bénéfictaire a d&ja bénéficié du remboursement de cetle
spécialité sur base du présent paragraphe, pour le traitement de la
sclérose en plagues,

- Que le score EDSS de 7 ou plus, n’a pas perslsté plus de 6 mois.

f) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure A l'annexe B du présen! paragraphe, signé et ddment complété par le
médecin spécialiste décrit au point e}, le médecin-conseil délivre au
béné&ficiaire Faltestation dent le modéle est fixd sous « & » de I'annexe il du
présent arrété et dont le nombre de conditionnements autorisés correspond &
une dose maximale de 253.344 mg de fumarate de tégomil par période de 12
mois.

g) Stopping rules :

- Le remboursement ne sera plus accordé chez un patient dont le score
EDSS a alieint 7 ou plus ef dont le score EDSS resle a 7 cu plus pendant
une péricde d‘au moins 8 mois,

- Le remboursement ne sera plus accordé aux palients qui scuffrent de
sclérose en plaques de type secondaire progressive.

h) Remboursement simullané non aulorisé :

Le remboursement simultan de la spécialité avec une spéclalité & base
d'un auvtre 8-Interféron, d'acélate de glatiramére, de natalizumab, de
fingelimod, de teriflunomide, d'alemtuzumab, de diméthyl fumarale ou
d'un aulre traitement immunosuppresseur de la sclérose en plagues n'est
Jemais autorisé.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag
Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van tegomilfumaraat (§13780000 van

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

I - ldentificatie van de rechthebbende {naam, voornaam inschrijvinasnummer) ;

LLL L E bt b bttt naam
LA LTI i bttt | voornaam)
LAY L Ll At I3 111 (aansitingsnummer)

|| - Elementen geattesteerd door de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie :

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de ;

108



0 Neurologie.
0O Neuropsychiatrie.

Verklaar dat :

0 Bovenvermeide rechthebbende lijdf aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en gelijktijdig voldoet aan alle
voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §13720000 van hoofdstuk IV :

- Voorwaarden m.b.t. 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.

OF

D Ds rechthebbende lijdt aan muitiple sclerose en kreeg een eerdere vergoeding voor de behandeling met een
farmaceutische specialifeit op basis van dimethylfumaraat volgens de bepalingen van §7680000 van haofdstuk IV.

ik bavestig dat tegomilfumaraat niet in combinatie met p-interferonen, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimed, teriflunomide,
alemtuzumab, dimethyifumaraat 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 esnheden is beperkt ot maximaal 255.780 mg voor een eersie periode van 12 maanden.

Ik verbind mij erloe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nedig.

Daarenboven, verbind & mij ertoe om de bewijssiukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattestearde situatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

[l - tdentificatie van de arts-specialist in de neurologie/neuropsychiatrie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer} ¢
LLi Pt d et LT} (naam)

S 1 I I A B (ST CE

g LEL L L )-LE ] | RiZved)

g7 L)t 1 (datumy

(stempel) (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 spacialiteit op basis van tegomilfumaraat
{§13790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - tdentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer) ;
T 2 T I I A O M (=610
LLL Lttt df ] voomaam)

ULttt bbbl L | (aansluitngsnummer)

Il - Elementen geattesteerd door de arfs-specialist in de neurologle of neuropsychiatrie :

Ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de :

O Neurologie.
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0 Neuropsychiatrie,
Verklaar dat :

- Bovenvermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van deze specialitelt op basis van §13790000, voor
de behandeling van multiple sclerose.
- Een EDSS score van 7 of meer, niet langer dan 8 maanden heeft gepersisteerd.

tk bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met tegomilfumaraat tijdens de afgelopen 12 maanden is aangetoond met
het uitblijven van een ongunstige evelutie,

ik atiesteer dat de rechthebbende niet aan muitiple sclerose van het secundair pregressieve type lijdt.

Ik bevestig dat tegomilfumaraat niet in combinatie met B-interferonan, glatirameer acetaat, natalizumab, fingolimed, terifiunomide,
atemtuzumab, 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 krjgen van de specialiteit op basis van
tegomilfurnaraat 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 varbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbande 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 gealtesteerde situatie
bevindt ter beschikking fe houden van de adviserend-arts.

11I - ldentificatie van de arts-specialist in de neurologie/neuropsychiatrie (naam, voernaam, adres, RIZIV nr) ;

(I I O T I B A (L5
(S I O B I e B Ly
(I 1 I I O O R (0

L L] 1 L] (gatum)

(stempel) {handiekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de furnarate de tégomil (§13790C00
du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1 féviier 2018).

| = Identification du bénéficiaire_(nom, prénom, N°d’affiliation) :
1 1 T 2 I €174,

LIt e b b bbb d 111 prénom)
LEEL TP L P T (numéro dafiiliation)

Il - Eiéments 3 attester par un médecin spécialiste en neurclogie ou en neuropsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

O Neurologie.
{1 Neuropsychiatrie.
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Certifie gue :

0 Le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plaques de type relapsing-remitting et remplit sirmultanément les
conditions figurant au point a) du §13790000 du chapitre IV ;

- Conditions relatives & I'age, 18 ans ou plus,

- Conditions relatives au diagnostic posé avec les critéres les plus récents de McDonald.
- Conditions relatives & ['obtention d'un score inférieur ou égal a 6,5 sur I'échelle EDSS,

ou

0O Le bhénéficiaire présente une sclérose en plaque et a recu un remboursement préalable pour le trajtement avec une
spécialité pharmaceutique a base de diméthyl fumarate conformément aux dispositions du §7680000 du chapitre IV.

J'atteste que le fumarate de tégomil ne sera pas prescrit en combinaison avec des B-interférons, de l'acétale de glatiramére, du
natalizumab, du fingolimod, du teriflunomide, de Palemtuzumab, du diméthylfumarate ou un autre traitement immunosuppresseur
de la sciérose en plaques.

Sur base de ces éléments, je cedifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialilé & base de fumarate de
tégomil. l.e nombre d'unités remboursables est limitd 4 un maximum de 255.780 mg pour une premiére période de 12 mois.

Je m'engage & ne pas prescrire au béneficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire.

En outre, je m'engage & tenir & fa disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiairs concerné
se trouvait dans la situation attestée.

Il ~ Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie (nom, prénom, adresse, NCINAMI) ©
I Y 1 I N I LT

0 O A o 500

(Y O 1 O B o L LY

Li s DLl d | ] (date)

{cachet) {(signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation :
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de furmnarate de tégomil
(§13790000 du chapitre IV de la fiste jointe 4 PA.R. du 1 février 2018),

| Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation) :
(01 1 o 0 I I O M LT
I I I I I A R0
[P PP il LT (numéro daffiiation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en neurologie ou en neurcpsychiatrie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :

[0 Nsurologie.
O Neuropsychiatrie.

Certifie
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- Que le banéficiaire mentionné ci-dessus a déja bénéficié du remboursement de cette spécialité sur base du §13790000,
pour le fraiterment 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 lefficacité du traitement avec e fumarate de tégomil des 12 derniers mois a €té démontrée par 'absence d'évolution
défavorable.

Jatteste que le bénéficialre ne souffre pas de sclérose en plagues de type secondaire progressive.

Jatieste que le fumarate de tégomil ne sera pas prescrit en combinaison avec des B-interférons, de 'acétate de glatiramére, du
natalizumab, du fingolimod, du teriflunomide, de Yalemtuzumab, du diméthyl fumarate ou un autre traitement immunosuppresseur
de la sclérose en plagues.

Sur base de ces éldments, je certifie que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement de la spécialité & base de fumarate de
tégomil pour une nouvelle période de 12 mois maximum.

Le nombre d'unités remboursables est limité & un maximum de 253.344 mg par période de 12 mols.

Je m’engage a ne pas presctite au bénéficiaire concerné la spéclalité autorisée plus longlemps que nécessaire.

En oulre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-consell les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné
se trouvait dans la situation attestée.

Il = Identification du médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie {(nom, prénom, adresse, NYINAMI) :

A I I I I A I 0,
S A A 0 I A A 1T
5 S I 0 O O R g L0 |
|
LLd7 LL L 1] |date) |
{cachet) (signature du médecin)
cg) In § 13790000, worden de volgende specialiteiten cq) Au § 13720000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandetur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | If
Obs Prix tegem
Base
buiten de
pedrijt | remb
/ ex-
usine bulten
bedrijf
/ ex-
usine
RIULVY 174 mg NEURAXPHARM BELGiUM ATC: LO4AX 10D
B-227 5816-186 14 maagsapresisiente capsules, 14 gélules gastro-résisianies, 174 G 98,73 8,73 8,50 12,80
hard, 174 mg mg
5816-186 80,06 80,06
B-227 * 7742-187 1 masgsaprasistenie capsuls, 1 g&lule gasiro-résistante, 174 mg [¢] 86,5693 6,5693
hard, 174 mg
B-227 ** 7749-187 1 maagsapresisisnte capsule, 1 gélule gasiro-résistante, 174 mg G 86,0614 56,0614
hard, 174 mg
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B-227 *** 7749-187 1 maagsapresistents capsula, 1 gélule gastre-résistante, 174 mg 86,6470 65,6470 0,6071 0,9143
hard, 174 mg
RIULVY 348 mg NEURAXPHARM BELGIUM ATC: LO4AX10
B-227 5816-178 56 maagsapresisiente capsules, 56 gélules gastro-résistantes, 348 362,00 362,00 8,80 12,80
hard, 348 mg myg
5816-178 320,24 | 320,24
B-227 5816-160 168 maagsapresistenle capsules, 168 gélules gastro-résistantes, 1064,07 | 1064,07 10,60 15,20
hard, 348 mg 348 mg
§816-160 560,73 960,73
B-227 * 7749-179 1 maagsapreslstente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 348 mg 5,1040 6,1040
hard, 348 mg
B-227 ** T749-179 1 maagsapresistanie capsule, 1 gélule gasiro-résisiante, 348 myg G 6,0817 86,0617
hard, 348 mg
B-227 *** 7749-179 1 maagsapresislanle capsule, 1 gélule gastre-résistante, 348 mg G 65,3000 6,3000 0,0625 0.0946
hard, 348 mg

¢ty Er wordt een § 13800000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13800000

a) De farmaceutische specialiteit op tasis van legomllfumaraal, ingeschraven
in de huidige paragraaf, komt In aanmerking veor vergoeding indien ze
gebrutkt wordt voor de behandeling van mulliple sclerose en als voldaan
wordt aan de volgende cumulatieve voorwasarden :

1. De rechthebbende Is 13 Jaer of cuder en jonger dan 18 jaar.

2. De rechthebbende lijdt aan multigle sclerose, Klinisch bewezen en
vervuit de meesli recente IPMSSG criteria (Krupp et al. International
Pedialric Multiple Sclerosls Study Group criterfa for pedialric muitiple
sclerosls and immune-mediated central nervous system demyelinating
disorders: revisions to the 2607 definitions, Mult Scler 2013;19:1261-
1267. hitps:ijournals. sagepub.com/dolfpdi/10.1177/1352458513484547).

3. Da rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS.

4. De rechihebtende lijdt aan muliiple sclerose van het relapsing-
remitiing-type.

a') Voor rechihebbenden dle lijden aan multiple sclerese en die een serdere
vergoeding kregen voor de behandeling met een farmaceutische spacialileit
op basls van dimethylfumaraat volgens de bepalingen van §11720000 van
hoofdstuk 1V, kan de vergoeding van de behandeling met de specialiteit op
bagis van tegomilfumaraat toegekend worden volgens de madaliteiten
vermeld onder punt ¢) van de huldige paragraaf.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen houdl rekening met een maximale
dagdosering zoals beschreven In de Samenvatting van de Karakleristieken
van het Product (SKP},

¢) Eerste pariode van vergoeding :

De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen zan
de adviserend-aris van een asnvraagformulier, waarvan hel model wordt
weergegoven in bijlage A van deze reglementesing. Het formulier zal
Ingevuld worden door de arts-specialist In de kindergeneeskunde, houder
van de bljzondere beroepstitel in de pediatrische neurologle of een arts-
specialist In de nsurologie of neuropsychiairie, die aldus in de daartce
bestemde rubrieken tegelijk :

- Bevestigt dat de rechthebbende voltoel aan de criteria zoals
beschreven onder punt a) of a’} van de huidigse paragraaf,

- Rekening houd! met de aanbevolen posologie in de SKP.

- Er zi¢h foe verbindt de bewljselementen die aanlonen dat de
betrokken rechthebbende zich in de beschreven siluatie bavend, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

cr) It est inséré un § 13800000rédigé comme suit:
Paragraphe 13800000

a) La spécizlilé pharmaceulique & base de fumarate de fégomil, Inscrite dans
le présant paragraphe, fait I'abjet d’un remboursement sl elle est adminlstrée
pour le irzitemeni de {a sciérose en plaques el sl les conditions cumulatives
sulvantes sont remplies

1. Le bénéfictaire est 4g& de 13 ans cu plus ef plus jeune que 18 ans.

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plagues clinlquement prouvée et
remplit tes critéres d'IPMSSG (Krupp et al. International Pediatric Multiple
Sclerosis Study Group criteria for pediatric multiple sclerosis and immune-
mediated central nervous system demyelinating disorders: ravistons to the
2007 definitions. Muit Scler 2013;19;1261-1267.
hiips:#journals.sagepub.com/del/pdff10.1177/1352458513484547).

3. Le bénéficisire a un score EDSS Inférieur ou &gal & 6,5.

4, Le bénéficiaire présente une sclérose en plaques de la forme
relapsing-remitting.

a') Pour les bénéficlaires aiteints de sclérose en plaque et qul ont regu un
remboursement préalable pour le tratement avec une spécialité
prarmaceutique a base de diméthyl fumarate conformément aux dispesitions
du §11720000 du chapilre IV, le remhoursement du frailement par {a
spécialité 4 base de fumarale de tégomil peut élre accordé selon les
modalités mentiennées au paint ¢) du présent paragraphe.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologle maximale telle que décrite dans le Résumé des Caractérisliques
du Produit (RCP),

c) Premiére période de remboursement

Le remboursement est conditionné par la fournlture préalable au médecin-
consell d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris &4 'annexe
A dae |a présente réglementation, diment complété a la rubrique adéquale
par un médecin spéclaliste en pédiatela et porteur du fitre professionne!
panticulier en neurologie pédialrique cu spécialiste en neurologle ou en
neuropsychlatrle qul, ainsi, simudtanement

- Alteste que les conditions telles qu'elles figurent av point a} ou a') du
présent paragraphe sont remplies chez le bénéficlaire concarné.

- Tient compte de la posclogle recommandée dans le RCP.

- S'engage & tenir A la disposition du médecin-conseil los éléments de
preuve &lablissant que le bénéficlalre concerné se trouvail dans la
situation attestée.
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d) Op basls van het formulier voer een eerste aanvraag waarvan het model
ats bijlage A van deze paragraaf is opgencmen en dat de arts-specialist, als
bedoeld onder ¢), voliedig invull en ondertekent, levert de adviserend-arts
aan de rechihebbende het allest af, waarvan het model is vaslgestald onder
punt "e" van bljlage IH van dit besluit en waarin hel aanial toegestane
verpakkingsn komt overgen met een maximale dosis van 255.780 mg
tegomilfumaraat, voor een eerste perfods van 12 maanden.

8) Pericden van verlenging van vergoeding :

De verlenging van de behandeiing bl} de rechirebbenden moet zorgvuldig
worden heroverwogen.

De machliging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden
van maximaal 12 maanden, teikens op basis van een formuller van
aanvraag ot verlenging, waarvan het mode! in bijlage B bi] deze
paragraal is opgencmen. Het formulier zal Ingevuld worden door een arts-
speclalist in de kindergenseskunde, houder van de bilzondere
beroepstitet In de pediatrische neurologie of een arls-speclalist in de
rieurolegle of neuropsychlatrle, die aldus in de daanos bestemde
rubrieken fegelijk bevestigt :

- Dat de rechlhebbende reeds vergoading heeft gencten van deze
spectalitelt op basis van de huidige paragraaf, voor de behandeling
van muitiple scierose.

- Dat de score op de EDSS van 7 of meer, nlet langer dan 8 maanden
gepersisteerd heaft.

f) Op basis van dit aanvraagformulier voor de verlengling waarvan hef model
als bijlage B van deze paragraaf Is opgencmen en dat de arts-speclalist, als
bedoeld onder e), voltedlg invull en cnderlekent, levert de advisersnd-arts
aan de rechihebbende het atlest af, waarvan het model Is vastgesteld onder
punt "e" van bljlage Hi van dit besluit en waarin hel aanlal toegestane
verpakkingen komt overeen met een maximale dosis van 253.344 mg
tegomilfumaraat per pericde van 12 maanden.

g} Slopping rules ;

- De vergoeding za! nlel meer worden loegekend aan een patién{ die een
EDSS score van 7 of meer berelkt en die gedurende minstens 6 maanden
ean EDSS score van 7 of meer behoudt,

- D& vergoeding zal niet meer worden teegekend bij patiénten die aan
muliiple sclerose van hel secundair progressieve {ype lijden,

h) Mlet toegestana gelijktjdige vergosading -

De gelljktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op
basis van een B-interferon, glatirameer acetaat, natalizumab, fingofimod,
terifiunomide, atemtuzumab, dimethylfumaraat of sen andere
immunosuppressleve theraple voor multiple sclerose {s nooil toegestaan.

d) Sur base de ce formulaire de premidre demande dont le modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe, slgné et doment comp!é!é par le médecin
spécialiste décrit au point ¢}, le médecin-conseil délivre au bénéficlalre
I'attestatlon dont le modéale est fixé sous “e” de Pannexe |l du présent arrété
ef dent le nombre de conditicnnements autorisés correspond a une dose
maximale de 255.780 mg de fumarate de tégomil pour une premiére période
de 12 mols.

®) Périodes de prolongation du remboursement :

La prolongation du traltement chez les bénéfictaires dolt &tre
solgneusement envisagée.

L'aorisation de remboursemant peut étre prolongée pour de neuvelles
périodes de 12 mols maximum sur base chaque fols d'un formulaire de
demande de profongation, dont le modéle est repris 4 {'annexe B du
présent paragraghe, Ce formulalre sera ddment complété par un médecin
spéclaliste en pédiatrie el porteur du titre professionnel particuller en
neurologie pédiairique ou spéclalisle en neurologle ou en
neuropsychiatrie qui, ainsi, simultanément, alteste :

- Que te bénéflcialre a d&ja péngficie du remboursement de celle
spéclalité sur base du présent paragraphe, pour ie tralement de la
sclérase en plaques,

- Que {e score EDSS de 7 ou plus, n'a pas persisté plus de 8 mols.

{) Sur base de ce formulaire de demande de prolongalion dent e modéle
figire & l'annexe B du présent paragraphs, slgné et doment complété parle
médecin spéclaliste décrit au point e), le médecin-consell délivre au
bénéficialre I'attestation dont le modéle esf fixé sous «e» de I'annexe JH du
présent arrété et dont le nombre de conditionnemenis aulorisés correspond &
une dese maximale de 253,344 myg de fumarate de tégomil par péricde de 12
maois,

g} Stopping rules :

- Le remboursement ne sera plus accordé chez un palient dont 1¢ score
EDSS a atteint 7 oy phus el deonl le score EDSS reste & 7 ou plus pendant
une période d'au moins 6 mols,

- Le remboursement ne sera plus accordé aux palients qul souffrent de
sclérose en plaquas de type secondaire progressive.

h) Remboursement simullané non autorisé :

Le reamboursement simultané de la spécialité avec une spécialité a base
dun autre B-inferféron, d'acdtale de glatiraméare, de natallzumab, de
fingolimod, de terfiunomlde, d'alemtuzumab, de diméthyl fumarate cu
d'un autre traitement immunosuppresseur de Ja sclérose en plagues n'est
jamais aulorisé,

BIJLAGE A; Model van het formulier voor de eerste vergoedingsaanvraag

Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van tegomilfumaraat (§13800000 van

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

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer) :

Y A B A A A LT

1 O 5 T O I O AT B

POt v it v b L] | (eansluitingsnummer)

I -_Elementen geattesteerd door de aanvragende aris-specialist :

Ondergetekende, dokier in de geneeskunde, erkend specialist in de :

[1 Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere bercepstitel in de pediatrische naurologie.
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O Neurologie.
[0 Neuropsychiatrie.

Verklaar dat :

O Bovenvermelde rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing-remitting type en gelijktijdig voldost aan alle
voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van §13800000 van hoofdstuk IV :

- 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.

OF

O De rechthebbende lidt aan multiple sclerose en kreeg een eerdere vergoeding voor de behandeling met een
farmaceutische specialiteit op basis van dimethyifumaraat volgens de bepalingen van §11720000 van hoofdstuk IV,

ik bevestig dat tegomilfumaraat niet in combinatie met B-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 eenhaden is beperkt ot 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 erfloe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-aris.

lil - identificatie van de arts-specialist in punt I hierboven vermeld :
(O R I I I B A R A L
(1 ) I I I I 'CVARCED
Lo d- L -t =L Rizives

Ll Ll L] ] datum)

(stempel} (handtekening van de arts}

BIJLAGE B: Model van het formulier voor aanvraag van verlienging 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).

| - Identificatie van de rechthebhende {haam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1) :

Lot ittt et bbbt maam
LI Pt bbb bbbl 1 voonaam)
LIT PP LT il TR T | (aansluitingsnummer)

I} - Elementen geattesteerd door de aanvragende aris-specialist :

Ondergetekende, dokier in de geneeskunde, erkend specialist in de :
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0 Kindergeneeskunde, houder van de bijzondere beroepstite! in de pediatrische neurologie.
0 Neurologie.
O Neuropsychiatrie,
Verklaar dat :
- Bovenvermelde rechthebbende reeds vergoading heeft genoten van deze specialiteit op basis van §13800000, voor de
behandeling van multiple sclerose,
- Een EDSS score van 7 of meer, niel langer dan 6 maandan heeft gepersisieerd.

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de beshandeling 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 iegomilfumaraal niet in combinatie met P-interferonen, glalirameer acetaat, natalizumab, fingelimod,
teriflunomide, alemtuzumab, dimethylfumaraat of met een andere immunocsuppressieve therapie voor multiple sclerose zal
voorgeschreven worden.

Op basis van deze elementsn verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de specialileit op basis van
tegomilfumaraat voor een nisuwe periode van maximaal 12 maanden. Het aantal vergoedbare eenheden is beperkt fot maximaal
253.344 mg voor een periode van 12 maanden.

Ik verbind mij erfoe 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 gealtesteerde
siluatie bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts,

Ill - Identificatie van de arts-specialist in punt il hierboven vermeld :

0 A A A 0,50
LLLL L P L] §] ] voornaam)
N I I I B A N G 4 )

LLds L] datum)

{stempel) (handtekening van de aris)

ANNEXE A : Modele du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement de fa spécialité pharmaceutique & base de fumarate de tégomil (§13800000
du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018).

| — Identification du bénéficialre {nom, prénom, N°d'affiliation} ;
LUl Egl ]| mom
1 I 0 I 0 I R 1
LLb Lyt PP L] ] (umero daffiliation)

Il - Eléments & atlester par le médecin spécialiste demandeur :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :
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O Pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en neurologie pédiatrique.
O Neurologia,
3 Neuropsychiatrie.

Certifie gue ;

0 Le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre de sclérose en plagues de type relapsing-remilting et remplit
simultanément les conditions figurant au point a) du §13800000 du chapitre IV :

- Conditions relatives a Fage, 13 ans ou plus et plus jeune que 18 ans.

- Conditions relatives au diagnostic posé avec les critéres le plus récents d1PMSSG.
- Conditions relatives & |'obtention d'un score inférieur ou égal a 8,5 sur I'échelle EDSS.

ou

I Le bénéficiaire présente une sclérose en plague et a regu un remboursement préalable pour le traitement avec une
spécialité pharmaceutique 4 base de diméthyl fumarate conformément aux dispositions du §11720000 du chapitre 1V,

J'atteste que le fumarate de tégomil ne sera pas prescrit en combinaison avec des B-interférons, de l'acétate de glatiramére, du
natalizumab, du fingolimod, du teriflunomide, de l'alemtuzumab, du diméthyl fumarate ou un audre traitement immunosuppresseur
de la sclérose en plagues.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire dolt recevoir le remboursement de la spécialité & base de fumarate de
tégomil. Le nombre d'unités remboursables est Imité & un maximum de 255.780 mg pour une premiére période de 12 mois,

Je m'engage a ne pas prescrire au bénéficiaire concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire,

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné
se trouvait dans la situation altestés.

ili - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l ;
N A I I I I I P I (AT
LUt bbb bbb d L] erénom)

I I O I I O I R g

LI/ Ll ] ] date)

{cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de profongation

Fermulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de fumarate de tégomil
(§138C0000 du chapitre IV de la fiste jointe & T'A.R. du 1 février 2018).

|~ Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation) :
LLL LIt bbbttt b Lt 11 dmom

S Y A I €220
LI PP LR PP T I LT ] | numérodaffiiation)

i — Eléments a attester par le médecin spécialiste :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en :
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[0 Pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en neurologie pédiatrique.
0O Neurologie.
0 Neuropsychiatrie,

Certifie :
- Que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja bénéficlé du remboursement de cette spécialité sur base du
§13800000, pour le fraitement de ta sclérose en plagues.
- Qu'un score EDSS de 7 ou plus n’a pas persisté pendant plus de 6 mois,

Jatteste que {'efficaciié du fraitement avec le fumarate de tégomil des 12 demiers mols a éié démontrée par 'absence d'évolution
défavorable.

J'atteste que le bénéficiaire ne souffre pas de sclérose en plaques de type secondaire progressive.

J'atleste que le fumarate de tégomil ne sera pas prescrit en combinaison avec des 8-interférons, de l'acétate de glatiramére, du
natalizumab, du fingolimed, du teriflunomide, de |'alemtuzumab, du diméthyl fumarate ou un autre fraitement immunosuppresseur
de la sclérose en plaques.

Sur base de ces éléments, je certifie que ce bénéfickaire deit recevoir le remboursement de la spécialité a base de fumarate de
tégomil pour une nouvelle période de 12 mois maximum. Le nombre d’unités remboursables est limité & un maximum de 253.344
mg par période de 12 mois.

Je m’engage & ne pas prescrire au hénéficialre concerné la spécialité autorisée plus longtemps que nécessaire,

En outre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil fes éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné
se trouvait dans la situation atiestée,

I — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point it :

L L L Ll PP TPl ] mom)
1 ) ) I I /LT
S T I Y I A A R O LV )
Lt L/ L L] | date)
(cachet) (signature du médecin)
cs) in § 13800000, worden de volgende specialiteiten cs) Au § 13800000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Pris Basisv | I It
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedriff { remb
/ ex-
usine buften
bedriff
/ex-
uslne
RIULVY 174 mg NEURAXPHARM BELGIUM ATC: LO4AX1IC
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B-227 5816-186 14 maagsapresistente capsules, 14 gélules gastro-résistantes, 174 98,73 98,73 8,50 12,80
hard, 174 mg my
5816-186 80,06 20,06
B-227 * 7749-187 1 maagsapresistente capsule, 1 gélule gasiro-résistante, 174 mg G 6,5693 6,6693
hard, 174 mg
B-227 ** 7749-187 1 maagsapresistente capsuls, 1 gélule gastro-résistante, 174 mg G 56,0614 6,0614
hard, 174 mg
8-227 *** 7749-187 t maagsapresisiente capsule, 1 gélule gastro-résistante, 174 mg G 68,6470 6,6470 0,6071 0,5143
hard, 174 mg
RIULVY 348 mg NEURAXPHARM 8ELGIUM ATC: LOJAX 10
B-227 5816-178 56 maagsapresistenie capsules, 58 gélules gastro-résistanies, 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 maagsapresislenie capsules, 168 gélules gastro-résistantes, G 1064,07 | 106407 10,50 15,80
hard, 348 mg 348 mg
5816-160 960,73 960,73
B.227* 7749-179 1 maagsapresistenls capsule, 1 gélule gastro-résistanle, 348 mg G 5,1040 6,1040
hard, 348 mg
B-227 ** 7749179 1 maagsapresistenie capsule, 1 gélule gastro-résistante, 348 mg G 6,067 8,0617
hard, 348 mg
B-227 *** 7749-179 1 maagsapresisiente capsule, 1 gélule gastre-résistante, 348 my G 6,3000 6,3000 0,0625 0,0948
hard, 348 mg

ct) Er wordt een § 13810000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13810000

a) De farmaceutische specialiteit op basls van het werkzaam bestanddeel
nivolumab, Ingeschreven In de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor
vergoeding als subculane loediening indien ze gebruikl wordt voor één van
de volgende Indicaties ;

- Behandeling van gevorderd (inoperabel of gemetastaseerd} melanoom
bij volwassen rechthebbenden (monotheraple),

- Behandeling van gevorderd (inoperabe} of gemetaslaseerd) melancom
bij volwassen rechthebbenden (in combinatie met ipilimumab),

- Adjuvante behandeling van melancem bij volwassen rechthebbenden
waarbi] de lymfeXlieren betrokken zijn of In geval van gemetastaseerde
ziekte waarbif voliedige resectie is vitgevesrd {(monolherapie).

- Behandeling van lokaal gevorderde of gemelaslaseerde niet-kleincellige

longkanker, na eerdere behandeling met chemotheraple bi] volwassen
rechthebbenden {monotheraple).

- Behandeling van gevorderd nlercelcarcincom na eerdere behandeling bij

volwassen rechthebbenden (monotherapie).

- Eersteliinshehandeling van govorderd niercelcarcinoom mel
Intermedialcfongunstig risicoprofiel blj volwassen rechlihebbenden {in
combinatle met [pitimumab),

- Behandeling van terugkerend of gemelastaseerd plavelselcelcarcinoom
van hei hoofd-halsgebled bij volwassen rechthebbenden die prearessie
vertonen tijdens of na behandeling met pialina-bevatlende therapie
{monotherapie}.

- Behandellng van volwassen rechihebbenden met inoperabel, gevorderd,

terugkerend of gemelastaseerd vesofageaal plavelselce!carcinoom
{OSCC, vesophagesl sguamous cell carcinoma) na esrdere behandeling
met flucropyrimidine- en platina-hevaltende chemotherapie
(monotherapie).

- Adjuvante behandeling van volwassen rechthebbendan mel carcinoom
van de nasofagus of gastro-oesofageale overgang die na eerdere
neoad|uvante behandeling met chemoradiotherapie nog pathotogische

ct) Il est inséré un § 13810000rédigé comme suit:
Paragraphe 13810000

a) La spéclalité pharmaceutique & base du princlpe actif nivelumab, Inscrite
dans le présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement, en
administratlon sous-cutanée, sl elle est adminlsirée pour i'une des indications
suivantes :

- Lg traitement des bénéficlaires adultes atteints d'un métanome avancé
(non résécable ou métastatiaue) (monolhéraple).

- Le traitament des bénéficlaires adultes atteints d'un mélanome avancé
(nen résécable ou métastatique) (en assoclation & Plpillmumab),

- Le trailement adjuvant des bénéficialres aduites altelnts d'un mélanome
avec attainte des ganglions lymphatiques ow une maladle métastatique, et
ayant subl une résection complate (monothéraple).

- Le fraitement des bénéficiaires adultes atleints d'un cancer bronchique
non & pefites cellules localement avancé ou métastatique aprés une
chimiolhéraple antéti¢ure (monothérapiae).

- Le traitement des bénéficialres aduites atleinls d'un carcinome & cellules
rénales avancé aprés un lratement antérieur (monothérapie).

- Le traltement {1ére lighe des béndficlaires adultes atteints d'un
carcinome A cellules rénales avancé de pronostic
intermédialre/défavorable {en association a I'ipilimumab).

- Le traitement des bénéficlalres adultes atteinls d'un cancer épidermoYde
de la téte el du cou, en rechute cu méfastatique, en progression pendant
ou aprés une chimiolhéraple & base de sels de platine {monothéraple),

- Le traltament des bénéficialres adultes alteints d'un carcinome
épldermolide de I'cesophage (CEQ) avancé non résécable, récurrent ou
méiasialique, aprés une chimiothérapie combinée anléricure a base de
fiuoropyrimidine et de sels de platine {monothéraple).

- Le traitement adjuvant des banéficiaires adulles atteints d'un cancer de
I'msophage ou de [a jonction aeso-gasirique et qui présenienl une
maladie résiduelle aprés une radiochimiothéraple néoadjuvante antérieure
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resizigkle hebben {monotherapis).

- Eerstelijnsbehandeling van gevorderd niercelcarcinoom blj volwassen
rechihebbenden (in combinatie met cabozaniinib),

- Adjuvante behandeling bl volwassen rechthebbenden met stadium IIB-
of sladium lIC-metanoom bij wie volledige reseslis is vitgevoerd
{monotheraple).

- Eerstelijnshehandeling van volwassen rechthebbenden met inoperabel
of gemetastaseard urolheelcarcinoom (in combinalie met cisplatine en
gemcitabine).

- Eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met HER-2
negatief gevorderd of gemefastaseerd adenocarcinoom van de maag,
gasiro-oesofageale overgang of cesofagus en bij wie de tumoren PD-L1-
expressie vertonen met een CPS (combined positive score) > of = 51n
combinatie mel fiuoropyrimidine- en plalinabevaitends chemotheraple
(opmerking: farmaceuiische speclaliteiten op basts van tegafur, gimeraci
en oteracll zijn In deze indicatle niet vergoedbaar; farmaceutische
speclaliteiten op basls van capecitabine zijn niet vergoedbaar [n deze
indicatie indien gebruiki bij rechthebbenden met een adenocarcinoom van
de gasfro-oesofageale overgang of oesofagus). In gevallen waarin de
rechihebhende earder met een "checkpolint inhibitor' theraple werd
behandeld, wordt de behand¢ling op basis van nivolumab niet vergoed
indien ean lumorprogressie ander deze vorige therapie werd
waargenomen.

- In cemblnatie met fluoropyrimidine- en platinabevatiende chemotherapie
voor de eerstelinsbehandeling van volwassen rechihebbenden met
inoperabel, gevorderd, lerugkerend of gemetastaseerd oesofageaal
plaveiselcelcarcinoom met een tumercel-PD-L1-expressie > of = 1%
(Tumor Progportlon Seore) (Opgelel: fanmaceulische specialiteilen op
hasis van capecitabine en de farmaceulische speclaliteit Teysuno®
worden nlet vergoed in deze indicalle}. In gevallen waarin de
rechihebbende eerder met ean *checkpoint inhibilor” theraple werd
behandeld, wordt de behandeling op basis van nivelumab niet vergoed
Indlen een tumorprogressie ender deze vorige theraple werd
waargencmen,

- Adjuvante behandelling van volwassen rechihabbenden met splerinvasief
urclheelcarcinoom (MIUC, muscle invasive urolhelial carcinema) met een
tumorcel-PD-L1-expressie > of = 1% en een hoog risico op terugkeer van
de ziekle na radicale reseclis van MIUC (monotheraple) :

» Die neoadjuvante chemotheraple op basls van clsplatine hebben
gekragen.

» Of dle geen nacadjuvante chemolharaple hebbsn gekregen en nlet in
aanmerking komen voer enfof weigerden behandeld te worden met
cisplatine gebasearde adjuvante chemolheraple.

Deze behandeling is slechts vergoedbasr als die goedgekeurd werd door
het multidisciplinalr cnceologisch consull {MOG), waarvan het rapport door
de arts-speciallsi vermeld onder punt b) wordt bljgehouden in het dossier,

De gelijktijdige vergoeding van de farmacseulische specialileit op basis
van hset werkzaam bestanddee! nivolumab met een andere PD-1-remmer
of PD-L1-remmer is noolt toegelaien,

b) De vergeeding kan enkel worden toegestaan indien de betcokken
farmaceulische specialiteit wordt veorgeschraven doer een arts-specialist
verantwoordslilk voor de behandeling en dle erkend Is In de medische
oncologle of door een arls-specialist verantwocerdelijk voor de behandeling
met ervaring !n het loedlenen van middeten tegen kanker binnen de
geregisireerde Indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

c} Hel aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
pesologie die In de Samenvatling van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de betrokken farmaceutische speclaliteit op basis van nivolumab wordt
vermeld voor de indlcatie wasarvocr de vergoeding woerdt aangevraagd.

De behandaling moet worden toegediend en eveniugel beéindigd In
overeanstemming met de modatilelten die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Preduct {SKP) van de farmaceutische spesialiteit op

(monoihérapie),

- Le traitement en premigre ligne des bénéficlaires adulies atlelnts ¢'ua
carcinome & cellules rénales avancé (en association & cabozantinib).

- Le traitement adjuvant des bén&ficialres adultes atteints d’'un melanome
de stade 1B ou |IC, et ayant subl une résection compléte (monothérapie).

- Le traitement en premiére ligne des bénéficialres adulles atteints d'un
carcinome urothélial noen résécable cu métastatique (en assoclalion au
cisplaline et 4 la gemcitabline).

« Lo trailement en premlére llgne des bénéficlalres adultes atteints d'un
adénocarcinome gastrique, de ta Jonction eso-gastrigue ou de
Feasophage avancé ou métastatique, HER-2 négatif, dont les tumeurs
expriment FD-L1 avec un score posilif combiné {Combined Posilive Score
1 CPS) » cu = 5, en association & une chimiothéraple combinée & base de
fiuoropyrimidine el de sels de platine {remarque : les spécialités
pharmaceuiiquas & base de legafur, giméracil et otéracll ne sont pas
remboursées dans cetle Indication ; les spécialités pharmaceuligues &
base de capecitabine ne sont pas remboursées dans cette indlcation si
ulilisées chez des bénéficiaires adultes atteinls d'un adénocarcinome de
fa jonction ceso-gaslrique ou de I'c;escphage). Dans te cas ol le
bénéficlare a précédemment regu une thérapie de type « checkpolnt
inhibitar », te lraltemen! & basa de nivolumab n'est pas remboursable si
une progression tumorale a éié cbservée sous celte précédentes théraple.

- En association & une chimiothéraple combinée 4 base de
fluorapyrimidgine el de sels de plaiine, en premiédre ligne, dans le
fraitement des bénéficlaires adultes altelnts d'un carcinome épidermorde
de l'oesophage avancé non résécable, récurrent cu métastatique dont les
cellitles lumorales expriment PD-1.1 au seull > ou = 1% {Tumor Proportion
Score) (A noter gue les spechalités pharmaceutiques a base de
capécitabine st la spécialité pharmaceutique Teysuno® ne sont pas
remboursées dans celle Indication), Dans |2 cas ol le bénéficialre a
précédarnment regu une thérapie de type « checkpoint Inhibitor », le
traltement & base de nivofumab n'est pas remboursable st une
progression fumorale a été abservée sous cetle précéddente thérapie,

- Le trailement adjuvant des bénéflclaires adultes atieinls de carcinome
urathélial infilirant le muscle (GUIM) & haut risque de récidive aprés
exérése complete, dont les cellules fumorales expriment PD-L1 au seuil >
ou = 1% (menothérapie) :

s Ayant regui une chimlothéraple ndoadjsvante a base de cispiatine.

« Ou n’ayant pas regu de chimiothéraple néoadjuvante et non
€liglblesiou ayant refusé une chimiothérapie adjuvante 4 base de
cisplatine,

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé lors d'une
consultation oncologique muitidisciptinaire (COM), dont 1& médecin
spécialiste décrit au point b) conserve le rapport dans son dossier.

Le remboursement simultané d'une spécialité pharmaceutinue & base du
principe aclif nivalumab et d'un autre inhibiteur PD-1 ou d'un inhibiteur PD
L 1 n'est jamals autorisé,

b) Le remboursement ne peut &lre accordé que st la spéclalité
pharmaceutique concernée est prescrite gar un médecin spécialiste
responsable du trallement qul solt agréé en oncologie médicale ou par un
médacin-spécialiste responsable du lraitement qui solt expérimenté dans
I'administralion de médicaments anticancéreux dans l'indication enreglstrée
pour laquelie le rembaursement es{ demandé,

¢} Le nombre de condlitionnements rembeoursables tiendra compte de ta
posologie mentlonnée dans le résumé des caractéristiques du preduit (RCP)
de la spéclalité pharmaceulique 4 base de nivelumab peur Findleation pour
laquelle le remboursement est demandé,

Le traitement doit étre administré, et éventuellement arrété en conformité
avec les modalités mentionnées dans le Résumé des Caractérisliques du
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceulique & base de nivolumab ¢t le
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basis van nivalumab zija vermeld en de behandeling moe! ook worden
beéindigd Indlen de rechthebbende onasnvaardbare bijwerkingen
ondervind! van de behandeling.

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens cp basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via hel e-Healih platform geTdentificeerde en
geauthentificeerde arls-speclalist vermeld onder punt b), die aldus ;

- Vermeldt voor welke indicatie, vermeld onder punt a), de behandeling
met nivelumab gebruikt zal worden.

- Verklaert zich ertoe te verbinden de bewijsstukken mel betrekking fot de

situatie van de rechthebbende (medisch rapport dal chronologisch de
evalutle van de aandoening beschrijft {Inclusief de resuitaten van de
medische beeldvorming en de resuliaten van de anatomo-patholeglsche
onderzogken) en de datum waarop het mullidisciplinair oncelogisch

consuit heeft plaats gehad) ter baschikking te howden van de adviserend-

arts,

- Verklaart zich erloe te verbinden om mee te werken aan de reglstratie
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens belreffende de evolufie

van deze rechthebbsnde behandeald mel de farmaceutische specialitelt op

basis van nivolumab, de dag dat een dergelijk register zal bestaan.

e} De vergoeding wordl toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooralest de betrokken farmaceutlsche specialitelt versirekt wordt, beschikt
over een bewijs van het eleklronisch akkoord,

cu) tn § 13810000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

traitement dolt également dtre arrélé en cas d'effels secondalres
Inacceptables pour le bénéficialre.

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 meols sur base chaque fois d'une demande de remboursement
électronique Infroduite par le médecin spécialiste idenlifié et aulhentifié par la
plateforme e-Health, décril sous b), qui ainsi :

« Mentionne pour quelle indication décrile sous a) le fraltement par
nivolumab sera adminisiré.

- S'engage a tenir a Ia disposifion du médecin-conseil les éléments de
preuve relatives A la sttualion du bénéficiaire (un rappori médical
décrivant chronologlauement Févolution de Paffection (y compris les
résuitats des imageries médicales ef les résuilals des examens anatomo-
paihelogiques) ainsi que la date & laguelle la Consultation Oncologique
Multidisciplinaire a ey Heu).

- §'engage & collaborer & 'enregistrement et & la collecte des donnédes
codées relatives a f'évolution de ce bénéficialee trailé par une spécialité
pharmaceutique & base de nivolumab, !e jour ol un tel regisire existera.

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalabtement a la délivrance de [a spéclalité pharmaceulique
concernde, d'une preuve de accord élactranique.

cu) Au § 13810000, les spécialités suivanies sont insérées:

Bepaming / Dénomination (Aanvrager/Damandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prifs Baslsv [ 1 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ox-
usine
OPDIVO 800 my BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LOTFFD1
BELGIUM
7749-245 1 Infectlefiacon 6§ mL oplossing 1 flacon Infectable 5 ml 3069,68 3059,66
voor Infectle, 600 mg solution Infectable, 600 myg
A-28 * 7749-245 1 Injectisflacon 5 mL oplossing 1 flacon injectable 5 mL solutien T 3250,3400 | 3250,3400
voor injectie, 630 mg Injectable, 603 mg
A-28 7749-245 1 Injectieflacon 5 mL oplossing { flacon injectable & mL solution T 3243,2300 | 3243,2300
voor injectle, 600 my Injectable, 600 mg

cv) Er wordt een § 13820000 toegevoeqd, luidende:
Paragraaf 13820000

a} De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddee)
serplullmab, ingeschreven In de huidige paragraaf, kamt in aanmerking voor
vergoeding Indlen ze gabruikt wordt voor de eersieliinshehandeling bij
volwassen rechthebbenden met uitgebreld stadium Kleincellige longkanker
(ES-SCLG), In combinatle met eloposide en ofiwel carbeplatine of cisplatine.

Deze behandeling is slechts vergoed als die goedgekeurd werd door het
multidisciplirair oncologisch consult (MOC}), waarvan het rapport doer de
arts-specigllst vermeld onder punt b) wordt bijgehouden in hel dosslsr.

Indien de rechthebhende progressie heeft vertoond op een andere PD-1-
remmer of PD-L1-remmer, wordt de vergoeding van de farmaceutische

cv) Il est inséré un § 13820000r&digé comme suit:
Paragraphe 13820000

a) La spéclalité pharmaceutique a base du princlpe actif serplulimab, inscrite
dans le présent paragraphe, falt l'objet d'un remboursement si elle est
administrée pour le traitement de premigre Intention des bénéfictalres aduites
atteinfs d'un cancer bronchlgue a pstites cellules (CBPC) 4 un stade &lendu
{SE} en assoclafion & I'&topeside ef au carbeplatine ou au cisplatine.

Co traitemant n'est remboursé que s'il a été approuvé lors d'une
consultation onceloglque mullidisciplinaire (COM), dont le médecin
spéclallste décrit av poinl b) conserve le rapport dans son dessier.

En cas de progression de la maladie observée chez un bénéficlalre lors
d'un fraftemenl antétleur par un autre inhlbltaur PD-1 ou PD-L1, le
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specialiteit cp basis van het werkzaam bestanddeel serpiulimab niet
toegestaan.

De gelijktijdige lerugbetaling van de farmaceutische specialitelt op basis
van het werkzaam bestanddes serplulimab met een andere PD-t-remmer
of PE-L1-remmer Is ncolt toegelaten.

h) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indlen de betrokken
farmaceutische speclaliteit wordlt voorgeschreven door een arls-sgeclalist
verantweordelifk vocr de behandaling en die erkend Is in de medische
oncologie of door een ars-specialist verantwoordelijk voor de hehandeling,

c) Hel aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
posclogle die in de Samenvatling van de Kenmerken van hetf Product (SKP)
van de belrokken farmaceutische specialiteit op basis van serplutimab wordt
vermeld.

De behandeling moet werden lcegediend en eventueel bedindigd in
overeenstemming met de medalieiten dle in de Samenvaiting van de
Kenmerken van het Praduct (SKP) van de farmaceuiische specialileit op
basls van serpiulimab zljn vermeld en de behandeling most ook worden
bedindigd Indlen de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen
ondervindt van de behandeling.

d) De vergoeding kan worden loegestaan voor hernieuwbare pertodas van
maximaal 12 maanden, telkens op basls van een elekironische aanvraag,
ingediend door de via het e-Heallh platform geTdentificeerde en
geaulhentiliceerde arts-specialist vermeld onder punt b), die aldus verkiaart :

- Dat alle vocrwaarden van punt a) zijn vervuld bij de betrokken
rechihebbende

- Zich erioe te verbinden de bewijsslukken met belrekking lol de situatie
van de rechthebbende (medisch rapport dal chronoclogisch de evoltulle van
de aandoening beschrijft {inclusiel de resullalen van de medische
beeldvorming en de resuliaten van de anatomo-patholeglische
cnderzoeken) en de datum waarcep hat multidisciplinair oncologisch
consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserend-
arls.

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de registralie en hat
verzamelen van de gecodesrde gegevens belreffende de evolulie van
deze rechthebbende behandeld mat de farmaceutische specialileit op
hasls van serplulimab, de dag dat een dergelijk register zal bestaan,

e) De vergoeding wordt toegekend sls de betrokken ziekenhuisapotheker,
veoraleer de betrokken farmaceulische specialiteit verstrekt wordt, beschikt
over een bewljs van het elekironisch akkoord.

cw) In § 13820000, worden de volgende spacialiteiten
ingevoegd:

remboursement de la spécialilé pharmaceutique & base du principe acilf
serplulimab ne peut pas éire accordé.

Le remboursement simultand d' une spéciallté pharmaceutique 4 base du
principe aclif serplulimab et d'un autre inhibiteur PD-L1 ou d'un inhibileur
PD-1 n'est jamals autoriss.

b) Le remboursemeni ne peut étre accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste
responsable du lraltement qui soil agréd en oncologle médicale ou par un
médecin-spéclalisie responsable du frailement,

c) Le nombre de cendilionnements remboursables liendra comple da la
posologle mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP)
de la spacialité pharmaceutique 4 base de serpiulimab..

Le traitemenl doit étre adminisiré, et dventuellement arrété en confermilé
avec les modalilés mentionnées dans le Résumé des Caraclérisliques du
Produit (RCP) de ia spécialité pharmaceutique & base de sarplulimab et le
lraltement doit également &ire arrété en cas d’eflels secondaires
Inacceplables pour le bénéficialre,

d) Le remboursement esi accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mels sur base chaque fois d'une dernande de remboursemant
élecironique Introduite par le médecin spécialiste identifié et authenlifié par la
plateforme e-Health, décrit sous b), qui alnsl atteste :

- Qua toutes les condilions reprises au point &) sont remplies,

- §’engager & tenir & la disposliion du médecin-conssil les éléments de
preuve relatives & fa siluation du bénéficlaire (un rapport médical
dégrivant chronclogiquement {'évotution de {affection (y compris les
résultats des imageries médicales et les résullats des examens anatomo-
pathologigues) ainsi que la date a laquelle fa Consultalion Oncologique
Multidisciplinaire a eu lieu).

- S'engager & collzborer & I'enregistrernent et 4 |a collects des donndes
codéss relatives & "dvolution de ce bénéficlalre lraité par une spécialilé
pharmaceutiqus & base de serplulimab, le Jour ol un tel reglsire existera,

e) Le remboursemsnt est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispese, préalablement & 1a délivrance de la spécialité pharmaceutique
concernée, d'une prevve de I'accord éleclronigus,

cw) Au § 13820000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénominalion (Asnvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Cpm Frijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrljf } remb
! ex-
usine bulten
bedriff
/ ex-
wsine
HETRONIFLY 10 mg/mL ACCORD HEALTHCARE ATC: LOTFF 12
7749-203 1 Injectieflacon 10 mL 1 flacon Infectable 10 mL 1100,31 1100,31
concentraaf voor oplossing sofution & dituer pour
voor infusfe, 100 mg perfusion, 100 mg
A-28* 7749-203 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectabls 10 mL solulion T 1173,4400 | 1173,4400

voor Intravensuze infusle, 100 mg
100 mg

pour perfuslon {infravelneuse),
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A-28 % 7749-203 1 injeclisfiacon 10 mL aplossing 1 flacen Injectable 10 mL solution | T 1166,3300 | 1166,3300
voor intraveneuze Infusie, 100 mg | pour perfuslon (intraveineuse),

100 mg

cx) Er wordt een § 13830000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13830000

a) De farmaceutische specialitelt op basis van eplontersen komt In
aanmerking voor vergoeding indien zif wordt loegediend voor de behandeling
van erfelijke transthyretine-gemedieerde amyloidose (hATTR-amyloTdose) bij
valwassen rechthebbanden met polyneuropathte In stadium 1 of stadium 2.

Blj het opstarten van de behandeling moet da rechihebbende aan de
volgende criteria voidoen :

~ Een DNA-analyse die een amyloidogens TTR mutatie bevestigt.
- Een diagnose ;

+ Als stadium 1 polyneuropathle op basis van een klinlsche
becordeling volgens de criteria van Goutinho.

+ OF als stadlum 2 polyneuropathle op basls van een klinische
beocrdeting volgens de criteria van Coutinho :

- Verschilnselen / symptomen: Ambulante stalus - Stadium 1 :
Geen roulinematige hulp nodig bij het lopen.

- Verschijnselen / symptomen: Ambuiante status - Stadium 2
Routinematige hulp nodig bij het lopen,

- Verschijnselen / symptomen: Ambulante stalus - Stadium 3
(=geen vergoeding) ; Nocd aan rolstoel of bediegerig.

- Verschijnselen / symptomen: Sensibele stoomnis - Stadium 1:
Licht tot matiy.

- Verschijnselen / symptomen: Sensibele stoornis - Stadium 2:
Matig tol ernstig.

- Verschijnselen / symplomen: Sensibele stoornls - Stadium 3
{=geen vergoeding); Ernslig.

- Verschijnselen / symptomen: Motorische stoornis - Stadium 1:
Licht.

- Verschiinselen / symptomen: Motorische stoornis - Stadium 2:
Malig.

- Verschijnselsn / symptomen: Motorische stoornls - Stadivm 3
(=geen vargoeding): Ernstig.

- Verschijnselen / symptomen: Stoomis van de ledematen -
Stadium 1: Ondersie,

- Verschijnselen / symptomen: Stoomls van de ledematen -
Stadium 2: Onderste / Bovenste beperkt,

- Verschijnselen / symptomen: Stoomis van de ledematen -
Stadium 3 (=geen vergoeding): Alle ledematen.

- Verschijnselan / symptormen: Dysautonomie - Stadium 1. Lichi,

- Varschijnselen / symptomen: Dysautonomie - Stadium 2:
Mallg.

- Verschijaselen / symptomen: Dysaulonomie - Stadium 3
(=geen vergoeding): Ernstig.

- Verschijnselen / symplomen: Versloring van de normate
dagelijkse activitelten - Stadlum 1: Geen tot malig.

- Verschijnselen / symptomen: Verstoring van de normale
dagelijkse activiteilen - Stadium 2: Significant.

- Verschijnselen / symptomen: Verstoring van d& normale

cx} I est Inséré un § 138300600rédigé comme suit:
Paragraphe 13830000

a) La spécialité pharmaceutique a base d'eplontersen fait 'objet d'un
remboursement sl elfe est adminisirée, pour le traitement de I'amylose
héréditaire & transthyréline {amylose hATTR), chez les bénéficlaires adultes
alteints de polyneuropathie de stade 1 ou de stade 2.

A l'instauration du traltement le bénéficialre doit présenter les critéres
sulvanis

- Un test ADN qui confirme une mutation TTR amyloidogéne.
- Un diagnostic

+ Do polynsuropalhle de stade 1 sur base d'une évaluation clinlque
selon les critéres de Coutinho.

+ OU de pelynsuropathie de sfade 2 sur base d'une &valuation
clinique selon les critéres de Coutinho :

- Phénoménes/Symptomes : Status ambufatoire - Stade 1 : Pas
besoin d'alde de routine paur marcher.

- Phénoménes/Symptdmes : Stalus ambulatoire - Stade 2 ;
Besoin d'alde de rouiine pour marcher.

- Phénoménes/Symptomes : Status ambufatoire - Stade 3 {= pas
da remboursement) ; Bescin d'un fauteuil roulant ou afité.

- Phénoménes/Sympiémes : Déficience senscrielle - Stade 1 :
Faible & modérée,

- Phénoménss/Symptiémes : Déficlence sensorielle - Stade 2 :
Modérée & sévére.

- Phénoménes/Symptomes : Déficlence sensorielle - Stade 3 {=
pas de remboursement} : Sévére.

- Phénoménes/Symptomes : Trouble moteur - Stade 1 : Faible.

- Phénomanes/Symptdmes : Trouble moleur - Stade 2 :
Modérée,

- Phénomeanas/Symptémes ; Trouble moteur - Stade 3 ( = pas
de remboursement} . Sévére.

- Phénoménes/Symptomes : Troubles des membres - Stade 1 ¢
Inférieurs.

- Phénoménes/Sympiémes : Troubles des membres - Slade 2 ;
Inférieurs/ supérigurs limités,

- Phénoménes/Symptdmes : Troubles des membres - Stade 3 {=
pas de remboursement} : Tous les membres.

~ Phénomenas/Symptémes : Dysaulonomie - Stade 1 Falble,

- Phénomé&nes/Symptdémes : Dysautonomie ~ Stade 2 :
Medérée.

- Phénoménes/Symplémes : Dysautonomle - Stade 3 (= pas de
remboursement) : Sévére.

« Phénomeénes/Symptémes : La perlurbalion des aclivités
quotldiennes normales - Stade f : Aucune & modérée.

- Phénomeénes/Sympiomes : La perturbation des activilés
quolidisnnes normales - Stade 2 : Slgnificative,

- Phénoménes/Symptémes : La perlurbalion des aclivités




dagelijkse activileiten - Stadium 3 {=geen vergoeding): Ernstlg.

Indien de rechthebbende reeds behandeld wordt met de specialltsit op
hasis van palisiran of vutrisiran op basis van een atlestering van
bavenslaande etementen, en Indien de behandelende arts op basis van
zljn klinische inschatling en de ervaring van de rechthaebbende met deze
behandeling, van oordesgl is da! de rechihebbende een specifiek vocrdeel
zou ondervinden van de behandeling met de specialiteit ingeschreven in
de huidlge paragraaf Is een switch toegestaan op basis van een varslag
dat deze switch moliveert en na becordeling door het College van arlsen
voor een weesgeneesmiddel of een farmaceauiische specialitelt die in het
kader van een zeldzame zlekte vergoedtaar Is. Een switch van de
specialileit Ingeschreven in de huldige paragraaf naar de specialiteit op
basls van patisiran of vulrisiran is toegestaan, eveneens op basis van een
verslag dat deze switch motiveer! en na beoordefing door het College van
artsen voor een weesgeneesmiddsl of een farmaceulische speclaliteit die
in het kader van een zeldzame ziekie vergoedbaar is.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
asnbavolen dosls van 45 mifligram éénmaal om de maand, viz subcutane
Injectie toegediend.

c) De betandeling wordt slschis vergoed als dle, vooralgaand gan de opslart
ervan, goedgekeurd werd door een multidisciplinair team verbenden aan esn
erkend Cenirum in het kader van de revalidatieovereenkomsten voor
palignten ljdend aan neuromusculaire zleklen (NMRC, of Neuromusculaire
Referentle centrum).

d) De arts-specialist bevesligt dat de behandeling doeltreffend Is, op basis
van een jaarlijkse klinische evaluatie waarbkij de evelulie van de
rechihebbende gevelgd wordl en In het medisch dossier wordl
gedocumenteerd :

- Dat er geen significant velligheidsproblesm werd vastgesteld.

- Dat er geen 'progressie naar stadium 3’ is volgens de criterla van
Coulinho.

- In welk stadlum polyneurogathle de rechthebbende verkeert, op basls
van een klinische becordeling volgens de criteria van Coulinhe :

» Stadium 1
+ Stadium 2

e} De vergoeding hangt af van hel voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arls van alle protoccilen van alle uilgevoerde onderzoeken,
en, In alle gevallen, van een aanvraagformuller, waarvan het model in bijlage
A van de huidige paragraaf is overgenomen.

Het modet A wordt ingevuld en ondertekend door een arts-speciallst
verbonden aan een erkend Cenirum in het kader van de
revalidatieovereenkomsten voor patignten lijdend aan neuromusculalre
zieklen (NMRC, of Neuromusculalre Referentie Cenlrum).

f) Door zo dit formufier in le vullen in de ad hoe rubrieken, vermeldt de hoven
vermelde aris-speclallst, gelijktijdig :

1. De elementsn die belrekking hebben op de diagnosestelling van de
rechihebbende.

2. De elementen die toglaten ;

2.1 Het boven vermeld Cenlrum te identificeren waaraan hijfzij
verbonden is.

2.2 De betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die samsnwarkt
met het vermelde Centrum.

3. Zich ertoe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-aris de
bewljsslukken ter beschikking te stellen die de geaitestesrde gegevens
bevesligen,

4. Zich ertoe le verbinden om de bshandeling te sieppen wanneesr
vastgesield wordt dal er progressie naar stadium 3 15 volgens de crilerla
van Coullnio,

quotidiennas normales - Stade 3 (= pas de remboursement) :
Sévére,

Sile bé&néficialre est d&ja {ralté par une spécialité 4 base de patisiran ou
vufrisiran, sur la base d'une attestation des éléments ci-dessus, et sl le
medecin trailant, sur ta base de son évalusiion clinigue et de F'expérience
du bénéficiaire avec ce Iraitement, estime gue le bénéficlalre relirerait un
bénéfice spéeilique du lraitement avec la spécialité inscrile dans le
présent paragraphe, un changement est awlorisé sur base d'up rappor
moetivant ce changement et aprés évaluation du Collége de médecins pour
un médicament orphelin ou une spéciaiité pharmaceulique remboursable
dans le cadre d'une maladie rare, Un changement de la spéclalité inscrite
dans le présent paragraphe vers la spéciallté 4 base de palisiran ou
vuirisiran est autorisé, également sur base d'un rapport molivant ¢e
changement et apras évaluaiion du Goilége de médecins pour un
médicament orphelin ou une spécialité pharmaceulique remboursable
dans le cadre d'une maladle rare.

b) Le nombre da conditionnemernls remboursables tiendra comple d'une
posclogle recommandés de 45 milligrammes, administrés par Injeclion sous-
cutanée, une fois tous les mois.

¢) Ce traltement west rambourse que s'll a &l& approuva préalablement & son
InHlation, fors d'une consulfation mublidisciplinaire atlaché & un Centre
reconnu dans le cadre des Convenlions de rééducation de patients soufirant
de maladies neuromuscilaires (CRNM ou Centre de Référence
Neuromusculalre),

d) Le médecin spéclatiste confirme que le iraitement est efficace, sur base
d'une évaluation clinique annuelle dans laquelte I'évelution du bénéficlaire
est suivie el |e dossier médical est documenté & propos ;

- De l'absence constatée de probléme de sécurité significatif,

- De I'absence de 'progresslon vers un stade 3 sefon les criléres de
Coutinho,

- Dans quel stade de polyneuropathle ie bénéficiaire se trouve sur base
d'une évaluation clinique selon les critéres de Coutinho !

+ Stade 1
+ Stade 2

e} Le remboursemant est conditionné par la fourniture préalable au medecia-
consell de tous les protocoles de tous les examens effeciués, ef, dans tous
les cas, d'un formutaire de demands dont le modéle est repris & 'annexe A
du présent paragraphe.

Le modéle repris & 'annexe A dolt éire signé et dament complété par un
médecin spéciatiste altaché 4 un Centre reconnu dans le cadre des
Conventions de rédducation de patients souffrant de maladies
nauromusculaires (CRNM ou Cenlre de Ré&férence Neuromusculaire).

fy En complétant ainsl ce formulaire aux rubrigues ad hoc, le médecin
specialisle susvisé, simultanément :

1. Menticnne les éléments relatifs au dlagnostic du bénéficiaire.

2. Mentionne 1ss éléments permetiant ;

2.1 D'identifier le Centre reconnu susvisé auquel Il est allaché.

2.2 D'identifler un pharmaclen hospitalier de référence, collaborant
avec le Gentre concerné,

3. 8’engage & tenlr 4 la disposition du médecin-consei! ies &lémenls de
preuve confirmant les &léments altestés.

4. S'engage & arréter le traitement en cas de consialation de progression
vers un stade 3 selon les critéres de Coufinhe.
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g) De vergoeding wordl toegestaan door de adviserend-arts voor periodes
van 12 maanden, in toepassing van de procedure badoald in de artikels 7, 8
et 9 van het konInklijk besluit van 6 december 2018 over de
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de
farmaceulische specialiteiten die In he! kader van ean zeldzame zlekfe
vergoedbaar zijn, die de vergeeding onderwerpt aan een onderzoak door het
betrokken College van artsen, opgerich! door de Koping In toepassing van
artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichle verzekering voor
geneeskundige verzorging en ullkeringen gacodrdinserd op 14 juil 1994,

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door hovenstaande
procedure, zorgt de adviserend-arts, in geval van positieve beslissing :

1. Dal aan de betrokken begunstigde ¢en specifiek en uniek nummer
verleend wordl, dat zodanig gecodeerd Is dat de Identificatle van de
begunstigde door derden onmogelijk 1. it nummer moet da
Identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alscok de data van
begin en einde van de toegestane periode.

2. Dat aan bovenvermelde aanvragends arls hel unieke nummer
toegekend aan de rechthebbende medegedeeld wordt, alsook de data
van begin ¢n einde van de loegeslane periode.

3. Dat azn de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt f) 2.2 hierboven,
een document bezorgd wordl dat de (denlificalie van de begunstigde
an de aznvragende arts bavat, alsook de data van bagin en einde van
de toegestane pariode.

h) De vergoeding wordt slechis loegekend indlen een ziekenhuisapotheker
voorafgaand aan de aflevering, ¢en kopie van het document beazit badosld
ender punt g 3. Met het oog hierop moet de afleverende apotheker dit allest
of deze kople hechien aan de globale Individuele factuur van de betrokken
rechthebbende. Op vraag van een afleverende ziekenhuisapotheker bezorgt
de ziekenhuisapotheker, bedoeld In punt f) 2.2 hierboven, éen Kopie van het
document hedoeld onder punt g) 3.

i) Teneinde de Commissle Tegemostkoming Geneesmiddelen toe te laten
haar laken uit te voaren zoals bapaald in arlikel 28bis en 36his van de Wet,
meer bepaald esn verdere wijziging van de Inschrijving van de
farmaceulische specialiteit, werdt de vergoeding van de speclaliteit
toegesiaan voor zover de gecodeerde gegevens cver de evelutie 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 reglstratie, de verzameling en de evafuatie worden
vastgelegd door de Minisler op voorstel van de Commissle Tegemoetkoming
Geneesmlddelen, na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

) De gelijktildige vergoeding van de farmaceutische specialilelt ingeschreven
In de huldige paragraaf met de farmaceutische specialileit op basis van
palisiran of vulrisiran 1s noolt toegestaan.

BIJLAGE A : Aanvraagformulier :

g) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil par périodes de 12
mois, en application de la procédure visée aux articles 7, & et 9 de l'arrété
royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant fe remboursement
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques
remboursables dans le cadre d’'une maladle rare & une appréciation du
Colléga de médecins concernd, élabll par le Rol an apptlcation de I'articla
35bls, § 10 dela Lof relative & I'assurance obligatolre solns de sanlé et
Indemnilés coordonnée le 14 juillet 1994,

Sans préjudice des dispesiiions prévues par fa procédure susvisée, le
médecin-consell, en cas de déclsion positive ;

1. Attribue au bénéficlaire concerne un numéro spécifique, unique,

codé de fagon & rendre Impossible Pidentification du béndficialre par
des tiers, [Yans ¢é numéro doit figurer I'identification de i'organisme
assureur ainsi que les dates de début el de fin de période aulorisée.

2. Communlque au médecin demandeur susvisé le numéro unigue
atiribué au bénéficiaire, alnsi que les dales de début el de fin de la
péricde autcrisée.

3. Communigue au pharmacien hospltalier visé au point f) 2.2, ci-
dessus, un desument sur lequel figure Pdentification du bé&néficlaire et
du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de fa
période autorisée,

h} Le remboursement n'est accordé que sile pharmaclen hospitaller disposs,
préatatlament & la dispensalion d'une cople du document vise au polal g) 3.
A cet effet, le pharmacien dispensateur deit joindre celte attestation ou celte
copie & la facture intégrée Individuelle du bénéficiaire concernéd, Sur
demande d'un pharmacien hospitalier dispensateur, le pharmacien hospiialier
visé au point fi) 2.2 ci-dessus fournit une cople du decument visé au point g)

1y Afin de permetire 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les misslons définles A I'article 29bls et 35bis de ia Loi,
nolamment en ce qui concerne une medification ultérieure de Pinscription de
la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est accordé
pour avlant que des données codées, relalives & I'&volution et au devenir des
béndficialres recevant ce remboursement, pulssent étre enregistrées et
puissent falra I'objet d'une évaluation, Les modalités relatives a fa nature des
données, a I'enregisirement, & la collecte et & I'évaluation sont fixées par ls
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de I'Auterité de protection des données,

) Le remboursement simultané de 1a spéclalité pharmaceutique Inscrite dans
le préseni paragraphe n'est Jamais autorisé avec la spéclalité
pharmaceutique & base de patisiran ou vuirislran.

Aanvraagformulier tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van eplontersen (§13830000 van de lijst gevoegd bij

hoofdstuk IV van het K.B. van 1,02.2018).

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.

LLLEL LTIl E] ] fmasam)
LA L bbb L] ] ] voornaam)

LD PP LI dd ]| feansiitngsnummen

Il -_Eerste aanvraag :

Ik, ondergetekende, aris-spacialist in de geneeskunde,

verponden aan een erkend centrum

in het kader van de

revalidatieovereenkomsien voor patiénten 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
palyneuropathie en een behandeling nodig heeft van transthyretineamyloidose.

Ik bevestig en documenteer dat de rechthebbende voldeet aan alle voorwaarden van punt a) 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 bevingt,

aan de adviserend-ars :

- Een DNA-analyse die een amyloidogene TTR mutatie bevesiigt.

EN

Een diagnose als stadium 1 of 2 symptomatische polyneuropathie op basis van een klinische becordeling volgens de
criteria van Coutinho :

eymplomen. vorgoading Stadium 2 = vergoeding S vergosding
Ambulante status Geen rou‘tine.r'natige Routinematige hulp nodig bij het Nood aan rolstosl of
hulp nodig bij het lopen | lopen bedlegerig

Sensibele stoornis Licht tot matig Malig tot ernstig Ernstig

Motorische stoornis Licht matig Ernstig

Stoornis van de ledemalen Onderste Onderste / Bovenste beperkt Alle ledematen
Dysautonomie Licht Matig Ernstig

Verstoring van de Geen tot matig Significant Ernstig

normale dagelijkse activiteiten,

0 Voor een rechthebhende die nog nooit eerder een vergoede behandeling voor een stadium 1 of stadium 2
symptomatische polyneuropathie ontvangen heeft :

Ik attesteer daf hat gaat om een eerste behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van eplontersen, die
gestart is op LILLHMLILILLL,

De rechthebbende heeft de diagnose van :

O  Stadium 1 polyneurcpathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho.

oF

0  Stadium 2 polyneuropathiae op basis van een klinischa beoordeling volgens de criteria van Coutinho.

[ Voor een rechthebbende die reeds de vergoeding van de specialiteit op basls van patisiran of vutrisiran heeft
verkregen op basis van de voorwaarden van §3960000 of §12590000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het

K.B. van 1 februari 2018.

Ik altesteer dat de rechthebbende reeds de vergoeding van de specialiteit op basis van patisiran of vutrisiran heeft
verkregen op basis van de voorwaarden van §9980000 of §12590000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018, en ik bevestig dat het een eerste sanvraag betreft voor vergoeding van een hshandeling met de
specialiteit op basis van eplontersen,
Ik attesteer eveneens dat dit type behandeling voorigezet moet worden omdat er een specifiek voordeel voor de
rechthebbende te verwachien is met dit typa behandsling. 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 {oediening van de specialiteit op basis van patisiran of vutrisiran geheurde op LILVULIAILILIL (datum).

De rechthebbende had véér aanvang van deze vergoede behandeling een diagnose van :

1 Stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho,

OF

0 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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lk ben arts-specialist In de geneeskunds en sinds _ [/ _ [/ verbonden aan een eikend centrum in hel kader van de
revalidatieovereenkomsten voor patiénien lijdend aan neuromusculaire ziekien (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrumy).

Naam en volfedig adres van dit centrum zijn de volgende :

[dentificatienummer van de RIZIV-conventie van dit Centrum : 7.89 - -
(Ik voeg in bijlage een attest toe van de verantwoordelifke arts van dit Ce Centrum “die deze toekenning bevestigt)

Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit centrum :
R = T =TT ool = Ty N O PR

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker 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 aanbavolen dosis van 45 milligram, om de maand via subcutane injectie toegediend.

Il -_Aanvraag tot verlenging :

lk, ondergetekende, aris-specialist in de geneeskunde, verbonden aan een erkend centrum in het kader van de
revalidatieovereenkomsten voor patignten fjdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum),
vraag veor 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 basls van eploniersen aan voor een behandeling van
transthyretineamyloidose.

Ik bevestig dat :

- Bjj de rechthebbende geen sigrificant veiligheidsprobleem werd vastgesteld tijdens de behandeling.
- De rechthebbende op het ogenblik van de aanvraag tot verlenging - een diagnose heeft van :

0 Stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho.

OF
7 Stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho.

- De behandeling bij de rechthebbende doeltrefiend 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 velgens
de criteria van Coutinho :

Verschijnselen / Stadium 1 = . . Stacdium 3 = geen
. Stadium 2 = vergoeding .
symptomen vergoeding vergoeding
Ambulante status Geen rou.tme.r.'natlge Routinematige hulp nodig bij het MNood aa:‘1 rolstoef of
hulp nodig bij het lopen | lopen bedlegerig

Sensibale stoornis Licht tot matig Matig tol ernstig Ernstig

Matorischa stoornis Licht matig Ernstig

Stoornis van de ledematen Onderste Onderste / Bovenste beperkt Alle ledematen
Dysautonomie Licht Matig Ernstig
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Verstoring van de

normale dagelijkse activitsiten. Geen tot matig Significant Ernstig

Ik bezorg deze bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, aan de adviserend-aris.
Wat mijn praktik en de identificatie van het betrokken centrum en van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat :

Ik hen arts-specialist in de geneeskunde en sinds __ / ___/ verbonden aan een erkend cenirum in het kader van de
revalidatieovereenkomsten voor patiénten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum).

Naam en volledig adres van dit centrum zijn de volgende :

Identificatienumrmaer van de RIZIV-conventie van dit Centrum : 789~ ___ -~ -
(Ik voeg in bijlage een attest toe van de verantwoordelifke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt)

Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit centrum :
e LI T IY e To Ty = T=) o OSSP

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbenden is 1 710- ___ - .-
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 il of Il hierboven vermeld :

LI TP PP PP ] ] naem)
LI L L PP PP PP L] ] | voornaamy
Log- LD =L -L T T Rizves)

L L | (datum)

(stempel) e (handtekening van de aris})

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande :
Formutaire de demande de remboursement de |z spécialité pharmaceutique & base d’eplontersen (§ 13830000 du chapitre IV de |a
liste joinie & FA.R. du 1 février 2018)

I - identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation a I'ocrganisme assureur) :

LISV L] tmom)
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LI PP b L] erénom)

LTI LI PP LT L] ] numero daffiation)

Il = Premiére demande :

Je soussigné, médecin spécialiste, aftaché & un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation de patients souffrant
de maladies neuromusculaires (CRNM ou Centre de Référence Neuromusculaire), certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus
(18 ans ou plus) est alteint d'une polyneurcpathie symptomatique de stade 1 ou de stade 2 et nécessile un traitement de
lamyloidose de fa transthyrétine.

J'atteste et documente le fait que le bénéficiaire remplit toutes les conditions du point a) 1. du §13830000 de la iiste jointe 4 I'A.R. du
1 février 2018 et transmet les élémenis de preuve établissant gue le bénéficiaire se trouve dans la situation atlestée, au médecin
conseil :

- Un1est ADN qui confirme une mutation TTR amylofdogéne.

ET
- Un diagnosfic de polyneuropathie symplomatique de stade 1 ou 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critéres
de Coutinho ;
Phénoménes / Stade 1 = Stade 2 = Stade 3 = pas de
Symptdmes remboursement remboursement remboursement
Pas besoin d'aide de|Besoin daide de|Besoin d'un fauleuil

Status ambulatoire

routine pour marcher

routine pour marcher

roulant ou alité

Déficience sensorielle { Faible & modérée Modérée & sévére Sévére

Trouble moteur Faible NModérée Séveére

Troubles des membres | Inférieurs :;:\:?:éesurs / supériaurs Tous les membres
Dysautonomie Faible Modérée Sévére

La perturbation des

aclivités quotidiennes | Aucune & modérée Significative Sévere

normales

O Pour un bénéficiaire n"ayant jamais regu de traitement remboursable pour une polyneuropathie symptomatigue de
stade 1 ou de stade 2 :

Jatteste qu'il s'agit d'un traitement initial par la spécialité pharmaceutique & base d'eplontersen qui a débuté le
uU/BL/UULD,

Le bénéficiaire a un diagnostic de :

0 Polynsurcpathie de stade 1 sur base d’une évaluation clinique selon les critéres de Coutinho.
ou
{1  Polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évalualion clinique selon les critéres de Coutinho.

(1 Pour un bénéficiaire qui a déja obtenu le remboursement de la spécialité 4 base de patisiran ou vutrisiran sur base
des conditions du §9960000 ou §12590000 du chapitre IV de la liste jointe 3 'A.R, du 1 février 2018.

J'atteste gue le bénéficialre a déja obtenu le remboursement de la spécialité & base de palisiran ou de vutrisiran sur base
des conditions du §996C000 ou §125690000 du chapitre IV de la liste jointe a4 I'A.R. du 1 février 2018 et qu'il s'agit d’une
premiere demande de remboursement pour le traitement avec la spécialité 4 base d'eplontersan.

J'atteste également que celte prise en charge médicamenteuse dolt étre poursuivie, car il est estimé que le 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 traitement vers la
spécialité a base d'eploptersen.
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La premiére administration la spécialité & base de patisiran ou de vutrisiran a été effectuée le L/UL/LILLIL.
Le bénéficiaire avait avant le début de ce traitement remboursé un diagnostic de :
O Polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critéres de Coulinho.

OUD Polyneuropathie de stade 2 sur hase d’'une évaluation clinigue selon les critéres de Coutinho.

En ce qui concerne ma pratique et 'identification du Centre concerné et d'un pharmacien hospitalier de référence :

Je suis attaché depuis le __ / _ / au Centre mentionné ci-aprés, qui est reconnu dans le cadre des Conventions de
rééducation des patients souffrani de maladies neuromusculaires.

l.e 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 altestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette affectation)

Identification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre :

Nom et Prénom :

Numéro INAMI de 'hopital augquel! ce pharmacien hospitalier est attaché . 7.10- _ - -
Adresse :

Je demande le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'eplontersen pour une période maximale de 12 mois a une
posolagie recommandée de 45 milligrammes, administrés par injection sous-cutange une fois par mois.

lil - Demande de prolongation :

Je soussigné, médecin spécialiste, aftaché a un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation de patients souffrant
de maladies neuromusculaires (CRNM ou Centre de Référance Newromusculaire), demande pour le bénéficiaire adulte mentionng
ci-dessus qul est atteint d'une polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou de stade 2, la prolongation du remboursement de la
spécialité pharmaceutique a base d'eplontersen pour un {raitement de Famyloidose de la transthyrétine.

J'atteste que :
- Le bénéficiaire ne présente pas de problémes de séourités significatifs du traitement.
- Le bénéficiaire a — au moment de la demande de prolongation - un diagnostic de :

0 Polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinigue selon les critéres de Coutinho.
Gu

0 Polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critéres de Coulinho.
Le traitement esi efficace chez le bénéficiaire, sur base des évaluations annuelles. Le traitement doif &tre arrété en cas de

progression de la maladie. « Progression de la rmaladie » est définie comme [a progression vers stade 3 de la neuropathie
selon les critéres de Coutinho :
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Phénomeénes /
Symptémes

Stade 1 =
remhoursement

Stade 2=
remboursement

Stade 3 = pas de
remboursement

Status ambulatoire

Pas besoin d'aide de
routine pour marcher

Besoin d'aide de
routing pour marcher

Besoin d'un fauteuil
roulant ou alité

Déficlence sensoristie

Falble 3 modérée

Modérée a sévére

Sévére

Troukle moteur

Faible

Modérée

Sévére

infériaurs / supérieurs

Troubles des membres | Inférieurs o Tous les membres
limités

Dysautonomie Faible Modérée Sévére

La perturbation des

activités quotidiennes | Aucune a modérée Significative Sévére

normales

Je transmets les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, au médecin conseil.
En ce qui concemne ma pratique et |'identification du Centre concerng et d’'un pharmacien hospitalier de référence :

Je suis attaché depuis le __ / __ / au Centre mentionné ci-aprés, qui est reconnu dans le cadre des Conventions de
rééducation des patients souffrant de maladies neuromusculaires.

Le nom et 'adresse exacte de ce Centre sonties suivants .

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre : 789-_ - -
(je joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Cenire, confirmant cetle affectation)

ldentification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avee notre Centre :

Nom et Prénom :

Numéro INAMI de I'hdpital auguel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.106-_ - -~
Adresse :

Je demande le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'eplontersen pour une période maximale de 12 mois a
une posologie recommandée de 45 milligrammes, administrés par injection sous-cutanée une fois par mois.

LLLL Lt bbb L] ]| tnom)
IO L bl L E L] [ terenom)
R T A I O A R gLV

LU L/ L] | date)
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{cachet)

cy) In § 13830000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

(signature du médecin )

cy) Au § 13830000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénominalion (AsnvrageriDemandeur)

Cat. Code Verpakkingen Condillonnements Opm Prijs Basisv | | il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ex-
usfne buitan
bedriff
/ ox-
usine
WAINZUA 45 mg ASTRAZENECA ATG: NO7XX21
7749-344 1 voorgeviide pen 9,8 mL 1 styfo prérempll 0,8 mi 32000,00 32000,00
oplossing voor Infectie, 46 mg solution injectable, 45 mg
A-135* T749-344 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 33927,1100 | 33927,1100
oplossing voor injeclie, 45 my Injeclable, 45 mg
A-135 ** 7749-344 1 voorgevulde pen 0,8 mL 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 33920,0000 | 33920,0000
oplossing voor injectie, 45 mg injeclable, 45 mg

cz) Er wordt een § 13840000 tcegevoegd, luidende:

Paragraaf 13840000

a) D& farmaceutische specialiteit op basis van een gestandaardiseerd 12-8Q
hulsstofmijt (HIXM) altergeen extract, ingeschreven in de huidige paragraaf,
komt In @anmerking veor vergoeding blj kinderen van & en met 17 jagr oud bl
de opstart van de behandeling van ernstige aliergische rhinitis vercorzaakt
door huisstofmijt, die ondanks een adequate farmacologische behandeling
met anlihistaminica cnvoldeende onder controle kan worden gehoudsn.

De rechihebhende nam alls nodige voorzorgsmaalregelen om de

Paragraphe 13840000

cz) ll est inséré un § 13840000rédigé comme suit:

a) La spéclalité pharmaceulique & base d'un extrait allergénique standardisé
d'acariens (HDM) de 12-8Q, Inscrile dans le présent paragraphe, fait F'objet
d'un remboursement, si elle est administrée chez fes enfants &gés de 5 4 17
ans Inclus 2 Finlliation du traitement de 1a rhinite allergique sévére due aux
acariens, insuffisamment contrdlée malgré un traitement pharmacologlgque
adéquat incluant les antitistaminiques.

Le bénéficlalre & pris toutes les précautions nécessalres pour minimiser

blootstelling a2an hulsstofmilt zoveal mogelitk 1e baperken.
De diagnose s als volgt gedecumentesrd :

1. De rechlhebbende lijdt aan ernstige allergische rhinitis door
huisstofmijt, wat blijkt uit allergische symptomen zoals niezen,
verstopte neus, loopneus of jeukende neus en ogen.

2. De allargie voor hulssiefmiit werd bepaald op basls van een
positieve speocifieke huidpriktest en IgE-lest.

3. De rechihebbende krijgt sinds 6 maanden een adequate

medicamenteuze behandeling, waaronder een antlhistaminicum.

4. Ondanks eerdere behandelingen blijft de toestand van de
rechithebbende onvoldoende onder controle, met de volgende
elemeanten :

- Regelmalige symptomen gedurende de dag, gemiddeld >= 2x/
week: zoals niezen, neusversiopping, rhinorree, Jsukende neus,

ooglrritatle, franende of Jeukende ogen.

- 's Nachts wakker worden vanweags symplomen van
huisstofmijtaliargie,

son exposition aux acariens.
Le diagnostic doit élre documenté comme suit

1. Le bénéficiaire souffre d'une rhinite allerglque sévére aux acariens
démontrée par une présence de symptdmes allergiques tels que des
éternuements, ¢’ une congestion nasate, d'une rhinorrhée ou des
démangeaisons nasales el oculalres.

2. L'allergle aux acariens a é1é déterminée sur ta base d'un test culané
spécifique posilit et des IgE,

3. Le bénéficlaire suit un lrailement médicamenteux adéqual y compris
un antihistaminique depuis 6 mols,

4. Malgré les trallements précédents, I'état du bénéficiaire reste alterd
avec une présence les éléments suivanls :

- Symptémes réguliers durant la journée, en moyenne > = 2 [ols par
semaing, tels que les &lernuemeants, congesiion nasale, rhinorrthée,
démangealsons rasalss, Irritallon oculaire, larmolement ou
ddmangealsons otulalres.

- Se réveiller la nuil en raison de symplémes d'allergle aux
acariens.
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5. VAS »= 5, de VAS-score zal bepaald worden onder begelelding van
e&n pediater of een NKO-arfs

6. Aanwezigheld van alle 4 de ARIA ernst-crilerla, ziinde het hebben
van een abnormale sfaap, limitaties In het dagelljkse laven bij spert
anfof cntspanning, functionaliteitsproblemen op schoo! en hiet ervaren
van erastige symptomen

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
sublinguale toediening van 1 lyofilisaat van 12 SQ-HDM lycfillsaat per dag,
en beperkt tol maximaal 4 verpakkingen van 90 iyofilisaten en 1 verpakking
van 30 lyofilisaten per Jaar.

¢) D& machliging tot vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend-ars op
basls van e£n aanvraagformulier, waarvan het model In bljlage A van deze
paragraaf is opgenomen. Hat aanvraagformuller moet weorden ingevuld door
een padiater of NKO-ans die fegelijkerlijd :

- Verklaart dat aan alle voorwaarden, voorkomend onder bovenvermetd
punt a} is voldaan, vér het aanvangen van de behandeling.

- Verklaart dat hij rekenlng houdt met de aznbevolen posolegie.

- Zich ertoe verbindt het bewljsmateriaal, 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 aznvraag, waarvan hetl mode!
In biJlage A bi) deze paragraaf Is opgenomen, dat ondertekend en volledig
Ingevuld werd door de pedlater of de NKO-arts, zal de adviserend-arls aan
de rechthebbende hel atlest afieveren waarvan het modsl is vastgesteld
onder punt "&" van biflage 11l van dit beslult waarin het aantal toegestane
verpakkingen afhankelijk van de aanbevolen posologle, beschreven onder
punt b}, beperkt is tot maximaal 4 verpakkingen van €0 Iyofilisaten en 1
verpakking van 30 lyofylisaten per jaar.

€) De machtlging tot vergoeding kan worden verlengd voor een {ofaal van
maximaal 2 nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel
van een formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan hel modsl in bijlage
8 bi) deze paragraaf is opgenomen, Deze verlenging mes! enderiekend en
volledig worden Ingevuld door de pediater of de NKO-arts die bevestigt dat
de behandeling doeltreffend Is gebleken en dat de rechihabbende als een
responder beschouwd kan worden.

Voor een verlenging gelden de maximale leeftijdsrestricties nist, de
rachlhebbende mag ondertussen cuder 18 jaar zijn of ouder.

f} Een responder is een rechthebbende die aan minstens één van de
volgende voorwaarden voldoet :

1. Rechlhebbende met herhaaldel]ke exacerbalies van allergische rhinitis
doer huisstofmijt zoals niezen, verstople neus, loopneus, Jeukende neus,
gelrrileerde ogen, {ranende ogen of jeukende ogen v60r de behandeling
met de speclaliteit en met klinisch significante vermindering van deze
exacerbalies tijdens de eerste 12 maanden van de behandeling, OF

2. Rechthebbende met herhaaldelijke nachielijk ontwaken omwille van
ailergische rhinitis door huisstofmiji symptomen viddér de behandeling met
de specialiteit en met kfinlsch significante verm!ndering van dit nachtelijk
ontwaken tijdens de eersle 12 maanden van de bshandeling.

g) Op basls van hel formulier voor een aanvraag tol verienging, waarvan het
madel In bijlage B bl deze paragraal is opgencmen, dat ondertekend en
volledlg ingevuld werd door de pedlater of NKO-arls, zal de adviserend-arts
aan de rechihebbande een atles! afleveren waarvan hef model is vastgesteld
onder punt "e" van bijiage 11 bij dit besluit, waarin het aantal verpakkingen
beperkt is in funclie van de individueel bepaalde posologle beschreven onder
punt b) en waarvan de geldigheldsduur telkens baperkt Is 1ot eéan maximale
periode van 12 maanden, voor een tolaal van maximaal 2 nleuwe perioden
van maximum 12 maanden,

5. Sl le score VAS est »= 5, Il sera déterminé sous |a supervision d'un
pédiatre ou ¢'un ORL.

6. Présence des 4 critéres de gravité ARIA, a savolr des troubles du
semmeil, des limliations dans la vie quotidienne lors d'activilés
sportives etfou récréatives, des difficultés fonctionnelles & I'école et
des symptdmes graves.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra comple d'une
administration sous.linguale de 1 Iyophilisat de 12 SD-HDM par Jour, et sera
limité & un maximum de 4 conditionnemenis de 90 lyophilisafs et 1
coadilionnement de 30 lyophilisals par an,

c) L'autorisation de remboursement sera déllvrée parie médecin-conseil sur
base d'un formulaire de demande, doni le modéle est repris & Fannexe A du
préseni paragraphe, L formulaire de demande doit &lre rempll par un
pédiatre ou un ORL qui simuftanément :

- Alleste que toutes les conditlons figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant l'nitiatien du trajitement.

- Alteste qu'lE tient compte de la posolagle recommandee,

- S'engage & tenir & la dgisposition du médecin-conseil les éléments de
preuve élablissant que le bénéficisire concerné se lrouve dans la
situation aftesiée,

d) Sur base du formulaire de premiére demande dent le modéle figure a
Iannexe A du présent paragraphe, signé et entiérement complété par un
pédiatre ou un ORL, le médecin-consell délivre au bénéficlaire une
altestation dont le modéls est fixé sous "e” de I'annexe I du présent arrété,
dont le nombre de conditionnements autorisés, compte tenu de la posologie
recommandée au point b}, est limité & un maximum de 4 conditionnements
de 90 lyophlilsats et 1 conditionnement de 30 lyophilisals par an.

e) L'awtorisation de remboursement peut étre renouvalée pour un total de
maximum 2 nouvelles périodes de 12 mols chacune, au moyen d'un
formulaire de demande dé& renocuvellement dont le modale figure & 'annexe B
du présenl paragraphe. Celte demande de prelongation doit &tre slgnée et
complétée Intégralement par un pédiatre eu un ORL qul confirme que le
{fraltement s'est avéré efficace et que le bénéficiaire peut &ire considéré
comme répendeur.

Les restrictions d'age maximum re s’appliquent pas a une prolongation, le
bénéflciaire peut étre 4gé de 18 ans ou plus.

f) Un répondeur est un bandficiaire répendant & au moins une des conditions
suivantes :

1. Bénélicialre avec exacerbatlons de fa rhinlte allergique aux acariens
répatées tels que les élernuements, congestion nasale, rhinerrhée,
démangealsens nasales, Irftatlon oculaire, larmolement ou
démangeaisons oculaires, avan! le traitement par la spécialité et
prasentant une diminution clinlquement slanificalive de ces exacerbations
au cours des 12 premlers mols de traftement, OU

2. Bénéficialre avec réveils nocturnes dus aux symptémes de la rhinite
allergie aux acarisns, avant le lraitement par la spécialilé et présentant
une diminution ¢liniquement significalive de ces révells noclurnes au
cours des 12 premiers mols de {rallement.

g) Sur base du farmulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a Pannexs B du présent paragraphe, slgné et entiérement complété par un
pédiatre ou un ORL, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire une
altesfatlon dont le modéle esl fixé scus "e" de I'annexe 111 du présent arrété,
donl le nembre de conditlonnements autorisé esi fimite en fonction de ta
posclogle journalidre maximum visée au point b), et dont la durée de validité
est limitée chaque fois 3 une période maximale de 12 mois, pour un tofai de
maximum 2 nouvellas périedes de 12 mols,
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BIJLAGE A : Eerste aanvraag tot vergoeding van de specialiteit op basis van 12-8Q HDM allergeen extract, ingeschreven
in §13840000 van hoofdstuk iV van het KB van 1 februari 2018,

|- Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bii de V.1) :
N I O O A A R L)
0 1 1 O O O (2274,

LU bt Ll ittt b1t | aanslitingsnummer)

Il - Efementen te bevestigen door een pediater of de NKO-arls ;

1k, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende 5-17 jaar oud is en lijdt aan ernstige altergische rhinitis
door huisstofmijt en tegelijk voldost aan alle voorwaarden vasigesteld in punt a) van §13840000 van hoofdstuk IV van het KB van 1
februari 2018.

[] De rechthebbende werd niet eerder behandeld met een specialiteit op basis van een gestandaardiseerd 12-SQ huisstofrnijt
(HDM) allergeen extract en voldoet aan alle van de volgende voorwaarden :

® Aanwezigheid van
ernstige allergische rhinitis door huisstofmijt, aangetoond door een posilieve specifieke huidprikiest en IgE-test.
o Met verergering van

ernstige allergische rhinitis door huisstofmijt symptoman meer dan 2 maal per week en/of met nachtelijk ontwaken omwille
van ernstige allergische rhinifis door huisstofmijt symptomen.

o Sinds  minimum 6
maanden een passende medicamenteuze hehandeling volgen, waaronder een antihistaminicum.

s VAS 25 de VAS-score zal bepaald worden onder begeleiding van een pediater of NKO-aris.

o Aanwezigheid van alle
4 de ARIA ernst-criteria, zijnde het hebben van een abnomale slaap, limitaties in het dagelijkse leven bij sport enfof
antspanning, functionaliteitsproblemen op school en het ervaren van ernstige symptomen.

Bovendien verbind ik mij ettoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-aris.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van maximaal 4 verpakkingen van 80 lyofilisaten en 1 verpakking van 30
lyofilisalen om de behandeling gedurende de eerste 12 maanden te verzekeren.

Il — identificatie van de pediater of NKO-arts {naam, voornaam, adres, RIZIV-nr) :

1 I O I A I R A ULEC L)
1 I 0 A A 2T L,
Lid- LLL P -LL -l ] e Rizivy

LLdr LAl d ] ] datum)

{stempel} {handtekening van de arls)

BHILAGE B : Aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van 12-8Q HDM allergeen extract
ingeschreven in §13840000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018,

] - Identificatie van de rechthebbende (naam, voorna
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LI It b bl brLd ] voonaam)

LI LTt Pl P11 ] | (eanslitngsnummer)

il- Eilementen te bevestigen door een pediater of NKQ-arts :

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, lijdt aan ernstige allergische rhinitis door huisstofmijt en
reeds 1 (of 2 jaar bij een 2% verlenging) behandsld werd met 12 SQ-HDM allergeen extract,

De behandeling met de specialiteit op basis van 12-SQ HDM allergeen extract mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden
die beschouwd worden als responders, dit wil zeggen, rechthebbenden die aan minstens &én van de volgende voorwaarden
voldoen. 1k bevestig dat de rechthebbende een responder is, en dat de volgende elementen voorkomen ;

00 Rechthebbende met herhaaldelijke exacerbaties van ernstige allergische rhinitis door huisstofmijt, zoals niezen,
verstople neus, loopneus, jeukende neus, geirriteerde ogen, franende ogen of jeukende ogen vodr de
behandeling met de specialiteit en met klinisch significante vermindering van deze exacerbaties tijdens de
gerste 12 maanden van de behandeling.

O Rechthebbende met herhaaldelijk nachtelijk ontwaken omwille van ernstige allergisch rhinitis door huisstofmijt
symptomen voor 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 rmaximaal 4 verpakkingen van 90 lyofilisaten en 1 verpakking van 30
Iyofiisaten om de behandeling gedurende de volgende periode van 12 maanden te verzekeren (maximaal 2 verlengingen
mogelijk).

+ Startvan de 15*® behandeling : .......J........ e

O 1% verlenging van de behandeling met 12 maanden.
[ 2¢ verlenging van de behandeling met 12 maanden.

Ill = Identificatie van de pediater of NKO-arfs {raam, voornaam, adres, RIZIV-nr} :
O O 0 (1=
(O 5 I A0 A I QT R

Lad- LLE PP d-EEg-LL L e Rriziv)

L7 L] ] (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Premiére demande de remboursement de la spécialité & base d’un extrait allergénique standardisé
d'acariens (HDM) de 12-SQ, inscrite au §13840000 du chapitre 1V de ['A.R. du 1er février 2018.

| — Identification du bénéficlaire (nom, prénom, N° d'affiliation a I'Q.A.) :
I I O A O A R (11

LIy et et il ] prénom)
LELT LTI TRl | (umérodaffiiation)

lI- Eléments a attester par un pédiatre ou un ORL :
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Je soussigné(e), cerlifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, 4gé de 5-17 ans, est aliein{ de la rhinite allergique sévére due
aux acariens, et remplit simultanément toutes les conditions fixées sous le point a) du §13840000 du chapitre IV de 'AR. du 1%
fevrier 2018,

0 ie beneficiaire n'a jamais regu de traitement par une spécialité & base d'un extrait allergénique standardisé d'acariens (HDM)
de 12-8Q et répond & toutes les conditions suivantes :

Présente de la rhinite allergique sévére due aux acariens, démontré par un test cutané positif et des IgE.

Avec exacerbation des symptomes de la rhinite allergique sévére aux acariens plus de 2 fois par semaine et/ou avec
reveils nociurnes dus a des symptdmes de la rhinite atlergique sévére aux acariens.

Avoir un traiternent médicamenteux adéguat y compris un antihistaminique depuis au moins 6 mois |

Si le score VAS est 2 5, if sera déterminé sous ks supervision d'un pédiatre ou d'un ORL.

Présence des 4 critéres de gravité ARIA, & savoir des troubles du sommaell, des limitations dans ia vie quotidienne fors
d'activités sportives et/ou récréatives, des difficultés fonctionnelles a I'école et des sympidmes graves.

En outre, je m'engage & tenir & disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je sollicite dés lors pour le bénsficiaire le remboursement de maximum 4 conditionnements de 90 iyophilisats et 1
conditionnement de 30 lyephilisats pour assurer les 12 premiers mels de traitement.

1il - ldentification du pédiatre ou ORL {nom, prénom, adresse, N INAMI) :

0 S S I I A

(O 0 O =157,

Lt J-

(I I I I g -

A I 2 I A 1)

{cachety (signature du médecin)

ANNEXE B : Demande de prolongation de remboursernent de la spécialité a base d’un extrait allergénique standardisé
d’acariens (HDM) de 12-8Q, inscrite au §13840000 du chapitre IV de I'A.R. du 1er février 2018.

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d'affiliation a3 I'0.A.) :

(0 Y 1 I 0 B O LT

(0 A ST

| LA LA L PP PP LT T | thuméro daffiliation)

{l- Elémenis a attester par un pédiatre ou un ORL :

Je soussigné{e), certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint de la rhinite allergique sévére aux acariens, et a déja
été traité pendant 1 an (ou 2 ans en cas de deuxidéme prolengation) avee I' exirait allergénigue 12 SQ-HDM,

Le traitement par la spécialité & base d’un extrait allergénique standardisé d'acariens (HDM) de 12-SQ ne peut étre continué que
chez les bénéficiaires considérés comme répondeurs, ¢'est-a-dire répondant & au moins une des conditions suivantes

0

Benéficiaire avec exacerbations de la rhinite allergique sévére aux acariens répétées tels que les éfernuements,
congestion nasale, rhinorrhée, démangeaisons nasales, iritation oculalre, larmolement ou démangeaisons oculaires,
avant le traitement par la spécialité et présentani uns diminution cliniqguement significative de ces exacerbations au cours
des 12 premiers mois de traitement.
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D Bénéfictaire avec réveils nocturnes dus aux symptémes de la rhinite aliergie sévére aux acariens, avant le traitement par
la spécialité et présentant une diminution cliniquement significative de ces réveils nocturnes au cours des 12 premiers
mois de traitement.

Je sollicite dés lors pour le bénéficiaire le remboursement de maximum 4 conditionnements de 90 lyophilisats et 1
conditionnement de 30 lyophilisats pour assurer la période suivante de 12 mois de traitement (un maximum de 2 prolongations est
possible).

. Début du 1% traitement :

[0 1% prolongation du traitement de 12 mois.
O 2%me prolongation du traitement de 12 mois,

lil - identification du pédiatre ou ORL (nom, prénom, adresse, N°INAMI) ;

(I O Y €000
O O A A (7247
(5 S Y O B Y o )
L7 L g/l 1 ] ] (date)
(cachet) (signature du médecin)
da} In § 13840000, worden de volgende specialiteiten da) Au § 13840000, les spécialités suivanies sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dédnomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basisv [ | Il
Obs Prix legem
Base
biiiten de
bedrijf remb
/ox-
usine btiften
bedrijf
/ex-
usine
ACARIZAX 12 8Q-HDM ALK ABELLO BY ATC: VO1AAD3
c-12 3906-799 30 lyophilisaten voor oraal 30 lyoghillsals oraux, 12U 94,16 94,16 10,50 15,90
gebruik, 12U
3906-799 76,90 75,90
GC-12 4154-878 90 Iyophilisaten voor oraal 20 Iyophilisats oraux, 2 U 210,64 | 210,64 10,50 15,90
gebrulk, 12 U
4164-878 182,18 182,16
c-12* 77134-403 1 lyophilisaat voor oraal gebrulk, 1 lyephilisat oral, 12 U 2,2244 2,2244
12U
G-tz + 7734-403 1 iyophilisaal voor oraal gebrulk, 1 lyophilisat orat, 12 U 2,1454 2,1454
12U
C-12 %+ 7734-403 1 Iyophillsaat voor oraal gebruik, 1 Iyophllisat cral, 12 U 2,2775 2,2775 0, 1167 0,1767
120
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db) Er wordt een § 13850000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13850000
Werkzaam beslanddeel : bevaclzumab

a} Indicatie : Zlekte van Rendu-Osler-Weber, synoniem heredltaire
hemorragische 1sleangiéctasie (HHT}.

b) Type aanvraag:
1. Eerste aanvraag :
1. Doelgroepen :
a) Eén van onderstaande :
1. Emstige en refractaire gevallen van epistaxis,
2. OF Gaslro-inlestinale bloeding.

3, OF Symptomatisch high-cardiac-cutput corfalen ten gevolge
van hepatische vasculaire malformatie.

) EN telkens na onvoldoende respons van
standaardbehandelingen,

ii. EN Aanvrager :
&) Arts-specialist.

by EN Arts verbonden aan een universitalr ziskenhuls erkend als
Eurcpean Reference Nelwork cenlrum EuroBloodhet.

lii. EN Maximale geldigheldsduur machtiging: 12 masanden.
2, OF Verlenging :
I. Aanvrager :
a) Arls-spaclalist,

b) EN Arls verbonden aan €en universiiair ziekenhuis erkend als
European Reference Network centrum EuroBloodNet,

H. EM Maximate geldigheidsduur machliging: 12 maanden.

¢} Verplicht elektronische aanvraagprocedure (eHeatth),

dc) In § 13850000, worden de volgende specialiteiten
ingeveoeqd:

dh) It est inséré un § 13850000rédigé comme suit;
Paragraphe 13850000
Principe actif : bévacizumab

a} Indicalion : 1a maladie de Rendu-Osler-Weber, synonyme la télanglaclasie
hémorragigue héréditalre (abrévialion en anglals | HHT).

b) Type de demande :
1. Premiére demande :
I. Groupes clbles :
a) Un des éléments sulvants
1. Cas graves et réfractaires o’apistaxis,
2. O Salfgnement gastre-intestinal.

3, OU Insuffisance cardiague symptomatique de type high-
cardiac-cutput sulte & une malformalion vasculaire hépatique.

b} ET chague fois agrés des traltements standard,

ii. ET Demandeur :
a) Médecin-spéclaliste.

by ET Médecin attaché a un centre hospitalier universitaire reconnu
comme cenire de référence Evropean Reference Network
EuroBloodNet,

iit. ET Durée de valldité maximale de autorisation : 12 mois.
2. OU Prolongalion ;
I. Demandeur :
a) Médecin-spéclaliste,

b) ET Mé&decin attaché 4 un centre hospltalier untiversitaire reconnu
comme cenlre de référence Eurcpean Reference Network
EuroBloodNet.

li. ET Durée de validilé maximale do I'auforisation : 12 mols,

¢) Precédure de demande électronique obligatelre (eHealth),

dc) Au § 13850000, les specialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prifs Basis v | i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ex-
usine buiten
badrijf
/ ex-
usine
ZIRABEV 25 mg/mL Pfizer ATC: LOYFGOH
7728-496 1 injectiefiacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 542,16 542,18
concentraal voor oplossing voor | seolutlon & diluer pour perfusion,
infusie, 400 mg 460 mg
A-28 * 7728-496 1 Injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mt sclulion BioS 581,7900 | 581,7900
voor Infusle, 400 mg pour perfusion, 400 mg
A-28 ** 7728-496 1 Injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution BloS 574,6800 | 574,6800
voor infusie, 400 mg pour periusion, 400 my
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ZIRABEV 25 mg/mL

Pfizer

ATC: LOIFGO1

7728-488 1 injectioflacon 4 mL 1 Hlacon injectable 4 mL solution 143,563 143,63
concentraat voor oplossing voor | a& difuer pour perfusion, 100 mg
Infusle, 100 myg
A-28* 7728-488 1 InjsctieNlacon 4 mL oplossing 1 flacen injectable 4 mL solution BioS 159,2600 | 159,2500
voor infraveneuze Infusle, 100 mg pour perfusion {Infravelnsuse),
100 mg
A-28 ** 7728-488 1 Injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon Injeclable 4 mL solution BlioS 152,1400 | 162,1400
voor intraveneuze infusie, 100 mg pour perfusion (intraveineuse),
100 mg

dd) Er wordt een § 13860100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 13860100

a) De farmaceutische specialiteil op basls van daratumumab, Ingeschreven In
de huldige paragraaf, komt In aanmerking voor de vergoeding Indlen ze
gebrutkt wordt, In combinatie mef bortezomi®, lenalidomide en
dexamethasone {D-VR4), voor de eerstelijnsbehandeling van volwassen
rechthebbenden met multiple myslocm dig in aanmerking komen voor een
autologe stamcetransplantalie.

a') Overgangsmaatregel: voor de rechihebbenden die reeds voor 01.05.2028
werden behandeld voor bovenvermelde indicatie met nlet-vergoedbare
verpakkingen van deze farmaceutische specialitelf In het kader van sen
medisch nocdprogramma (MNP) en die voor aanvang van de behandeling
aan de veorwaarden vermeld onder punt a} voldeden, kan de vergoeding van
deze bghandeling aangevraagd worden velgens de modzaliteilen zoals
vermeld onder punt b}, ¢) en e), Deze overgangsmaairegel is toepashaar
lijdens de eerste 12 maanden na de Inwerkingtreding van deze peragraaf,
namelijk maximaal fof en met 31.05.2027.

b) De vergoeding kan enkel worden loegestaan indien de befrokken
farmaceutische specialiteit wordl voorgeschreven door een arls-speclalist in
de inwendiga geneeskunde met bljzondere beroepsbekwaamheld in de
hematologle op basls van het ministerieel beslult van 18.10.2002 tot
vasisieiling van de bijzondere criteria voor de erkenning van arlsen-
specialisien, houders van de bijzondere beroepstitel In de klinische
kemalolegle alsmede van stagemaesters en stagediensten In de Xlinische
hematologle.

c) De maximale vergosdbare dosis is beperkl (ol de posologie voor deze
indicatle zoals vermeld in de Samenvatling van de Kenmerken van het
Product (SKP) van de farmaceulische specialilefen.

De lerugbetaling van de subcutane afleveringsvorm geldt nist voor
paliénten mef een lichaamsgewicht 120 kg,

d) e vergoeding wordt foegesiaan voor een pariede van maximaal 6
bekandelingscycli van 28 dagen in combinalie met bortezomib, lenalidomide
en dexamelhason {D-VRd), gevolgd door een onderhoudsbehandeling vaor
een periote van 26 behandelcycli van 28 dagen in combinalle met
lenalidomide (DR). Op basis van esn elektronlsche aanvraag, ingediend door
de via het e-Health platform geideniificesrde en geauthentificeerde arts-
specialist vermeld onder punt b), die gelijkiijdig :

« Vermeldt dat de rechthebbende voldoet aan de crileria vermeld onder
hegervermeld punt a) of a').

- Zich ertoe verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend geneesheer
van de verzekeringsinsieliing te bezorgen op eenvoudlg verzosk,

- Zich ertoe verbindl om de terugbetaalbare behandeling te stoppen
wanneer hij vasistelt dat er ziekteprogressie Is ondanks de fopende
behandeling.

e) De vergoeding wordt icegekend als de beltrokken ziekenhulsapotheker,
voorzleer de speclaliteil verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van hel
elekirenisch akkoord.

dd) Il est inséré un § 13860100rédigé comme suit:
Paragraphe 13860100

a) La spécialité pharmaceutigue 4 base de daratumumab, Inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d’'un rempoursement st elle est administrée,
en associalion avac le bortézamib, le iénalidomide et la dexaméthasone (D-
VRd), pour [ trailement de premiére intention des bénéficlalres adultes
atteints de myé&lome multiple el éligibles & une greffe autologue de cellules
souches.

a') Mesure lransilolre : pour fes bénéficiaires qui ont déja été lraités pour
['indicatfon susmenltionnée avec des conditionnemenls nen remboursables de
celle spaclalilé pharmaceutique dans le cadre d'un programme médical
d'urgence (MNP) avant le 01.05.2026 et qul remplissalent les conditions
mentionnées au polni (&) avant le début du traitemenl, le remboursement de
ce lraitement peut éire demandé selon les modalités mentionnées aux points
(B}, {c), et (e), Celle mesure lransitolre est applicable pendant les douze
premiers mois suivant I'entrée en vigueur dv présent paragraghe, solt
Jusqu'au 31.05.2027 Inclus,

b) Le remboursement es! seulement accordé si [a spéelalitéd pharmaceuligue
concernée est prescrite par un médecin spécialisie en médecing Interne
ayant une compétence professlonnelle particuligre en hématologie sur la
base de I'arrélé ministériel du 18,10,2002 fixant les ¢ritéres particuliers de
recennaissance des médecins spécialistes, des titulaires du litre
professionnel padiculier en hématologie clinique ainsi que des mailres de
slage el des services de stage en hématologie clinique.

¢) La posologie maximale remboursable pour celle Indication est limitée & la
poselogie mentionnée dans le Résumé des Caractéristiques de Produit
{RCP) de la spécialité.

f.e remboursement de la forme pour administration scus-culanée ne
s'applique pas aux patients dont le polds corporel o5t 120 kg.

d) Le remboursement sera auforisé pour une période allant jusqu'a 6 cycles
de traitemen! de 28 Jours en combinaison avec le berlézomib, le léralidomide
ol la dexaméthasons (D-VRd), suivi d'un fraltement d'entratien pour une
période de 26 cycles de traltement de 28 Jours en combinaison avec (s
lénalidomide (DR). Sur la basa d'une demande électronlque Introduite par le
médecin spéclaliste [dentifié et authentifié via fa plate-ferme e-Heallh
mentionnée au peint b), qul simultanément :

- Déclare que le bénéficiaire répond aux critdres mentionnés au point a)
ou &'} cl-dessus.

- S'engage & fournir les pléces justificatives au médecin-conseil de
I'nstitulion d'assurance sur simple demande.

- S'engage & interrompre Je trailtement remboursable forsqu'il conslate
une évolution de la maladie malgré le iraitement en cours.

e} Le remboursement esl accordé si le pharmacign hospilalier dispensateur
dispose, préalablement & la délivrance de la spéclalité, d'une preuve de
'accord électronique.
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de) In § 13880100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

de) Au § 13860100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming ! D&nemination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Cade Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Baslsv | | I
Obs Prix fegem
Base
Buiten de
bedrlit remb
fex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usline
DARZALEX 1800 mg Janssen-Cilag ATC: LOTFCO1
7730-039 1 injectieflacon 15 mL 1 flacon Infectable 18 mL £5438,67 £439,67
oplossing voor Infectle, 1800 solution Injectable, 1800 my
mg
A-124 * 7730-039 1 injeclisflacon 15 mL oplossing 1 ftacon Injectable 15 mL solulion | T 5773,0500 | 5773,0500
voor Injectie, 1800 mg Injeclable, 1800 mg
A-124 ** 7730-039 1 injeclisfiacon 15 mL oplossing 1 flacon injectable 156 ml solution | T 5765,9400 | 5765,9400
voor Injectls, 1600 mg Injeclable, 1800 mg

df) Er wordt een § 13860200 {oegevoegd, luidende:
Paragraaf 13860200

a) De farmaceutische speclalliteil op basis van daratumumab, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt In anmerking voor vergoeding Indien ze gebruikt
wordt in combinatie met [enalidomide voor de eersteliinsbehandeling van
volwassen rechthebbenden met mullipel myeloom die in aanmerking komen
voor een aulologe slameettransplaniatie als voerlzelting van de Initiatie
theraple van 32 cycli,

De behandeling kan worden verdergszet na de inliiat’e therapie van 32
cycli

- Indien de rechthebbende nog geen complele respons {of beter) heefl
barelkt op het einde van de Inillatle therapie van 32 cycli en waarbij er
geen MRD-test wordt ultgevoerd.

- QF Indien blj de rechthebbende geen 12 maand durende MRD-
negaliviieil (drempel 10-5) werd bevestigd Indien dergelijke tesi werd
vitgevoerd.

Deze test kan aangevraagd worden door een arts-specialist zoals
vermeld onger punt b).

De behandeling kan NIET worden verdergezet na de initiatle therapie van
32 cyell :

- Blj rechthebbenden die een complete respons (of beter) vertoonden
en waarbij er geen MRD-test wordl uitgevoerd.

- OF blj rechthebbenden blj wie een 12 maand durende MRD-
negatliviteit {drempgel 10-5) werd bekomen, In geval deze test werd
ultgevoerd.

b) De vergoeding kan enke! worden toegestaan Indien de belrokken
farmaceutische specialileit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in
de Inwendige geneeskunde met bijzondere beroepshekwaamheid in de
hematclogie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 1ot
vaststelling van de bljzendsre criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepslitel In de Kiinische
hematologle alsmede van stagemeesters en stagedlensten In de kiinische
hematologle.

¢} De maximate vergoedbare dosls Is beperkt tot de posclogie voor deze
Ingicatie zoals vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het
Product (SKP) van de farmaceutische specialileiien,

dfy ll est inséré un § 13860200rédigé comme suit:
Paragraphe 13860200

a) La spéclalité pharmaceutique & base de daralumumab, inscrite dans e
présent paragrapne, fait Fobjet d'un remboursement si elie est administrée en
combinalson avec le ténalidomide pour le traltement de premiére Intention
des bénéficlaires aduiles alleints de myélome multiple et &ligibles & une
graffe autologus de cellules souches, en conlinuation du iraiterment
d'initiation de 32 eycles.

Le traltement peut &tre continué aprés te traitement d'initfation de 32
cyeles

- 8l le bénéficiaire n'a pas encore atlein! une eéponse compléte {ou
mellteur) & [a fin du traliement d'initiation de 32 cycles i un test de
MRD n’a pas é14 réalisé.

- OU siune négativité de MRD (ssuil 16-6) d'une durée d’'au molns 12
mols n'a pas é&té confirmée chez e bénéficlaire, sl un test de MRD a
418 réalisé.

Ce test MR pewt &tre demandé par un médecin spécialiste comme
indiqué au point b).

Le lraitement ne peut PAS éire continué aprés e traltement d'initiation de
32 cycles:

- Chee les bénéficlaires qui ont atleint une réponse compléte (ou
maifleurs) si un test de MRD n'a pas été réatisé.

- OU chez les bénéficlaires qui onl alleint une négativité de MRD (seull
10-5) d'une durée d'au moins 12 mois, siun test de MRD a &t réaliss,

b} Le remboursemeni est seulement accordé sl fa spécialité pharmaceulique
concernée est prescrite par un médecin spécialiste en médecine Inleme
ayani une compétence professionnelle parliciliére en hématologle sur ta
base de Farrélé minlsiériel du 18.10.2C02 fixani les critéres particullers de
reconnalssance des médecins spécialistes, des titulaires du titre
professlonnel spécial en hématologie clinique alnsi que des mailres de stage
et des services de stage en hématoiogie cfinigue.

c) La posclogie maximale remboursable pour celie indication est limilée & ta
posologie menlionnée dans le Résumé des Caractéristiques de Produit
{RCP) de la spéclalité,




Da terugbetaling van de subcutane afleveringsvorm geldt niet voor
patignten met een lichaamsgewich! >120 kg

d) De vergoeding wordt toegestaan op basls van een eleklronische aanvraag,
ingediend door de via het eHealth plaiform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-speclalist vermsld onder punt b), die gelijkiijdig :

- Vermeldt dat de rechthebbende voldost 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 erloa verbindt om de terugbetaalbare behandeling te stoppen
wanneer hij vasistell dat er ziekteprogressie Is ondanks de lopende
berandeling.

&) De vergoeding wordt loegekend als de belrokken ziekenhuisapatheker,
veoorateer hi] de speclatiteit verstrekt wordt, Beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

dg) In § 13860200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Le remboursement de la forme pour adminlstration sous-cutanée ne
s'applique pas aux palients dont le polds corporel est »120 kg.

d) Le rempoursement est autorisé sur Ja base dune demande électronique
introduite par le médecin spéclaliste Identifié et authentifié via la plateforme
eHealth mentionnée au poini b), qui simultanément :

- Déclare que le bénéficiaire répond aux critéres mentionnés au point a)
cl-dessus.

- S'angage 4 fournir les pléces Justificatives au médecin-conseil de
I'institution g'assurance sur simple demande,

- §'engage & Interrompre le traitement remboursable lersqu'il constale
une évolullon de Ja maladie malgré le traitement en cours.

&) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement & la délivrarce de la spéclalité, d'une preuve de
l'accord dlecironique,

dg) Au § 13860200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv || 11
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedrilf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
DARZALEX 1800 mg Janssen-Cilag ATC: LOIFCO1
7730-039 1 Injectietiacon 16 mL 1 flacon infectabie 15 mL £439,67 5439,67
oplossing voor Injectls, 1800 solution Injectable, 1800 mg
myg
A-124 * 7730-039 1 Injectieflacon 15 mL oplossing 1 flacan injectable 15 mi solution T 5773,0500 | 5773,0500
veor injectls, 1800 mg injectable, 1800 mg
Ac124 2 7730-039 1 injectieflacon 15 mL oplossing 1 flacon Injectable 15 mL solution | T 5765,9400 | 57658400
voor Injectie, 1800 mg Injectable, 1800 myg
3% in hoofdstuk VIH : 3° au chapitre Vili :

a) In § 30108, wordan de volgende specialiteiten ingevoegd:

a) Au § 30108, les spécialités suivantes sont inserées:;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Condillonnemenis Opm Prijs Baslsv || il
Qbs Prix fegem
Base
hulten de
bedrilf { remb
fex-
usine bulten
bedriff
/ ox-
usine

GLIVEC 400 mg (Orifarm)

ORIFARM BELGIUM

(zle ook hoofdstuk: IV / volr aussi ATC: LO1EAOT

chapilre: V)

A-B5 £835-780 30 fllmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculgs, 400 mg R 828,45 828,46 1,00 2,00
5835780 745,79 | 746,79
A-65* 7749-120 1 fitmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimeé péliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
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A-B5 **
A-G5 ***

7749-120
T7749-120

1 filmomhulde lablet, 400 mg
1 filmomhulde tablet, 400 mg

1 comprimé péliculé, 400 mg
1 comprime péliculé, 400 mg

R
R

26,3513
27,4264

26,3513
27,4264

0,0333

0,0667

D) in § 30208, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

b} Au § 30208, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditiennements Cpm Prijs Basls v | H
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf } remb
/ ax-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
GLIVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdsiuk: IV / volr aussl ATC: LOTEADT
chapilre: V)
A-65 5835-780 30 fiimcmhulde tabletten, 400 ma 30 comprimés pelliculéds, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
5835.780 748,79 746,79
A-85* 7749-120 1 filmemhulde tablet, 400 mg 1 compsimeé péliculé, 400 my 26,5883 | 26,5883
A-B5 =+ 7749-120 1 filmomhulds tablet, 400 g 1 comprmé palicwé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-B5 ** 7749-120 1 filmomuulde fablgt, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 27,4284 | 27,4264 0,0333 | 0,0887
c) In § 30308, worden de volgende specialiteiten ingevoagd:  ¢©) Au § 30308, les spécialités suivantes sont insérées:
Benarning / Dénominalion (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 1
Cbs Prix {egem
Base
buiten de
bedriff remp
7 ex-
usine butiten
bedrijf
/ ex-
usine
GLIVEGC 400 mg {Qrifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdsluk: IV / voir aussi ATC: LG1EADI
chapitre: IV)
A-B65 5835-780 30 filmomhulde tabletlen, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 628,46 828,48 1,00 2,00
6836-7680 745,79 748,79
A-B5* 7748-120 1 filmomhulde tabiet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5583
A-BE 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-BB ** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 camprimé péliculg, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 § 0,0667

d) In § 30408, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

d) Au § 30408, ies spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déncminalion (Aanvrager/Demandeur}

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditlionnements

Opm
Obs

Prljs Basls v

Prix fegem
Base

buiten de

bedrijf | remb

/ ex-

uslne buiten
bedriif
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/ ex-
usine
GLIVECS 400 mg {Crifarm) ORIFARM BELGIUM {zie ook haofdstuk; IV / voir aussi ATC: LO1EADT
chapitre: 1V}
A-85 5835-780 30 filmomhulde tableften, 400 mg 30 comprimés peiliculés, 400 mg R 828,46 828,45 1,00 2,00
£835-780 746,79 745,79
A-B5* 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65** 7749-120 1 filmemhulde fablet, 400 mg 1 cemprimé péilculé, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-B5 ** 7749-120 1 filmomhuide tabtlet, 400 mg 1 comprimé péliculd, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0867
e) In § 30508, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: &) Au § 30508, les spécialités suivantes sont insérées:
Benaming f D&nomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Condlticnnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix fegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
badriif
/ex-
usine
GLIVEC 400 mg (Orifarm} ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: IV / volr aussi ATC: LDIEAQT
chapltre: iV}
A-B5 5835-780 30 filmomhulde tablettan, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 628,46 1,00 2,00
£835-780 746,79 748,79
A-B5* 7743-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7749-120 1 filmemhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péticulé, 400 mg 28,3513 | 26,3513
A-B5 M 7749-120 1 filmomhuide iabiet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0867
f) In § 30808, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: fy Au § 30608, les spécialités suivantes sont insérées:
Benaming / Dénomination (AanvrageriDemandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basisv | ! 1!
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrilf { remh
/ ex-
usine bulten
bedrljf
/ ex-
usine
GLIVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hooldstuk: IV [ voir aussi ATGC: LO1EAUI
chapitre; 1V}
A-65 5835-780 30 filmombhulde tableiten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
5835-780 745,79 745,79
AB5* 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 26,5883 | 26,5863
A-65 ** 7749-120 1 filmomhulde lablel, 400 mg 1 comprimé péliculs, 400 mg 26,3513 | 26,3513
A-B5 ¥ 7749-120 1 filmemhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculs, 400 mg 27,4284 | 27,4284 0,0333 0,0687
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g) tn § 30708, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

g) Au § 30708, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basisv | | 1]
Obs Prix legem
Base
buiten de
bedriff | remb
£ ax-
tsine buiten
bedrilf
/ex-
usine
GLIVEC 400 mg (Qrifarm} ORIFARM BELGIUM {zle ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: LO1EADT
chapiire: IV}
A-85 5835-780 30 filmomhulde tabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 826,46 1,00 2,00
§836-780 746,79 746,78
A-B5* 7749-120 1 filmemhulde tablst, 400 myg 1 comprimé péliculs, 400 mg 26,5883 | 26,5883
A-65 ** F749-120 t filmemhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 28,3613 | 26,3513
ABF 77494120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0867
h) In § 30808, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:  h) Au § 30808, les spécialités suivantes sont insérées:
Benaming / Dénomination (Asnvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditlonnements Opm Prijs Basisv | | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
badrijf remb
/ ex-
usine buiten
hedrijf
/ex-
usine
GLIVECG 400 mg (Qrifarm) ORIFARM BELGIUM (zle ook hoofdstuk: IV / valr aussi ATC: LO1EADI
chapltre: V)
A-85 5835-780 30 filmomhulde tatletten, 40C mg 30 comprimés pelliculés, 400 mg R 828,46 828,46 1,00 2,00
§836-780 746,79 745,79
A-65 * 7749-120 1 filmomhulde tatlet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 my 26,6883 | 26,5883
A-B5 F149-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 26,3513 | 28,3513
A-B5 4 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667

i} In § 30908, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

i) Au § 30908, les spéclalités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomisation (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenis Gpm Prijs Basisv | | il
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
GLIVEC 400 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM {zie ook hoofdsiuk: IV { voir aussi ATC: LOTEADT

chapitre: )
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A-B5 5835-780 30 filmomhulde fabletten, 400 mg 30 comprimés pelliculds, 400 mg R 528,46 828,46 1,00 2,00
6836-780 746,79 746,79

A-65* 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculs, 400 mg R 28,5863 | 26,6883

A-65** 7742120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, A00 my R 26,3513 | 26,3513

A-B5 *** 7748-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 27,4264 | 27,4264 0,0333 0,0667

j¥ In § 31008, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: ) Au § 31008, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénominalion (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basisv | | 1l
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedrijf | remb
/ox-
usine buiten
bedrlff
/ ox-
usine
GLIVEG 400 mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM {zie ook hoofdstuk: 1V / voir auss| ATC: LOTEAGT
chapltre: IV)
A-B5 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
LU T749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé paliculd, 400 mg R 26,5863 | 26,6883
A-65 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,3513 | 26,3513
A-B5 e+ 7749120 1 fi'momhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 27,4284 | 27,4284 0,0333 0,0667
k) In § 31108, worden de volgende specialifeiten ingevoegd: k) Au § 31108, les spécialités suivantes sont insérées:
Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur}
Cat. Codea Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv ]| If
Obs Prix legem
Base
buiten de
bedriff remb
/ex-
usine buiten
hedriif
/ex-
uslne
GLIVEC 400 mg {Orifarm} ORIFARM BELGIUM {zle ook hoofdstuk: 1V f voir auss] ATC: LO1EAD1
chapitre: 1V}
A-85 5835-780 30 filmomhulde tablelten, 400 mg 30 comprimés pellicules, 400 mg R 828,48 828,46 1,00 2,00
6835-780 746,79 748,79
A-B5 * 7748-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé péliculé, 400 mg R 26,5883 | 26,5883
A-65 ** 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé pélicuté, 400 mg R 28,3513 | 26,3513
A-Gh 7749-120 1 filmomhulde tablet, 400 mg 1 comprimé peliculé, 400 my R 27,4264 | 27,4284 0,0333 0,0867
I} Er wordt een § 500118 toegevoegd, luidende: {) Il est inséré un § 500118rédigé comme suit:
Paragraaf 500118 Paragraphe 500118
a} De farmaceutische specialitelt op basis van amivantamab kemt in a} La spécialiid pharmacaulique a base de 'amivantamab fait I'objet d'un
aanmerking voer vergoeding voor een eersie vergoedbaarheidsperiode van 6 remboursement gour une premiére péricde de remboursement de 6 mols si
maanden Indlen ze wordt toegediend in combinatie met (azerdinib voer de elle est adminlstrée en assoclation avec lazedinit dans le cadre du
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sersielljnsbehandeling van vohwassen rechthebhenden mst gevorderde
(stadium IV en staglum HI die niset in 2anmerking komen voor de behandeling
met curatisve intentie) nlet-klelincellige longkanker (NSCLC) met EGFR
(epldermale grosifactor receptor) exen 19-deletle of exon 21-LB58R-
substitutiemutatles en met een ECOG Performance Stalus van 0 of 1 voor
aanvang van de behandeling.

a') Overgangsmaairege!: Voor de rechthebbenden die reeds vééor 01.06.2026
werden behandeld met ntet-vergoedbare verpakkingen van deze
farmaceutische specisliteit in het kader van een Medlcal Need Program en
die voor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder
punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandesling zangevraagd
worden volgens de modaliteiten zoals vermeld cnder punt g). Deze
overgangsmaatregel is geldlg voor een perlode van 12 maanden, namelijk
maximaat! lot en met 31.05.2027,

b) De EGFR exon 19-deletie of excn 21-L85BR-substilutiemutalle moel
aangetoond zijn In laberaloria die de validatie van de analyseprocedure
kunnen garanderan, De test moel voldoen aan de voorwaarden van artikel
331er van het koninklijk besluit van 14 seplember 1984 betreffende
moleculaire tiologische testen op mensalifk materiasl bij verworven
aandeeningen dle geassocleard zljn aan een farmaceulische speciallteit,

¢) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiielt wordt voorgeschreven door een arts-spacialist
met een bljzondere bekwaamheld In de oncologle of ¢en ans-specialist In de
medische oncologie, die verantwoordelijk Is voor de behandeling.

d} Deze behandeling wordt slechts vergoed als dle, veoralgaand aan de
opslart ervan, geedgekeurd werd door hat muliidisciptinalr oncologisch
consult {MOGC), waarvan het rapport door de arls-specialist vermald onder
punl c) wordt bijgehouden in het dossier.

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen za! rekening houden met een
maximale posologie, overeenkomslig de bepalingen die in de Samenvaiting
van de Kenmerken van het Product {SKP) van de belreffende specialiteit zljn
vermeld:

- Voor Infravensuze toediening :

+ Bij rachthebbenden met een lichaamsgewicht van minder dan 80 kg:
1,050 my (3 x 350 my) per week van week 1tem, 4, en om de 2 weken
vanaf week 5.

+ Blj rechthebbendsen met een lichaamsgewloht 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 tosdiening :

» Bij rechihebbenden met een lichaamsgewicht van minder dan 80 kg:
1.600 mg per week van week 1 iem. 4, en om de 2 weken vanaf week
5.

» Bl} rechihebbenden met een llchaamsgewlcht van 80 kg of meer:
2.240 mg per week van week 1 (em. 4, en om de 2 weken vanaf week
5,

f) De behandeling werdt nlet meer vergoed bij vasisielling van
ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er
bljwerkingen optreden met een onaanvaardbare toxiciteil. Met het oog higrop
verbindt de aris-specialist vermeld onder puni ¢} zich er toe om tijdens de
behandeling met de farmaceulische specialiteit op basls van amivaniamab
om de 12 weken, of vroeger Indien de klinische situalle dit verelst, een
klintsche evaluatie vit te voeren door middel van gepaste medische
beeldvorming {CT-scan of MiRL).

9) De vergoeding wordt toegestaan voor een eersle pericde van maximaal 6
maanden, op basls van een elektrenische aanvraag, ingediend door de via
het e-Heallh plalform geidentificesrde en geaulheniificeerde arls-speciatist
vermeld onder punt ¢} dle aldus verklaart ;

- Dat alla voorwaarden vermeld in punt a) of a') zijn vervuld.

- Dat ds tumor een EGFR exon 19-deletie of exon 21-L858R
substitutlemutatie verioont.

traltement da premlére ligne des bénéficlalres adultes allelnts d'un cancer
bronchique non & petites cellutes (CBNPC) avancé (stade IV et slade 1l qul
ne sont pas éligibles au traitement & visée curative) aves mulalions de
I'EGFR {récepteur du facteur de crolssance épidermlgua) par délétion dans
'exon 19 ou subsiilullon LB58R dans I'exen 21 ef avec up ECOG
Performance Status de 0 ou | avani e début du frailement.

a'y Mesure transitalre: Pour les bénéficiaires qul ont déja été traités avec des
conditionnements non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique
dans lg cadre d'un Medical Need Program avant le 01.05,2026 et qul
corcespondaient aux conditions figurant au paint a) avant Je debut du
traltement, le remboursement de ce traitement peut élre demandé selon les
modalités figurant au point g). Cotte mesure transitoire est vallde pour une
période de 12 mols, ¢'est A dire jusqu’au maximum 31.06.2027.

b) La mutation de PEGFR par délétion dans Pexon 19 ou par substiution
L858R dans {'exon 21 doit élre démonirée dans les laboralaires pouvant
garantir la validation de [a procédure d'analyse. Le test doit remplir les
conditions de I'articte 33ter de V'arrété royal du 14 septembre 1984
concernant {es tests de biologie molbcutalre sur du matériel humals pour des
affections acquises qul sont assoclés & une spéclalité pharmaceutique,

c) Le remboursement est accordé sila spéclalité pharmaceuligue concernée
osl prescrite par un médecin spécialiste possédant ung gualification
particuliére en oncologle ou par un médecin spécialiste en oncologie
meédicale, responsable du traltement.

d) Ce traitement n'es! remboursé que s'il a é1é approuvé, préalablement &
son Iniliation, lors d'une consullation oncalegique mullidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au polnt ¢) conserve le rapport dans son
dossler.

8) Le nombre ds condillonnements remboursables tendra comple d'une
posologle maximale, conforme aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques (RCF) du produit concerné :

- Pour administration intravelneuse :

» Chez las bénéficlalres pesant molns de 80 kg @ 1.050 my (3 x 360
mg) hebdomadaire de la semaine 1 & la semaine 4, ei toutes les 2
semaines a4 compter de |la semaine &.

» Cheg les bénéficlaires pesant 80 kg ou plus 1,400 mg {4 x 350 mg)
hebdomadalre de la semalne 1 & la semaine 4, ef loujes les 2
semaines & compier de ta semalng 5.

- Pour adminfsicalion sous-culande :

« Chez les bénéficlaires pesant moins de B0 kg : 1.600 mg
hebdomadaire de la semszine 1 4 fa semaine 4, ef loules les 2
semaines 4 compler de la semaineg 5,

« Chez les bénéficlaires pesant 80 kg ou plus : 2.240 mg
hebdomadaire de la semaine 1 4 ta semaine 4, el loules les 2
semalnes & compler de fa semalne 5.

{) Le traitement n'est plus remhoursable en cas de consiatation de
pragression de la maladle en dépit du traltement en cours ou en cas d'effels
secondaires donnant lisu A une toxicilé Inacceptable, A cetle fin, le médecin
spéclalista décrit au polnt ¢) s'engage 4 effectuer une dvaluation clinlque par
Imagerie médicale appropriée {CT-scan ou IRM) loutes les 12 semaines, ou
plus tot sl la siuation chinlgue Pexige, pendant le traltement par la spéclalité
pharmaceutique & base de I'amivantamab,

g) Le remboursement est accordé pour une premiére période de maximum &
mols, sur base d'une demande de remboursement électronlque Inlreduite par
le médecin spécialiste identifié et aulhentifi® par la ptateforme e-Heallh,
décrit sous {s poinf ©), gul ains! alteste :

- Que toules les conditions reprises au point a) ou a'} sont remplies.

- Que la lumeur présente une mutation EGFR par délétion dans I'exen 18
ou substitution L85BR dans I'exon 21.
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- Zich ef toe le verbinden om een medisch rapport dat chroncloglsch de
evolulle van de aandoening baschrijfl (resullalen van de medischa
beeldverming) en de bewifsstukken die de geaftesteerde gegevens
bevesligen (resuilaten van de anatomepatheloglsche onderzosken en
bevestiging van de EGFR mulatle volgens een test zeals in punt b}
gespecifieerd, ...} ter beschikking te houden van de advlserend-arts.

- In het dossier te baschikken over het rapport van het muitidisciplinair
oncologlsch consult (MOC) dat het akkoord voor de behandeling waarvoor
de vergoeding wordt aangevraagd vermeldl.

- Te welen dat voor het aantal vergeedbare verpakkingen rekening wordt
gehouden met een maximale posologie zoals baschreven in punt e).

- Te weten dat de behandsling slechis vergoed wordt voor een eerste
periode van 6 maanden,

- Zich erlos te verbinden om de 12 weken, of vroeger indien de klinische
situatie dit vereist, een kilnische evaluatie uit le voeren door middel van
gepaste madische beeldvorming (CT-scan of MRI).

- Te welen dat de behandeling nlet meer vergoed werdt bij vaststelling
van zlekteprogressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er
bijwerkingsan optreden met een cnaanvaardbare toxlcitait.

- Zich erloe te verbinden om de bewljsstukken die aantonen dat de
rechihebbenden zich in de geattesteerda siluatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

h) De vergoeding wordt toegestaan als de betrokken ziekenhulsapotheker,
vooraleer de speclaliteit verstrekt wordt, beschikt over een bewljs van het
elekironisch akkoord.

m) In § 500118, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

- S'sngager & tenlr & ia disposition du médecin-conselt un rapport médical
décrivant chronofoglquement Févolution de I'affection (résultats des
examens en imagerie médicale), el les éléments de preuve qui aftestent
la sHuation décrite {résultats des examens anatomo-palhologiques &t
confirmalion de la mutation de I'EGFR par un {est effectué selon les
modalités spécliiées scus point b), ...).

- Disgoser dans le dossler du rapport de la consullation eacologique
multidisciplinaire (COM) qul a marqué son accaerd pour le traitement
falsant 'objet de cette demande de rembaursement,

- Savoir que le nombre de condilionnaments remboursables lient compte
d'vna posologie maximale comme décrite sous le point e).

- Savgir que le traitement n'est remboursé que pour une premiére période
de 6 mois.

- 8'angager a effactuer une évaluation clinique par Imagerie médicale
appropriée (CT-Scan ov IRM) toutes les 12 semaines de traitement, ou
plus tét si fa sltuation elinlque Pexige.

- Savolr qua le {raltement n"est plus remboursable en cas de constatation
de progressicn de la maladie en dépit du traitement en cours ou en cas
d’effets secondalres donnant lieu a une loxlcité inacceptable,

- S’angager A tenlr & la disposition du médecin-consell {es &léments de
preuve établissant que le bénéficiaire concernd se trouvalt bien dans la
situation atlestée.

h} Le remboursement est accordé st le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement & la délivrance de la spécialilé, d’'une preuve de
i'accord élactronique.

m) Au § 500118, les spacialités suivantes sont insérées:

Benaming f Dénomination (Aanvrager/Demandeus)

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Baslsv |1 I#
Obs Prix legem
Base
buften de
bedrijff | remb
/ ox-
tsine buiten
bedrijf
/ex-
usine
RYBREVANT 1600 mg Janssen-Cilag ATC: LO1FX18
7748-377 1 Infectieflacon 10 mL 1 flacon Infectable 10 ml. 3480,00 3480,00
oplossing voor infectie, 1600 solfution infectable, 1600 mg
myg
A-168* 7749-377 1 injectieflacon 10 ml. oplossing t flacon Injectable 50 mL solution | T 3695,9100 { 36959100
voar Injeclie, 1600 mg injectable, 1600 mg
A-168 ** 7749-377 1 injectisffacon 10 mL oplossing 1 flacon Injectable 10 mL solution T 3588,8000 | 3688,8000
voor Injectle, 1600 my injectable, 1600 mg
RYBREVANT 2240 mg Janssen-Cllag ATC: LOYFX1{8B
7749-369 1 Infectiaflacon 14 mL 1 flacon Infectable 14 mL 4840,00 4640,00
oplossing voor Injectie, 2240 solution infectable, 2240 mg
mg
A-168 * T149-369 1 Injectieflacon 14 mL oplossing 1 flacon Injectable 14 mi solution T 4925,5100 | 49255100
voor Injectie, 2240 mg injectable, 2240 mg
A-168 ** 7749-369 1 Injectieflacon 14 mi oplossing 1 flacen Injectable 14 mL solutien T 4918,4000 | 4918,4000C
voor injectie, 2240 mg injeclable, 2240 mg
RYBREVANT 350 mg Janssen-Cilag ATC: LO1FXi8
7749-386 1 Injectieflacan ¥ mL 1 flacon injectable 7 mL 1160,00 1160,00
concenraat voor oplossing solution & diluer pour




voor infusie, 350 myg

A-168* 7749-385 1 injecliefiacon 7 mL oplossing 1 flacen Injectable 7 mL solution T 1236,7100 | 1236,7100
voor Intraveneuze infusie, 350 mg | pour perfusion (intraveineuse),
350 mg
A-168 ** 7748-385 1 Injectieflacon 7 mL oplossing 1 flacen Injectable 7 mL solution T 1229,6000 | 1229,6000

voor Infraveneuza infusie, 350 mg
350 mg

perfusion, 360 my

pour parfusion (intraveineuse),

n) Er wordt een § 500128 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 500128

a) De farmaceulische specialitelt op basis van amivantamab komtin
aanmerking voor vergoeding voor hernlewwhare vervolgperiodes van
maximaal 6 maanden {ndien ze wordi loegediend in comblnalie met lazertinib
veor de eerstelinsbehandeling van volwassen rechthebbenden met
gevorderde (stadium IV en siadium Il die niet In aanmerking komen voor de
behandeling met curatieve intentie) niel-kleincellige longkanker iNSCLC) als
veoldaan wordl aan de volgende cumulatleve voorwaarden :

- De tumor vertoont EGFR {epidermale groeifacior receptor) excn 18-
datelle of exon 21-LE53R-subslitutiemutaties,

- EN de rechthebbende ward reeds behandeld met amivantamab in
combinatle met lazerlinib, waarblj amivaniamab vergeed werd op basis
van de voorwaardsn zoals vermeld in §5001 18 van hoofdstuk VI van dit
besiult,

b) De EGFR exen 19-delelie of exon 21-L858R-substitutiemutatie moet
aangeloond zijn in laboratoria die de validatie van de analyseprocedure
kunnen garanderen, De test moet voldoen aan de voorwaarden van arlikel
33ter van het koninklijk besluit van 14 seplember 1984 belreffende
moleculalre biologische lesten op menselijk materfaal bij verworven
aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische speclalitelt.

o} De vergoeding kan enkel worden toegesiaan indien de belrokken
farmaceutische specialiteit werdt voorgeschreven doer een arts-specialist
met een bijzondere bekwaamheid In de oncologie of een arts-speciallsi In de
medische oncologle, diz veraniwocrdelijk is voor de behandeling.

d) Deze behandeting wordt slechts vergoed als die, vocrafgsand azn de
opstari ervan, goedgekeurd werd deor het mullidisciplinair oncologisch
consull (MOC), waarvan hel rapport door de arts-speciallst vermeld onder
punt ¢) wordt hijgehouden in het dossier.

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maxlmale posologie, overeenkomstly de bepalingen dle in de Samenvatting
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de beireffende speclalitelt zijn
vermald :

- Voor inlraveneuze loediening :

* Bij rechthebbenden mel een lichaamsgewicht van minder dan 80 kg:
1.050 mg (3 x 350 myg) cm de 2 weken,

» Bij rachihebbenden met een lichaamsgewicht van B0 kg of meer;
1.400 my (4 x 350 mg} om de 2 weken,

- Voor subcutane {cediening:

+» BlJ rechthebbenden met een lichagmsgewicht van minder dan 80 kg :
1.800 mg om de 2 weken.

» Bl} rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 80 kg of meer :
2.240 mg om de 2 weken.

fy e behandeling word! niel meer vergoed blj vasistelling van
ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er
bijwerkingen opireden met een cnaanvaardbare toxiciteit. Met het cog hierop
verbindt de arls-specialisi vermeld onder punt ¢} zich er toe om lijdens de
behandeling met de fasmaceutische specialiteit op basis van amivantamab
om de 12 weken, of vroeger indlen de klinische situatie dit vereist, een

m) Il estinséré un § 500128rédige comme suit:
Paragraphe 500128

a) La spéclalité pharmaceutique & base de amivantamab fait I'objet d'un
remboursement pour des périodes de suivi renouvelables de maximum 6
mols, sielle est adminisirée en association avec lazerlinib dans {e cadre du
traitement de premliére ligne des bénéficiaires adultes atlelnts d'un cancer
bronchique non & pelites cellules (CBNPC) avancé (stads IV of stade IH qui
ne sont pas ¢ligibles au frailement & visbe curalive) si tes conditions
cumulatives sulvantes sonl remplies :

- La tumeur présenie une mulation de FEGFR (récepteur du facteur de
croissance épldermique) par délétion dans Pexon 19 ou par substitution
L858R dans 'exon 21,

- ET le bénéficlaire a déja &{é traité par I' amivantamab &n association
avec fazerlinlb, ol I' amlvaniamab a &1é remboursé sur base des
conditions telles que mentionnées dans fe §500118 du chapitre VIII de cet
arréfé,

b) La mulalion de 'EGFR par détélion dans I'exen 19 ou par substitulion
L.B5BR dans I'exon 21 doit étre démontrée dans les laboratoires pouvant
garantir la validaticn de la procédure d'analyse. Le test doit remplie les
conditions de l'article 33ter de I'arrété royal du 14 septembre 1684
concernant les tests de blologie motécutalre sur du malériet humain pour des
affections acquises qui soni associés & une spéclalité pharmaceutigue.

¢) Le remboursement est accordé si la spécialité pharmaceutique concernée
est prescrite par un médecin spéclaliste possédant une qualificalion
particulitre en oncologle cu par un médecin spéclaliste en oncologie
médicale, responsatle du traitement.

d) Ce traltement n'est remboursa que s'lk a été approuvé, préalablement &
son [adtialion, lors d'une consulation oncologique multidisciplinaite (COM),
dent e médecin spéclaliste décrlt au peint ¢) conserve le rapport dans son
dossier,

e} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posclogie maximale, conforme aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caracléristiques (RCP) du produit concerné ;

- Pour administralion intravelnguse :

+ Chez les bénélicialres pesant moins de 80 kg : 1.050 ma (3 x 350
mg) toutes les 2 semaines,

+ Ghez les bénéficialres pesant 80 kg ou plus 1.400 mg (4 x 350 mg}
toutes les 2 semaines.

- Pour adminisiration sous-cutanée ;

» Chez les beénsficialres pesant molns de B0 kg : 1,600 mg toutes les 2
semalnes.

» Chez les bénéficialres pesant 80 kg ou plus ; 2,240 my foutes |es 2
semailnes.

f) e traltement n'est plus remboursable en cas de constatation de
progression de fa maladie en dépit du traitement en cours ou en cas d'effels
seccndalires dennant Heu 4 une toxiciié inacceptable. A cette fin, le médecin
spéclalisle décrit au peint ¢) s'engage A effecluer une évaluation clinique par
imagerie médicale appropriée {CT-scan ou IRM) loutes les 12 semalines, ou
plus tét sila situation clinlque Vexige, pendant {e {raitement par la spécialité
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klInische evzluatia ull {e voeren door middel van gepaste medische
beeldvorming (CT-scan of MRI).

g} De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodas van
maximaal 6 maanden, telkens op basis van een slekirenische aanvraag,
Ingedlend door de via he! e-Health platform geidenlificeerde en
geauthentificeerde arts-speclallst vermeld onder punt c) die daardeor
verklaart :

- Dat alle voorwaargen vermald In punt a) zijn vervuld,

- Dat de rechthebbende ean eerste pericte van 6 maanden behandeling
heeft ontvangen, vergoed op basls van de voonwvaarden zoals vermeld In
§500118 van hoolfdstuk Vil} van dit besiuil.

- Dat de tumer een EGFR exon 19-delelie of exon 21-L858R
subsiitutiemutatlie verloont.

- Zich er foe te verbinden om een medisch rapport dat chronofogisch de
evolutie van de aandoening beschrijft {resultaten van de medische
beeldvorming} en de bewi)sslukken die de geatiesteerde gegevens
bevestigen {resultaten van de anatomogathologische onderzceken en
bevestiging van de EGFR mutatie volgens ean lesl zoals In punt b)
gespecifieerd, ...} ter beschikking e houden van de adviserend -arts,

- In het dossier te beschikken over het rappor! van het multidisciplinair
oncologisch cansuit (MOG) dat het akkoord voor de behandeling waarvoor
de vergoeding wordl aangevraagd vermeldl.

- Te welen dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordi
gehouden mel een maximale posologie zoals beschreven In puni ).

- Zich erlog t& verbinden om de 12 weken, of vroeger indien de Klinische
siluatie dil vereist, een kiinische evaluatie uit te voeren decr middel van
gepasie medische beeldvorming (CT-scan of MRi).

- Te weten dal de Pehandeling niet meer vergoed wordt bi] vaststelling
van zlekleprogressie ondanks de topende behandeling of wanneer er
bijwerkingen opireden met een craanvaardbare toxicitsit.

- Zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dal de
rechthebbenden zich in de geatlesieerde situatie bevindt, ter beschikking
le houden van de adviserend-ars.

h} De vergoeding wordt tosgestaan als de belrokken zlekenhulsapotheker,
vooralear de specialiteil verstrekt wordi, beschikt over een bewijs van het

elakironisch akkoord,
’

o) In § 500128, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

pharmaceutique & base de I'amivantamab.

g) Le remboursement est accordé pour des péricdes rencuvelables de
maximum 6 mols sur base chague fols d'une demande de remboursement
électronigue introdulte par le médecin spéclaliste identifié et authenlifié par la
plateforme e-Health, décrit sous le point ), qui ainsl alleste :

- Que toules les conditions reprises au point a) sont remplies.

- Que ie bénéficlaire a regu au préatable une premiére périods de 8 mois
de {raitement, remboursé sur base des cenditions telles que mentionnées
dans le §500118 du chapitre VIl de cel arrété.

- Que la fumeur présente unse mulation EGFR par délétions dans I'exan
19 ou subslifution L858R dans I'exan 21,

« S'engager a lenir & [a disposition du médecin-consell un rapport médical
décrivant chronologlquement I'évolution de I'affection {résultats des
examens en imageris médicala), et los éléments de preuve qui aftestent
la siluation décrite {résultats des examens anatomo-pathologiques e!
confirmation de la mulation de I'EGFR par un test effectué selon les
modalités spégifites sous point b), ...).

- Dispeser dans le dossier du rapport de la consultation oncologique
multidiselplinaire (COM) qui a marqué son accord pour le traitement
falsant I'objet de cette demande de remboursement,

- Savelr que le nombre de condiffonnements remboursables tient compte
d'une posologie maximale comme décrite sous le point e).

- S’engager & effecluer une évalvation clinique par Imagerie médicale
approgriée {CF-Scan ou IRM} toutes les 12 semalnes de traftement, ou
plus 101 sl la silualtion clinique I'exige.

- Savolr que le traltement n'est plus remb:oursable en cas de conslalation
de progression de |a malsdie en dépit du traitement en cours ou en cas
d'effets sacondalres donnant lleu & une toxicllé inacceptable.

- S'engager & tenlr a la disposition du médecin-consell tes éléments de
preuve élablissant que le bénéficlalre concerné se trouvail bien dans la
sltuation attestée,

h) t.e remboursement est accordé sl le pharmaclen hospilalier dispensateur
dispose, préalablemant A la défivrance de la spécialifé, d’'une preuve de
l'accord électronlqua,

o) Au § 500128, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv ]I 1l
Obs Prix tegem
Base
bulten de
bedriff remb
! ex-
usine bulten
bedriff
/ ex-
usine
RYBREVANT 1800 mg Janssen-Gllag ATC: LOTFX18
7749.377 1 injectieffacon 10 mL 1 flacon Infectable 10 mL 3480,00 3480,00
oplossing voor Injectie, 1600 solution infectable, 1660 my
myg
A-168* 7749-377 1 injectieflacon 10 ml. oplossing 1 flacon Injectable 10 mL solution T 3695,9100 | 36959100
voor Injeclie, 1600 mg injectable, 1600 mg
A-168 7749-377 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon Injectable 10 mL selutien | T 3688,8000 | 3688,8000
voor Injectie, 1600 mg injectable, 1600 my
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RYBREVANT 2240 mg Janssen-Cllag ATC: LOIFX18
7748-369 1 infectieflacon 14 mi 1 flacon Injectable 14 mL 4640,00 4640,00
oplossing voor Infectle, 2240 solution injectable, 2240 my
mg
A-188 * 7749-369 1 injectieflacon 14 ml oplossing 1 flacon injectable 14 mL solution 4926,6100 | 4925,5100
voor injgctie, 2240 mg injectable, 2240 mg
A-168 ** T749-369 1 injeciizffacon 14 mL oplossing 1 flacon injectable 14 mL salulion 4918,4000 | 4918,4000
voor Injectie, 2240 mg injectable, 2240 mg
RYBREVANT 350 mg Janssen-Cilag ATC: LOtFX18
7749.386 1 infectieflacon 7 mi, {1 flacon injectable 7 mL 1160,00 1160,00
conceniraat voor oplossing solution & dilier pour
voor infusie, 350 mg perfusion, 350 mg
A-168* 774%-385 1 injoctieflacon 7 mL oplossing 1 flacon injectable 7 mL solution 1236,7100 | 1236,7100
voor Intraveneuzae infuste, 350 mg | pour perfusion (intraveineuse),
350 mg
A-166 ** 7749-385 1 Injectieflacon 7 mL oplossing 1 flacon Injectable 7 mL salution 1229,6000 | 1229,6000
veor Intraveneuze infusie, 350 mg | pour perfusion {intraveineuse),
350 mg

p) Er wordt een § 510118 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 510118

a) De farmaceulische speclaliteit op basis van lazertinib koemt In agnmerking
voor vergoeding voor een eerste vergosdbaarhsldsperiode van 8 maanden
indien ze wordi loegediend in combinatie met amivanizmab voor de
eerslelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met gevorderde
(stadium IV en stadium Il die nlet in aanmerking komen voor de behandeling
met curatieve intentie) nlet-kleinceilige longkanker (NSCLC) mei EGFR
(epidermale groeifactor receplor) exon 18-delstie of exon 21-L858R-
substitutiemutaties en met een ECOG Performance Status van 0 of 1 voor
aanvang van de behandsling.

&'y Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden ¢le reeds véér 01.05,2026
werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van deze
farmaceulische specialiteit in het kader van een Madlical Need Program en
¢le véor aanvang van de behandeling aan de voonwaarden vermeld onder
punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd
worden volgens de modalitelien zoals vermeld onder punt g), Deze
overgangsmaalregel s geldig voor een periode van 12 maanden, namalijk
maximaal ot en met 31.05.2027

b) De EGFR exon 12-delelle of exon 21-LB58R-substitutiemutatie moel
aangelaond zijn in laboratoria die de valldalle van de analyseprocedure
kunnen garenderen. De test moet voldeen aan de voorwaarden van artikel
33ter van het keninklijk besluit van 14 september 1284 betreflende
moleculalre biclogische testen op menselijk materiaal bl verworven
zandoeningen die geassocleerd zijn aan een farmaceulische specisliieit.

¢} De vergoeding kan enkel worden toggestaan indien de belrokken
farmaceulische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
met een bljzondere bekwaamheld In de oncologie of een arts-specialist in de
medische oncologle, die veraniweordelijk is voor da behandeling,

d) Deze bahandeling wordt slechls vergoed als die, vooralgaand aan ds
opstart ervan, goedgekeurd werd door hel muttigisciplinalr oncologisch
consult (MOC), waarvan het rappert door de arts-speclalist vermeld onder
punt ¢) wordt bijgehouden In het dessier.

e) Het aanial vergoedbare verpakkingen zal rekening houden mel een
maximale posolegle van 240 myg per dag.

fy De behandeling wordt niet meer vergoed hij vastsieiling van
ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er
bijwerkingen oplreden mel een onaanvaardbare loxiciteit. Met het oog hierop
verbladt de arts-speclalist vermeld onder punt ¢) zich er toe om tijdens de
behandeling met ¢e farmaceutische speclaliteit op basis van tazertinib om de
12 weken, of vroeger indien de kllinische sltuatie dil vereisi, een kiinische

p) Hestinséré un § 510118rédigé comme suit:
Paragraphe 510118

a) La spécialité pharmaceutique & base du fazerlinib fait 'objet d'un
remboursement pour une premiére période de remboursement de 6 mois sl
elle est adminlsirée en associalion avec Famivaniamab dans le cadre du
traitement de premiére ligne des béndfickaires adultes atteints d'un cancer
bronchique non & patltes cellutes (CBNPC) avancé (stads IV et stade [Il qui
ne soni pas éliglbles au traltemenl & visée curative) avec mulalions de
I'EGFR {récepteur du facteur de croissance &pidermique) par délélion dans
exon 19 ou substitution 1.858R dans l'exon 21 ef avec un ECOG
Perfarmance Stalus de 0 ou 1 avant le début du lraitement.

a'y Mesure transitoire: Pour les bénéficlaires qul ont déja été traités avec des
condilionnements non-remboursables de celle spéclalité pharmaceutique
dans e cadre ¢'un Medical Need Program avant le 01.06.2026 et qul
correspondalent aux condillons figurant au paiat a) avant le début du
{railemen, le remboursement de ce traitement peut éire demandé selon les
modalités figurant au poinl g). Celle mesure transitoire est valide pour une
période de 12 mols, ¢'est & dire jusqu'au maximum 31.05,2027

b) La mutatien de FEGFR par délétion dans F'exon 18 ou par substitulion
L858R dans I'exon 21 doit étre démontrée dans es laboratoires pouvant
garanlir {a validation de la procédure d'analyse. Le tesl doil remplir les
conditions de I'article 33ter da l'arrété royal du 14 septembre 1984
concernant les tests de biologle moléculaire sur du maltériel humain pour des
affections acqulses qui sont associés 4 une spécialité pharmaceutique.

c) Le remboursement est accordé si la spéclalité pharmaceutique concernée
est prescrite par un médecin spéclaliste possédant une qualification
particuliére en ancologie ou par un médecin spaclaliste en oncologle
médicale, responsable du traifement,

d) Ge fraltement n'est rembeoursé que s'il a &18 approuvd, préalablement A
son inltlation, lors d'une consullation oncofoglque mullidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décerit au po/nt ¢} consarve le rapport dans $0a
dossier.

e} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologle maximale de 240 mg par Jour.

f) Le traltement n'est plus remboursable en cas de constatation de
progresslon de la maladie en déplt du trallement en cours ou en cas d'effels
secondaires donnant Heu & une toxicité inacceptable. A cetle fin, le médscin
spéclatiste décrit au polnt ¢} s'engage & effectuer une évaluation clinique par
imagerie médicale appropriée {CT-scan ou IRM) toutes tes 12 semaines, ou
plus tot si 1a situation clinique 1'exige, pendant le traitement par la spéctalité
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evaluatie uit t& voeren door middel van gepaste medische beeldverming (CT-
scan of MRI).

g) De vergoeding wordt tosgastaan voor een eerste periode van maximazl 6
maanden, op basls van een elekfronische aanvraag, ingaediend door de via
het e-Health ptatform geTdentificeerde en geaulhentificeerde aris-specialist
vermeld onder punt c) die aldus verklaart :

- Dat alle voorwaarden vermeld in punt a) of a') zijn vervuld,

- Dat de tumoer een EGFR exon 19-delefie of exon 21-LB58R
subsiitutiemutatie vertoont.

- Zlch er foe te verbinden om een medisch rapport dat chronologisch da
evolutle van de aandozning beschrijft {resuitaten van de medische
beeidvorming) en de bewljsslukken die de geatiesteerde gegevens
bevesligen {resullaten van de anatomopatholegische onderzoeken en
hevesliglng van de EGFR mutatie volgens een fest zoals In punt b)
gespacifieerd, ...) tar baschlkking te houden van de adviserend-arts,

- In het dossier te beschikken cver het rapport van het muitidisciglinair
oncologisch consult (MCG) dat het akkoord voor de behandeling waarvoor
de vergoeding wordt aangevraagd vermeldt,

- Te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordi
gehouden met een maximale posologie van 240 mg per dag.

- Te welen dat de behandeling slechis vergoed wordt voor een aerste
periede van 6 maanden.

- Zich ertoe te verblnden om de 12 weken, of vroeger indlen de klinische
situalie dit verelst, een klinlsche evaluatie uit te vaeren door middel van
gepaste medische beeldvorming (CT-scan of MRI),

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling
van ziokleprogressie ondanks de lopende bahandeling of wanneer er
bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare toxiciteit,

- Zlch erloe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de
rechihebbenden zich in de geattesteerde siluatle bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts,

h} De vergoeding wordt toegesiaan als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialilelt versirekt wordl, beschikt over een bewijs van hel
elektronlsch akkoord.

a) In § 510118, worden de volgende specialiteiten
ingevoeqgd:

pharmaceutique & base du lazertinib,

g) Le remboursement ast accordd pour une premidra périoda de maximum 6
mois, sur base d'une demande de remboursement électroalque introdulte par
le médecin spécialiste identifié el authentlfi& par la plaleforme e-Heaith,
déerit sous le peint ¢, qui ainsi atteste :

- Que toules les conditiens reprises au pelnt a) ou a') sont rempiles.

- Que la tumeur présente une mutation EGFR par délétlon dans Fexon 19
ou substitution L5BR dans I'exon 21,

- 8'engager A tenir & fa disposiion du médeclin-consell un rapport médical
décrivant chronologlquement I'évolution de I'affection (résultats des
examens en imagerie médicale), et les éléments de preuve qui altestent
la situation décrite (résullals des examens anatemo-pathologiques ef
confirmation de [a mutatlon de I'EGFR par un test effectus selon les
modalités spécifides sous point by, ...).

- Disposer dans le dossier du rapport de |a consuitation oncologique
multidisciplinalre {COM) qul a marqué son accord pour le traitement
falsant 'objet de cette demande de remboursement.

- Savelr que le nombre de conditionnements remboursables tient comple
d'une posologle maximale de 240 mg par jour,

- Savoir gue le traltement n'ast remboursé que pour une premidre période
de 6 mois,

- S'engager & effectuer une évaluation clinfque par Imagerle médicale
approprige (CT-Scan ou IRM) toules les 12 semalnes de traitement, ou
plus tot si la situation ¢linlgue Fexige.

- Savoir que la traitement n’est plus remboursable en cas de constatation
de progression de la maladie en dépil du traltement en cours ou en cas
d'effels secondaires donnant fleu & une toxiclté Inacceptable,

- 'engager 4 fenlr 4 la disposltion dv médacin-conseil les élémenls de
preuve établissant que le bénéficialre concernd se frouvait bien dans fa
sltuation afteside,

h) Le remboursement est accordé si le pharmaclen hospitalier dispensateur
dlsposa, préalablemant a la délivrarce de la spécialits, d'une preuve de
I'accord électronique.

g) Au § 510118, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming 7 D&nomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Baslsv || fl
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remi
/ ox-
usine bulten
bedrljf
/ ex-
usine
LAZCLUZE 240 mg Janssen-Cllag ATC: LO1EBQO
7743.383 28 filmomhulde tabletten, 240 28 comprimés pelliculés, 240 5408,67 5408,67
myg nyg
A-B5* 7749383 1 filmomhulde tablet, 240 mg 1 comprimé péliculs, 240 mg 205,0107 | 205,0107
A-B5** 7749-393 1 fiimomhulde tablel, 240 mg 1 comprimé pélicuté, 240 mg 204,7568 | 204,7568
LAZCLUZE 80 mg Janssen-Cilag ATC: LOTEBO9
7749-401 56 tilmomhulde tableften, 80 mg | 56 comprimés pellfculés, 80 myg 5408,87 §408,67
A-B5 * 7749-401 1 fimemhulde tablet, 80 mg 1 comprimé péliculé, 80 mg T 102,5064 | 102 5054
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| A-B5** | 7749-401 l 1 fiimorhuide tablat, 80 mg

1 comprimé péliculé, 80 mg

lT | 102,3784 | 102,3784 l 1

ry Er wordt een § 510128 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 510128

a) De farmaceutische speclalilelt op basis van lazeriinib komt In aanmerking
voor vergeeding voor hernleuwbare verveolgperiodes van maximaal 6
maanden Indien ze wordt toegediend In combinatie met amivantamab voor de
eerstelijnshehandeling van volwassen rechthebbenden met gevorderde
(stadlum IV en stadium 11l die nlet in aanmarking komen voor de behandeling
mel curatleve intentle) niet-kleincellige longkanker (NSCLC) als voldaan
wordi aan de volgende cumulatieve voorwaarden :

- De lumor vertoont EGFR (epldermale groeifactor receplor) exon 19-
deletie of exon 21-L858R-substiluliemutaties,

- EN de rechthsbbende werd reeds behandeld met lazerinib in
comblnatie met amivantamab, waarblj lazertinlb vergoed werd op basis
van de voorwaarden zoals varmeld in § 510118 van hoofdsiuk VI van dit
besluit.

b) De EGFR exon 19-deletie of exon 21-L858R-substitutiemutalle most
aangetoend zijn In laboratoria dle de validatie van de analyseprocedure
kunnen garanderen. Oe lest moet voldeen aan de vocrwaarden van artikel
33ter van hel koninklijk besiuit van 14 seplember 1984 betreflende
moleculaire biolaglsche testen op mensslijk materiaal bl verworven
aandoeningen dis geassocieerd zljn aan ¢en farmaceulische specialiteit.

¢) De vergoeding kan enkel worden loegestaan Indlen de belrokken
farmaceulische specialiteit wordt voorgeschreven door ean arts-specialist
met een bijzonderas bekwaamheld In d& oncologie of een arls-specialist In de
medische gneologie, dle verantweordelljk Is voor de behandeling,

d) Deze behandeling wordt slechis vergoed als dle, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het mullidisciplinair oncologlsch
consult (MQC}, waarvan het rapport door de arls-specialisi vermeld onder
punt c) wordt bljgehouden in het dossier,

@) Hel aantal vergoedbare verpakkingen za! rekening houden met een
mazximate posclogle van 240 mg per dag.

f) Be behandeling wordt nlet meer vergoed bij vaststelling van
ziskieprogressie ondanks de lopende behandeling of wannear er
vijwerkingen oplreden met een onaanvaardgbare loxiciieit, Met het oog hlercp
verbindt de arts-speclallst vermeld onder punt ¢) zich er toe om tijdens de
pehandeling met de farmaceuiische specialiteit op basls van lazerinib om de
t2 weken, of vcoeger indien de klinlsche situatie dit vereist, een kiinlsche
evalustie ult te voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-
scan of MRI).

g) De vargoeding wordl toegestaan voor hernleuwbare periodes van
maximaal 8 maanden, telkens op basis van een elekironische aanvraag,
ingediend door de via het e-Heallh platform getdentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢) dle daardoor
verklaart

- Dat alle voonwaarden vermeld in punt a) zijn vervuid.

- Dat de rechthebbende een eerste periode van 6 maanden Sehandelng
heefl onivangen, vergoed op basis van de voorwaarden zoals vermeld in
§ 510118 van hoofdstuk VIIi van 8it besluit.

- bat de tumor een EGFR exon 19-deletie of exon 21-1858R
substitutiemutalie vertoont,

- Zlch er toe te verb/nden om een medlsch rapport dal chrenolegisch de
evolutie van de aandoening beschrift (resultaten van de medische
hseldvorming) en de bewijsstukken die de geatiesleerde gegevens
bevestigen (resuilaten van de anatomopathologische onderzogken en
bevestiging van de EGFR mulatia volgens een test zoals In gunt b)
gespecifieord, ...) ter beschikking le houden van de adviserend-arts,

r) ll est inséré un § 510128rédigé comme suit:
Paragraphe 510128

a) La spéclalité pharmaceutique a base du lazertinib fait I'objet d'un
remooursement pour des péricdes de suivl renouvelables de maximum &
mols, si elle est administrée en association avec 'amivantamab dans le
cadre du traitement de premldre ligne des bénéficlaires aduites altelnts d'un
cancer bronchlque non A gelites celiufes {CBNPC) avancé (slade IV &l stade
tI qui ne sonl pas éligibles au traitement a visée curative) sl les conditions
cumufatives sulvantes sont remplies :

- La fumeur présente une mutallon de 'EGFR (récepleur du facteur de
crolssance épldermique) par délétion dans I'exon 19 ou par substitution
L85BR dans I'exon 21,

- ET le bénéficialre a déja été traité par le lazerinlo en assoclalion avec
I'arpivantamab, ol le lazertinlb a é1¢ remboursé sur base des conditions
telles gue menttonnées dans le § 510116 du chapitre Vill de cet arréle,

b) La mulation de 'EGFR par délétion dans F'exon 18 ou par subsiitulion
L858R dans I'exon 21 doit &lre démontrée dans les laboratoires pouvant
garantir 1a validation de la procédure d'analyse. Le test dolt remplir les
conditions de 'articte 33ter de 1'arrété royal du 14 septembre 1084
concernant les tests de blologle moléculalre sur du matériel humain pour des
affections acquises qui sont associés & une spécialité pharmaceutique.

c) Le remboursement est accordé si la spécialité pharmaceulique concemnée
esf prescrile par un médecin spéclaliste possédant une gualification
particuliére en oncelogie ou par un médecin spéclatiste en oncologie
médicale, responsable du traltement.

d) Ce trallement n'est remboursé que s'il a 61¢ approuvé, préalablement &
sen initiation, lors d'une consullation encotogiqus multidisciplinalre (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point ¢} conserve te rapport dans son
dossiar.

g} La nombre de condittonnements remboursablies Hlendra compte d'une
posologis maximala de 240 mg par jour.

f) Le traltement n'est plus remboursable en cas de constatalion de
progresslon de ta maladie en dépit du trallement en cours ou en cas d'affets
secondalres donnant jleu & une toxicité Inacceptable. A celte fin, le médecin
spéclaliste décrit au polnt ¢} s'engage & effectuer une dvaluation clinlqua par
imagerie médicale approprige {CT-scan ou IRM) toules les 12 semaines, oy
plus 10t si la sttation clinique I'exige, pendant le traltement par la spéclalité
pharmaceutlque & base du lazertinib,

9) Le remboursement est accordé pour des péricdes renouvelables de
maximum 6 mols sur basae chaque fois d'une demande de remboursement
électronique Introduite par te médecin spécialiste Identifié et authenlifié par la
plateforme e-Health, décrit sous le point ¢), qui ains| alteste :

- Que toules les conditions reprises au polnt a} sont remplies.

- Que te bénéficlaire a regu au préalable une premigre période de § mols
de traitement, remboursé sur basa des conditions telles que menlionnées
dans le §510118 du chapliire VIl de cet arrété,

- Que ta lumeur présente une mutation EGFR par délétions dans l'exon
19 ou substitution L86BR dans exon 21,

- §'engager & tenlr & la disposition du médecin-consell un rappert meédical
décrivant chronologiqusment 'évolution de affection (résuliats des
examens en Imagerie médicale), ot les dldments de preuve qui aitesient
la situalion décrite (résultats des examens anatomo-patholeglques et
confirmation de la mutation de FEGFR par un lest effectué selon les
modalités specifites sous point b), ...}
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- In het dossler te baschikken over het rappert van het muitidisciplinair
oncologisch censult (MOC) dat hel akkoord voor de bahandeling waarvoor
de vergoeding wordt aangevraagd vermeldt.

« Te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekaning wordt
gehouden met een maximale posologle van 240 mg per dag.

- Zich ertoe te verblnden om de 12 weken, of vroeger Indien de kiinlsche
situatie dil verelst, een klinische evalualie ulf te voeren door middel van
gepaste medische beeldvorming (GT-scan of MRI),

- Te woten dat de behandsling nlet mesr vargoed word?! bij vasistelling
van ziekleprogressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er
bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare toxiciteit,

- Zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die aanlonen dat de
rechthebbenden zlch in de geailesteerde situalie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-aris.

- Disposer dans le dossier du rapport de [a consullation oncologigue
multidisciplinalre {COM) qul a marqué sen accard pour le traitement
falsant I'objet de celte demande de remboursement,

- Bavolr que le nombre de condilionnements remboursables tient compte
d'une posologie maximale de 240 mg par Jour.

- §'engager 3 effectuer une &valuation clinique par imagerie médicale
approprige (CT-Scan ou IRM) toutes ies 12 semaines de traitement, ou
plus tét sita siluation clinique 'exige.

- Savolr gue |e fraltement n'est plus remboursakle en cas de constatation
de progresslon de [a maladie en dépit du traitement en cours ou en cas
d'effets secondalres donnant feu A une toxiclté Inacceptable.

- S'engager a fenir 4 la disposition du médecin-consell les éléments de
preuve élablissant que le bénéficlaire concerné se lrouvait bien dans la
situation aftestée,

h} De vargoeding wordl toegestaan als de belrokken ziekenhuisapotheker, h) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
vooraleer de specialitait verstrekt wordt, beschikt over een bewljs van het dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
elektronisch akkoerd. I'accord élactronlque,
s) In § 510128, worden de volgende specialiteiten s) Au § 510128, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dérnominalion (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnemen(s Opm Pri)s Basisv || I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrift | remb
/exs
usine buiten
bedriff
/ exe
usine
LAZCLUZE 240 mg Janssen-GCilag ATC: LOTEBOZ
7749-393 28 filmomhulde tabletten, 240 28 comprimés pelliculés, 240 5408,87 5408,67
mg mg
A-65 * 7749-393 1 filmomhulde tablat, 240 mg 1 comprimé péliculé, 240 mg T 2050107 | 205,0107
A-BE 7749-383 1 filmomhulde tablet, 240 mg 1 comprimé péliculd, 245G mg T 204,7568 | 204,7568
LAZCLUZE 80 my Janssen-Cilag ATC: LO1EBOS
7749-401 56 filmomhulde tabletten, 80 mg | 66 comprimés pelliculés, B0 mg 5408,67 5408,87
A-B5 * 7749-401 1 filmomhulde tablet, 8¢ mg 1 comprimé péliculé, 80 mg T 102,6054 | 102,5054
A-BE ** 7749-401 1 filmomhulde tablet, 80 mg 1 comprimé péliculd, B0 mg T 102,3784 | 102,3784

Art. 2. In bijiage 1| bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

Het punt VIII.1.44. wordt toegevoegd, luidende: « Bispecifieke
moncklonale antilichamen tegen. : A-168. ».

Art.3. — A lannexe IV du méme arrété, telle qu'elle a été
modifiée a ce jour, les codes ATC libellés comme suit sont
ajoutes :

L.O1FX18 — AMIVANTAMAB

NO7XX21 — EPLONTERSEN

.O1EB09 — LAZERTINIB

Art. 2, A lannaxe Il du méme arrété, tel qu'ells a &té modifide
& ce Jour, sont appoertées las modifications suivantes :

Le point VIIl.1.44. est inséré, redigé comme suit ; « Anticomps
monoclonaux Bi-Specific ciblant EGFR-MET: A-168. ».

Art. 3. — In bijlage IV bij hetzelfde besluit, zoals ot op heden
gewiizigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes
toegevoegd ;

LO1FX18 — AMIVANTAMAB

NO7XX21 - EPLONTERSEN

LO1EBOY ~ LAZERTINIB
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LO1FF12 — SERPLULIMAB LOMFF12 — SERPLULIMAB

LO4AX10 — TEGOMILFUMARAAT LO4AX10 - TEGOMIL FUMARATE
Art. 4. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 april Art. 4. = Le présent arrété produit ses effets le 1% avril
2028. 2026.

Brussel, P Bruxelles, le

Frank VANDENBROUCKE = ™~





