
ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

SEPTEMBRE 2021. - Arrêté ministériel modifiant la liste 
jointe à I'arrêté royal du 1" février 2018 fixant les 
procédures, délais et conditions en matière d'intervention de 
J'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie 
coOt des spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la lai relativa à I'assurance obligatoire soins de santé 
et indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, I'artiele 
35bis, § 1, inséré par la loi du 10 aoOt 2001 et modifié par 
les lois des 22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 
2005 et 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 
aoOt 2001 et modifié par les lois des 22 décembre 2003, 
13 décembre 2006, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 
22 juin 2016, § 2bis, alinéa 1 er, inséré par la loi du 13 
décembre 2006, artiele 35bis, § 3, huitième alinéa, inséré 
par la loi du 22 décembre 2003 et modifié par la loi du 19 
décembre 2008, artiele 35bis, § 4, alinéa ler et 2, inséré 
par la loi du 10 août 2001 et modifié par la loi du 19 
décembre 2008, artiele 35bis § 7, inséré par la loi du 19 
décembre 2008 et modifié en dernier lieu par la lai du 18 
décembre 2016, article 35bis, § 8, troisième alinéa, inséré 
par la loi du 19 décembre 2008, artiele 72bis, § 2, 
deuxième et troisièmealinéa, remplacé par la lei du 22 
décembre 2008, 

Vu I'arrêté royal du 1er février 2018 frxantles procédures, 
délais et conditionsen matière d'intervention de 
]'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
Ie coOt des spécialités pharmaceutiques, les articles 15, 
20,27,29,40,52,60,66,71,88,98,129 en 130 tel qu'ils 
ont été modifiés à ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises Ie 26 janvier2021, Ie 20 avril 
2021,Ies04et18mai2021,Ies 01,13,15, 24 et 29juin 
2021, etles 08, 13 et 15 juillet 2021 ; 

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de 
Remboursement des Médicaments, émises les 13 juillet 
2021; 

Vu les avis émispar I'inspecteur des finances donnés Ie 
16 mars 2021, les 04,10 et 18 mai 2021, les 15, 16,17, 
21,22,23,24,29 et 30 juin 2021 et les 05,06, 13, 14, 
16, 21, 26 et 27 juillet 2021; 

KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

SEPTEMBER 2021. - Ministerieel besluit tot wijziging van 
de lijst gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 
2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen en 
voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen in de kosten van farmaceutische 
specialiteiten. 

De Minister van Sociale Zaken. 

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen. 
gecoördineerd op 14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd 
bij de wetten van 22 december 2003, 9 juli 2004, 27 april 
2005 en 27 december 2005, § 2, ingevoegd bij de wet van 
10 augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 
december 2003, 13 december 2006, 25 april 2007, 23 
december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis, eerste lid, 
ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, artikel 35bis 
§ 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 
2003 en gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, 
artikel 35bis § 4, eerste en tweede lid, ingevoegd bij de 
wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij de wet van 19 
december 2008, artikel 35bis § 7, ingevoegd bij de wet 
van 19 december 2008 en laatstelijk gewijzigd bij de wet 
van 18 december 2016, artikel 35bis § 8, derde lid, 
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008, artikel 37, § 
3, derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005 
en gewijzigd bij de wet van 13 december 2006, 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de 
kosten van farmaceutische specialiteiten, artikelen 15,20, 
27,29,40,52,60,66,71,88,98,129 en130, zoals tot op 
heden gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 26 
januari 2021, op 20 april 2021, op 04 en 18 mei 2021, op 
Ol, 13, 15, 24 en 29 juni 2021, en op 08,13 en 15 juli 
2021, ; 

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitge­
bracht op 13 juli 2021; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 16 maart 2021, op 04, 10 en 18 mei 2021, op 
15,16,17,21,22,23,24,29 en 30 juni 2021 en op OS, 
06,13,14,16,21,26 en 27 juli 2021; 



Vu I'accord du Secrétaire d'Etat du Budget des 07, 17 et 
20 mai 2021, des 17,18,24,25 et 30 juin 2021, des 01, 
07, 15,18,21,22et29 juillet2021,; 

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités: 
AMOXICILLIN AB, CONOXIA, ELOCOM , EVEROLIMUS 
KRKA, GASVORMIGE MEDICINALE ZUURSTOF AIR 
PRODUCTS, GASVORMIGE MEDISCHE ZUURSTOF 
IJSFABRIEK STROMBEEK, GASVORMIGE MEDISCHE 
ZUURSTOF MESSER BELGIUM, GLiVEC , IMATINIB 
SANDOZ, IMATINIB TEVA , MEDISCHE GASVORMIGE 
ZUURSTOF MESSER BELGIUM, NORDITROPIN 
SIMPLEXX , OXYGENE MEDICAL GAZEUX AIR 
LIQUIDE MEDICAL, OXYGENE MEDICAL GAZEUX 
BTG, OXYGENE MEDICAL GAZEUX MEDIGAZ SA, 
OXYGENE MEDICAL GAZEUX VIVISOL; Notre Ministre 
du Budget n'a pas marqué d'accord dans Ie délai de dix 
jours mentionné à I'article 35bis, § 15, de la loi relative à 
,'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée Ie 14 juillet 1994, et qu'en application de cette 
disposition législative, les accords concemés sont par 
conséquent réputés avoir été donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1er février 
2018, Ja Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
18 juillet 2021 en ce qui conceme la spécialité 
ALUNBRIG; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicamentsde conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
22 juillet 2021 en ce qui concerne la spécialité ERLEADA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
22 juillet 2021 en ce qui conceme la spécialité LOKELMA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
18 juillet 2021 en ce quiconceme la spécialité 
TAGRISSO; 

Vu les notifications aux demandeurs des 01, 08, 09, 13, 
14,16,17,19,20,22,23 et 26 juillet 2021; 

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

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris 
van Begroting van van 07,17 en 20 mei, van 17,18,24, 
25 en 30 juni, van 01,07,15,18,21,22 en 29 juli 2021; 

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten: 
AMOXICILLIN AB, CONOXIA, ELOCOM , EVEROLIMUS 
KRKA, GASVORMIGE MEDICINALE ZUURSTOF AIR 
PRODUCTS, GASVORMIGE MEDISCHE ZUURSTOF 
IJSFABRIEK STROMBEEK, GASVORMIGE MEDISCHE 
ZUURSTOF MESS ER BELGIUM, GLiVEC , IMATINIB 
SANDOZ, IMATINIB TEVA , MEDISCHE GASVORMIGE 
ZUURSTOF MESSER BELGIUM, NORDITROPIN 
SIMPLEXX , OXYGENE MEDICAL GAZEUX AIR 
LIQUIDE MEDICAL, OXYGENE MEDICAL GAZEUX 
BTG, OXYGENE MEDICAL GAZEUX MEDIGAZ SA, 
OXYGENE MEDICAL GAZEUX VIVISOL; door Onze 
Minister voor Begroting geen akkoord is verleend binnen 
een termijn Van tien dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, 
van de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd 
op 14 juli 1994, en dat de betrokken akkoorden 
dienvolgens met toepassing van die wetsbepaling wordt 
geacht te zijn verleend; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 
01 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de 
specialiteit ALUNBRIG een gemotiveerde beslissing 
genomen en genotificeerd op 18juli 2021; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 
01 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de 
specialiteit ERLEADAeen gemotiveerde beslissing 
genomen en genotificeerd op 22 juli 2021; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 
01 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de 
specialiteit LOKELMAeen gemotiveerde beslissing 
genomen en genotificeerd op 22 juli 2021; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 
01 februari 2018, heeft de Minister wat betreft de 
specialiteit TAGRISSO een gemotiveerde beslissing 
genomen en genotificeerd op 18 juli 2021; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 01, 08, 09, 
13,14,16,17,19,20,22,23 en 26 juli 2021; 

Gelet op het advies nr. van de Raad van State, gegeven 
op date met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2°, 
van de wetten op de Raad van State, gecoördineerd op 
12januari 1973; 
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Arrête: Besluit: 

Artiele 1er. - A I'annexe I de I'arrêté royal du 1er février 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en 
matière d'intervention de I'assurance obligatoire soins de 
santé et indemnités dans Ie coOt des spécialités 
pharmaceutiques, tel qu'iI a été modifié à ce jour, sant 
apportées les modifications suivantes: 

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

10 au chapitre I: 10 in hoofdstuk I: 

a) les spécialités suivantes sant insérées: a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Dánomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

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

us/nel 
bulten 
bedrijf 

AMOXICILLIN AB 1000 mg AUROBINDO NV AlC: J01CA04 

C-37 4364-246 8 unitás comprimés pelliculés, 8 eenheden fihilomhulde tabletten, G 7,55 7,55 1,98 
1000 mg 1000 mg 

(Conformément aux disposItIons de (Conform de bepalingen van artikel 
I'article 127 du présent arrêté, Ie 127 van dit besluit Is het door de 
montant dO par ]'assurance est verzekering verschuldigde bedrag 
calculé par 1) berekend per 1) 

4364~246 2,24 2,24 

C-37 4364·238 20 comprimés pelliculés,1000 mg 20 filmomhulde tabletten, 1000 mg G 12,40 12,40 5,31 

(Conformément aux dispositions de (Conform de bepalingen van artikel 
I'article 127 du préseniarrêté, Ie 127 van dit besluit is het door de 
montant dO par ]'assurance est verzekering verschUldigde bedrag 
calculé par 1) berekend per 1) 

4364-238 6,01 6,01 

C-37 4364-253 24 unités comprimés pelliculés, 24 eenheden flImomhulde G 13,28 13,28 5,91 
1000 mg tabletten, 1000 mg 

(Conformémentaux dispositions de (Conform de bepalingen van artikel 
I'article 127 du présent arrêté, Ie 127 van dit besluit is het door de 
montant dO par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag 
calculé par1) berekend per 1) 

4364-253 6,69 6,69 

C-37 * 7731-318 1 comprimé·pelllculé, 1000 mg 1 film omhulde tablet, 1000 mg G 0,3596 0,3596 

(Conformément aux disposItIons de (Conform de bepalingen van artikel 
I'article 127 du présent arrêté, Ie 127 van dit besluit is het door de 
montant dO par l'assurance est verzekering verschuldigde bedrag 
calculé par 1) berekend per 1 ) 

C·37 ** 7731·318 1 comprimé pel1iculé, 1000 mg 1 filmomhulde tablet, 1000 mg G 0,2954 0,2954 

(Conformément aux dispositions de (Conform de bepalingen van artikel 
I'article 127 du présent arrêté, Ie 127 van dit besluit Is het door de 
montant dO par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag 
calciJlé par 1) berekend. per 1) 

1,98 

5,31 

5,91 

C·37 ... * 7731·318 1 comprimé pel1iculé, 1000 mg 1 filmomhulde tablet, 1000 mg G 0,3604 0,3604 0,2462 0,2462 

(Conformémentaux dispositions de (Conform de bepalingen van artikel 
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I'article 127 du présent arrêté, Ie 127 van dil besluit is het door de 
monlant dO par I'assurance est verzekering verschuldigde bedrag 
calculé par 1) berekend per 1) 

AMOXICILLIN AB 500 mg AUROBINDO NV ATC: J01CA04 

C-37 4364-261 30 comprimés pelliculés, 500 mg 30 filmomhulde tabletten, 500mg G 11,58 11,58 4,75 4,75 

4364-261 5,37 5,37 

C-37 * 7731-292 1 comprimé pelliculé, 500mg 1 filmomhulde tablet, 500 mg G 0,2310 0,2310 

C-37 ** 7731-292 1 comprimé pelllculé, 500 mg 1 filmomhulde tablet, 500 mg G 0,1897 0,1897 

C-37- 7731-292 1 comprimé pelliculé, 500 mg 1 filmomhulde tablel, 500 mg G 0,2314 0,2314 0,1583 0,1583 

AMUKIN LABORATOIRES DELBERT (voir aussi chapitre: IV f zie ook ATC: J01 GB06 
hoofdstuk: IV) 

7731-557 2 flacons Injectables 2 mL 2 InjectIeflacons 2 roL 9,87 9,87 
solut/on à diluer Injectable, 250 concentraat voorop/oss/ng voor 
mg/mL Injectie, 250 mg/mL 

8-116 ** 7731-557 1 flacon injectabie 2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing R 5,2300 5,2300 
injectabie, 250 mg/mL voor injectie, 250 mg/mL 

MERONEM I.V. 1 G PFIZER (voir aussi chapitre: IV I iie ook ATC: J01DH02 
hoofdstuk: IV) 

8-114 3727-443 10 flacons InJectables (verre) 1 9 10 injectieflacons (glas) 1 9 poeder R 90,22 90,22 9;90 15,00 
poudre pour solutlon pour voor oplossIng voor Infusie en 
perfuslon et solution injectable, InjectIe, 1000 mg 
1000 mg 

3727-443 73;70 73,70 

8-114 * 0745-414 1 flacon injectable. 1 9 solution 1 injectieflacon 1 g oplossing voor R 8,5230 8,5230 +0,0000 +0,0000 
pour perfusion et injection, 1000 infusie en injectie, 1000 mg 
mg 

B~114 .... 0745-414 1 flacon injectable 1 9 solution 1 Injectieflacon 1 g oplossing voor R 7,8120 7,8120 
pourperfusion et lnjectlon,1000 Infusie en Injectie, 1000 mg 
mg 

PENICILLINE G SANDOZ 1.000.000 IU SANDOZ ATC: J01CE01 

7731~599 1 flacon Injectable 1000000 JU 1lnjeet/eflacon 1000000 JU 287,00 287,00 
p'oudre pour solution pour poeder vooroplossingvoor 
perfusfonet solutlori lnjeetable, fnfusfeeri Injeet/e, 1000000 JU 
1000000 JU 

B-105 .. 7731-599 1 flacon injectable 1000000 IU 1 injectieflacon 1000000 IU 3,1133 3;1133 
solution pour perfuslon et injectlon, oplossing voor InfusIe en injectie, 
1000000 IU 1000000 IU 

8-105 ** 7731-599 1 flacon Injectable 1000000 IU 1 Injectleflacon1 000000 IU 3,0422 3,0422 
solutIon pour perfusion et injection, oplossing voor infusie en injectie, 
1000000 IU 1000000 IV 

PENICILLINE G SANDOZ 5.000.000 IU SANDOZ ATC: J01CE01 

7731-607 1 flacon Injeetable 5000000 IU 1 InjectIeflacon 5000000 JU 111,00 111,00 
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing voor 
perfusion et solution injectable, infusie en Injectie, 5000000 JU 
5000000 JU 

8-105 .. 7731-607 1 flacon injectabie 5000000 IU 1 injectieflacon 5000000 IU 4,9908 4,9908 
solution pour perfusion et injection, oplossing voor infusie en injectie, 
5000000 IU 5000000 IU 

8-105 .. * 7731-607 1 flacon injectable 5000000 IU 1 injectieflacon 5000000 IU 4,7064 4,7064 
solution pour perfusion et injection, oplossing voor infusie en Injectie, 
5000000 IU 5000000 IU 

b) I'inscription des spécialités suivantes est remplacée 
comme suit: 

b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten 
vervangen als volgt: 

Dénomination IBenaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. I Code I Conditionnements I Verpakkingen lOb, IP,;x IdBe"'· I' Opm PrIjs I " 
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remb 
ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
bulten 
bedrIjf 

AMOX1CILLIN AB 500 mg AUROBINDO NV ATC: J01CA04 

C-37 4364-279 16 comprimés pelliculés, 500 mg 16 filmomhulde tabletten, 500 mg G 6,74 6,74 1,35 1,35 

4364-279 1,53 1,53 

CLAVERSAL TRUVION HEALTHCARE ATC: A07EC02 

B-55 1608-488 100 comprimés, 500 mg 100 tablet1en, 500 mg R 32,93 32,93 5,18 8,71 

1608-488 23,00 23,00 

8-55 1608-496 300 comprlmés, SOO mg 300tablet1en, 500 mg R 59,22 59,22 8,86 14,92 

1608-496 46,00 46,00 

B-55 * 0766-790 1 comprimé, 500 mg 1 tablet, 500 mg R 0,1862 0,1862 +0,0000 +0,0000 

B-55 ** 0766-790 1 comprimé, 500 mg 1 tablet, 500 mg R 0,1625 0,1625 

B-55 *** 0766-790 1 comprimé, 500 mg 1 tablet, 500 mg R 0,1820 0,1820 0,0295 0,0497 

CLAVERSAL FOAM TRUVION HEALTHCARE ATC: A07EC02 

B-55 1181-296 14 doses mousse rectale, 1 g/dose 14 doses schuim voor rectaal , 31,32 31,32 4,96 8,33 
gebruik, 1 g/dosis 

1181-296 21,60 21,60 

B-55 * 0744-664 1 flacon pulvérisateur UI, 1 g/dose 1 spraypomp, 1 g/dosls , 27,8700 27,8700 +0,0000 +0,0000 

B-55 u 0744-664 111acon pulvérisateur UI, 1 g/dose 1 sptaypomp, 1 g/dosis , 22,9000 22,9000 

CLIPPER 5 mg CHIESI ATC: A07EA07 

B-55 2341-451 30 comprimés à libération 30 tabletten met verlengde afgifte, , 61,62 61;62 8,00 12,10 
prolongée, 5 mg 5 mg 

2341-451 48,09 48,09 

B-S5 * 0783-555 1 comprimé à libération prolongée, 1 labiel met verlengde afgifte, 5 , 1,9363 1,9363 +0,0000 +0,0000 
5 mg mg 

B-55 -- 0783-555 1 comprimé à Ubération prolongée, 1 tablel met verlengde afgifte, 5 , 1,6993 1,6993 
5 mg mg 

8-55 u* 0783-555 1 comprimé à libéralion prolongée, 1 lablet met verlengde afgifte, 5 , 1,8995 1,8995 0,2667 0,4033 
5mg mg 

MERONEM I.V. PFIZER (voir aussi chapitre: IV I zie ook ATC: J01 DH02 
hoofdstuk: IV) 

8-114 1171-289 1 flacon injectable 1 9 poudre pour 1 injectieflacon 1 g poeder voor R 13,75 13,75 1,87 3,12 
solution pour perfusion etsolution oplossing voor infusie en Injectie, 1 
injectable, 1 g 9 

1171-289 7,05 7,05 

40 in hoofdstuk IV-S : 4 0 in hoofdstuk IV-S : 

al Au § 440100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

al In § 440100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als vOlgt: 

Paragraphe 440100 

La spécialité es! remboursée en vertu des dlsposJtions du chapitre I de 
I'annexe I du présent arrêté; toutefois Ie médecin-conseil peut y déroger et 
autorlser Ie remboursement en catégorie A s'U s'agit du traitement 
ambulatoire d'infectlons respJratoires chez des bénéficiaires souffrantde 
mUcoviscidose. 

Paragraaf 440100 

De specialiteit wordt vergoed krachtens. de bepalingen van hoofdstuk I van 
bijlage I van dll.besluit; de adviserend arts mag echter hiervan afwijken en 
de vergoeding in categorie A machtigen Indien het gaat om de ambulante 
behandeling van luchtwegeninfecties bij rechthebbenden die lijden aan 
mucoviscoïdosis. 
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Dans ce cas I'autorisation du médecin-conseil est.subordonnée à la réception 
d'un certificat du médecin spéclaliste traitant qul aUeste: 

que Ie bénéticlalre est aHelnt de cette affecüon 

que, dans sas antécédants, 11 y a eu administration en hOpital d'une des 
spécialités inscrites dans Ie présent paragraphe; 

que son état justitie la répétitlon d'une tellecure 

Sur base de ces éléments, Ie médecin-conseil délivreau bénéticiaire 
l'aUestatlon prévue sous "bOde I'annexe 111 du présent arrêté et dont la durée 
de validité est limitée à une périodede 12 mois, ceHe période étant 
renouvelable à la demande du médecin traltant. 

b) Au § 440100, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

In dat geval is de machtiging van de adviserend arts onderworpen aan de 
ontvangst van een getuigschrift waarin de behandelende arts-specialist 
aHesteert: 

dat de rechthebbende door die aandoening is aangetast; 

dat er in de antecedenten hiervan reeds toedienIng geweest is in het 
ziekenhuis van specialiteiten ingeschreven in de huidige paragraaf; 

dat zijn gezondheidstoestand de herhaling van zulke kuur verantwoordt. 

Op basis van die elementen levert de adviserend arts aan de rechthebbende 
het formulier af dat voorzien is onder "b" van bijlage IJl van dit besluit en 
waarvan de geldigheidsduur tot 12 maanden is beperkt, periode die op 
aanvraag van de behandelende arts kan worden verlengd. 

b) In § 440100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

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

us/nel 
buiten 
bedrijf 

AMUKIN LABORATOlRES DELBERT (volr aussi chapitre: I/ zie ook ATC: J01GB06 
hoofdstuk: I) 

7731·557 2 flacons InjectabJes 2 mL 21njectlaflacons 2 mL 9,87 9,87 
solutlon à diluer Injectable, 250 concentraat voor oplossing voor 
mglmL Injectie, 250 mg/mL 

A-16· 7731-557 1 flacon injectable2 mL solution 1 injectieflacon 2 mL oplossing R 6,3700 6,3700 +0,0000 +0,0000 
injectable, 250 mg/mL voorlnjecti8, 250 mg/mL 

MERONEM I.V. 1 G PFIZER (voir aussl chapitre: 11 zie ook ATC: JOl DH02 
hoofdstuk: I) 

A-16 3727-443 10 flacons injectables (verre) 19 10 Injectieflacons (glas) 1 9 poeder MIR 90,22 90,22 0,00 0,00 
poudre pour solution pour voor oplossing voor Infusie en 
perfusion etsolution injectable, injectie, 1000 mg 
1000 mg 

3727-443 73,70 73,70 

A-16· 0745-414 1 flacon injectable 1 g solution 1 Injectieflacon 1 g oplossing voor R 8,5230 8,5230 +0,0000 +0,0000 
pour perfuslon et injection, 1000 infusie en injectie, 1000 mg 
mg 

c) Au § 440100, I'inscriptiondes spécialitéssuivantes est 
remplacée comme suit: 

c) In § 440100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat Code Condltionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
uslnel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslnel 
bulten 
bedrijf 

" 

MERONEM I.V. PFIZER (voir aussi chapitre: II zie ook ATC: J01DH02 
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hoofdstuk: I) 

A-16 1171~289 1 flacon injectable 1 9 poudre pour 1 injectieflacon 1 9 poeder voor M/R 13,75 13,75 0,00 
solution pour perfusion et solutlon oplossing voor Infusie en Injectie, 1 
Injectabie, 1 9 9 

1171-289 7,05 7,05 

d) Au § 440201, les spécialités suivantes sont insérées: d) In § 440201, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Oprn Prijs de 

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

us/nel 
buIten 
bedrijf 

11 

AMUKIN LABORATOIRES DELBERT (voir aussi chapitre: I1 zie ook ATC: J01GB06 
hoofdstuk: I) 

7731-557 2 flacons Injectab/es 2 mL 2 Inject/eflacons 2 mL 9,87 9,87 
solution à dl/u er Injectab/e, 250 concentraat voor oplossing voor 
mglmL Injectie, 250 mglmL 

0,00 

B-116· 7731-557 1 flacon injectable 2mL solution 1 Injectieflacon 2 mL oplossing R 6,3700 6,3700 +0,0000 +0,0000 
injectable, 250 mg/mL voor injectie, 250 mg/mL 

e) Au § 3070000, les spécialités suivantessont insérées: e) In § 3070000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

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

us/nel 
bulten 
bedrijf 

YUFLYMA 40mgfO,4 nil CELL TRION HEAL THCARE ATC: L04AB04 
BELGIUM BVBA 

B-255 4345-369 2 stylos préremplis 0,4 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 498,83 498,83 8,00 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor Injectie, 1 OOmg/mL 

4345-369 447,22 447,22 

B-255 4345-377 6 stylos préremplls 0,4 mL solutlon 6voorgevulde pennen 0,4 mL 1477,25 1477,25 8,00 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4345-377 1341,64 1341,64 

B-255· 7731-615 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 238,2083 238,2083 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

B-255 .. 7731-615 1 styloprérempli 0,4 mL solutlon 1 voorgevulde pen 0,4 mL 237,0233 237,0233 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor Injectie, 100 mg/mL 

YUFLYMA 40 mg/O,4 mi CELL TRION HEAL THCARE ATC: L04AB04 
BELGIUM BVBA 

B-255 14345-344 12 serlngues prêremplies avec 12 voorgevulde spuiten met I I 498,83 1 498,83 1 8,00 I 
dispositif de protection de I'aiguille naald bescherming 0,4 mL 

12,10 

12,10 

12,10 
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0,4 ml solution injectabie, 100 oplossing voor Injectie,.100 mg/ml 
mg/ml 

4345·344 447,22 447,22 

8-255 4345-351 6 seringues préremplies avec 6 voorgevulde spuiten met 1477,25 1477,25 8,00 
dispositif de protection de l'aiguiIJe naaldbescherming. 0,4 ml 
0,4 ml solution injectabie, 100 oplossing voor injectie, 100 mg/ml 
mg/ml 

4345-351 1341,64 1341,64 

8-255 * 7731-623 1 seringue préremplie 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 238,2083 238,2083 
solution injectabie, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mglml 

8-255·" 7731-623 1 serlngue préremplieO,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 237,0233 237,0233 
solution injectabie, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

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

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex- Basis v 
uslnel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

" 

YUFlYMA 40 mg/0,4 mi CEll TRION HEAl THCARE ATC: l04AB04 
8ElGlUM BVBA 

B-255 4345-369 2 stylos préreinplis 0,4 ml solutiori 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 498,83 498,83 8,00 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mglml 

4345-369 447,22 447,22 

B-255 4345-377 6.stylos préremplis 0,4 mlsolution 6 voorgevuide pennen 0,4 ml 1477,25 1477,25 8,00 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4345-377 1341,64 1341,64 

B-255· 7731-615 1 stylo prérempli 0,4 ml solutIon 1 voorgevuldepen 0,4 ml 238,2083 238,2083 
injectable,.100 mg/ml oplossing voor Injectie, 100 mg/ml 

8-255 .... 7731-615 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 ml 237,0233 237,0233 
Injectable,.100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

12,10 

12,10 

12,10 

YUFlYMA 40 mg/O,4 mi CEll TRION HEAl THCARE ATC: l04A804 
BElGlUM BVBA 

8-255 4345-344 2 seringues préreinplies avec 2 voorgevulde spuiten met 498,83 498,83 8,00 12,10 
dispositif deprotection de j'aiguille naaldbescherming 0,4 ml 
0,4 ml solution injectabie, 100 oplossing voor Injectie, 100 mg/ml 
mg/ml 

4345-344 447,22 447,22 

8-255 4345-351 6 serlngues préremplies avec 6 voorgevulde spuiten met 1477,25 1477,25 8,00 12,10 
dispositif de protection de I'aiguille naaldbescherming 0,4 ml 
0,4 ml solution injectable,100 oplossing voor injectie; 100 mg/ml 
mg/ml 

4345-351 1341,64 1341,64 

B-255 .. 7731-623 1 seringue préremplie 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 inl 238,2083 238,2083 
solution injectabie, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

B-255 .. 7731-623 1 seringue préremplie 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 237,0233 237,0233 
solution injectabIe, 100 rrig/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

g) Au § 3780000, les spécialités suivantes sont insérées: g) In § 3780000, worden de volgende specialiteiten 
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ingevoegd: 

Dénomlnatlon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakk.ingen abs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb ... Basis v 
us/nel tegern 
bulten 
bedilJf ex· 

uslnel 
bulten 
bedrijf 

PEMETREXED ACCORD 25 mg/ml ACCORD HEAL TH CARE ATC: l01 BA04 

7731-334 1 n.con 34 mL sOlutio" 11 diluer 1 fles 34 mL concentraat voor 717,78 717,78 
pour perfus/on, 25 mglmL oplOSSing voor infusie, 25 

mg/ml 

A-24· 7731·334 1 flacon inJectablo 34 ml solution 1 injectJeflacon 34 mL oplossing G 767,9600 767,9600 
pour perfuslon, 25 mg/ml voor Infusie, 25 mgfml 

A-24 .. 7731·334 1- flacon inJectablo 34-ml s<Nution 1 injeclleflacon _34 mL oplossing G 760,8500 760,8500 
pour perfuslon, 25 mg/ml voor infusie, 25 mg/ml 

hl Au § 4070000, les spécialités suivantes' sont insérées: hl In § 4070000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomlnation f Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
er· Basis v 
uslne I lagem 
buiten 
bedrijf ex· 

uslne l 
bulten 
bedrijf 

YUFLYMA 40 mg/O,4 mi CEllTRION HEAlTHCARE AlC: l04AB04 
BElGiUM BVBA 

8-255 4345-369 2 styJos préremplill 0,4 ml solutIon 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 498,83 498,63 8,00 
Injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4345·369 441, 22 447,22 

8-255 4345-377 6 stytos préremplls 0,4 ml solutIon 8 voorgevulde pennen 0,4 ml 1477,25 1477,25 8;00 
rnjectable, 100 mg/ml oplossing voor inJectie, 1 00 mg/mL 

4345-317 1341,64 1341,64 

8-255· 7731-615 1 stylo prérempll 0,4 mlaolutlon 1 voorgevulde pen 0,4 ml 238,2083 238,2083 
injectable, 100 mg/ml oplOSSIng voor inject1a, 100 mg/ml 

8-255 u 7731-615 1 stylo .prérempll 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 237,0233 237,(l233 
injectabre, 100 mg/ml oplossIng voor injectie, 100 mg/rol 

YUFl YMA 40 mglO,4 mi CEll TRION HEAl THCARE ATC: l04A804 
BELGIUM BVBA 

8-255 4345·344 2 serlngues préremplies evec 2: voorgevuldo spuiten met 498,83 498,83 8,00 
dispositif de protection de I'aigullle naald bescherming 0,4 ml 
0,4 ml solutlon injectabie, 100 oplOSSing voor Injectie, 100 mg/ml 
mg/ml 

4345-344 447,22 447,22 

8-255 4345-351 6 seringues préremplies avec 6 voorgevulde spuiten m et 1477,25 1477,25 8,00 
dispositif do protection do l'algullle naald bescherming 0,4 mL 
0,4 rol solutfon inJoctablo, 100 oplossing voor Injectie, 100 mg/rril 
mglml 

4345·351 1341,64 1341,64 

12,10 

12,10 

12,10 

12,10 
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8-255· 7731-623 1 seringue prérempJie 0,4 ml 1 vooi'gevulde spult 0,4 ml 238,2083 238,2083 
solution 'njectablo, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mglml 

8-255 u 773'1·623 1 serlnguo préremplie 0,4 ml 1 voorgevuide spuit 0,4 ml 237,0233 237,0233 
solution inJedablO, 100 mgfml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

I) Au § 4180000, I'inscriptlon des spécialités sulvantes est 
remplacée comme suit: 

i) In § 4180000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
.x· Basis v 
us/nel tegem 
bulten 
tJ.drljf ex· 

us/ne I 
bulten 
bedrijf 

" 

MYOZYME 50 mg SANOFJ BElGIUM ATC: A16AB07 

0785-683 1 nacon lojsct.bls 50 mg poudre 1 InJacUen"con 50 mg poeder 424,20 424,20 
pour solutloo à di/uer pour voor concentraat voor Infusl., 
perfuslon, 50 ml1 50mg 

A-56· 0785-683 1 flacon inJectable SO-mg solution 1 injectieflacon 50 mg oplossing 456,7600 456,7600 
pout perfuslon-(intraveineuse), 50 voor Intraveneuze Infusie, 50 mg 
m. 

A-S6·· 0785-683 1 flacon inJectable 50 mg solutIon 1 injoctieflacon 50 mg oplossing 449,6500 449,6500 
pour perfuslon (intraveineuse), 50 voor Intraveneuze Infusie, 50 mg 
mg 

j) Au § 4410000, les modalités de remboursement sont 
rempJacées par Jes modaJités suivantes: 

Paragraphe 4410000 

a) Conditions relatlves à la situatIon cllnlque du bénóflcialre lors de la 
première demande de remboursement pour un an: 

la spécialité ptiarmaceutique à base de natallzumab est remboursée 51 
les condiUons cumulatives sulvan1es son1 remplies: 

1. Le bénéficleire est àgé de plus de 18 ans; 

2. la bénéficlalre souffre de sclérose en plaques de laforme 
relapslng, cllnlquement prouvée, selon les critores les plus récents de 
McDonald; (Thompson et ,al., lancet Neurol. 2017 
https:llwwW.thelancet.com/Joumalslianeur/artlcleIPUS1474~ 
4422(17)30470-2Hulltext) 

j) In § 4410000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 4410000 

a)Voorwaarden met betrekking lot-de klinische situatie van de 
rechthebbende biJ de eerste vergoedingsaanvraag VOOt één jaar: 

De farmaceut ische specialiteit_op basis van natalizumab wordt vergoed 
als Yoldaan wordt aan de volgende cumulatieve voorwaarden: 

1. De rechthebbende is ouder dan 18 jaar; 

2; De rechthebbende lijdt aan relapsing multiple sclerose, klinisch 
bewezen, volgens de meest recente McDonald criteria; Thompson el 
al., l ancet Neurol. 20.17 
hltps:l/www.thelancelcomijournals/laneur/artlcleJPIIS1474-
4422( 17)30470-2Hulllext), 

3._l'lmmunité du bénéficlare _n'est pas compromise par des 
médicaments immunosuppresseurs et/ou antl-néoplestique ; 

3. Oe rechthebbende is niet immunogecompromitteerd als gevolg van 
immunosuppressieve enl of anti-neoplastische geneesmiddelen; 

4. le bénéficlaire a un score inférieur ou égal à 6,5 à I'EDSS; 

5. le bénéficlaire répond à un des critères sulvants: 

5.1 Soit U/olle a réagi insuffisamment à un traitemenl complet et 
blcn conduit par au molns un des médicamenls suivants : P­
Interferon, peginler1eron-beta, acélale de glatiramère, Ie 
térlflunomlde, 10 dimethyl fumarale ou un médicament avec des 
crilères de remboursement slmilairos à un des médieaments 
susnommés, conformément à la réglementation en vlgueur; 

5.2 Soit illelle a déjà bénéfició, dans ses antécédenls du 
remboursement préalable de flngollmod, alemtuzumab, daclizumab 
ou un médicament avec des critère$ de remboursement similaires à 
un des médicaments susnommés, conformément à la 

4. De rechthebbende heoft een score van 6,5 of minder op de EDSS; 

5. De rechthebbende voldoet tevens aan één van de volgende criteria: 

5.1 Ofwel heeft hljfzij onvoldoende gereageerd op een volledige en 
adequate behandeling mei tenminste -één van de volgende 
farmaca: bèta-interferon, peglnterferon-bèta, glatlrameer acetaat, 
terlflunomide of dimethyl fumaraat of een geneesmiddel met 
dezeffde vergoedingseritena als één van de voornoemde 
behandelingen, overeenkomstig de geldende reglementering; 

5.2 Ofwol genoot hijfzlJ, vroeger, reeds een voorafgaande 
vergoeding voor fingollmod, elemtuzumab, dacllzumab of een 
geneesmiddel met dezelfde vergoedingscrUeria ais één van 
voomoemde behandelingen, overeenkomstig de geldende 
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réglementaUon en vigueur; 

5.3_ Soit ilfel1e souffre d'une-sctérose en plaques grave de laJorme 
relapsing-remitting , évoluant rapidement, et défln le per au-moins 2 
exacerbations InveHdant,es sans fièvrepar an, 

• ayant duré au molns 48 heures, 

• suite à uno p6rJode stabled'au moins 30 jours, ovec 
récupéralion Incomplèle, 

• cette exacerbation dait être objectivée el documentée par un 
médecln spéclaliste en neurologie ou en neuropsychiatrie­
responsabie du traliemeni, tel que_dècrit dans rannexe B. 

le bénéficlalre a bénéflciá d'une IRM datant de moins de 6 
mois, montran! ,: 

• une augmentatlon significative de la charga lésionnelle 
en T2 comparée à une IRM antérleure datant de moins 
d'un' sn (solt une nouvelle lásion certalne, soli une 
augmentalIon de la lailledes lésions sntérieures,_ sur 
base de coupes réal isées de façon tout à fait 
comparable), 

• ou au moins una lësion rehausséG par gadGlinium. 

Tous las documents correspondant à ce qul précède doivent 
être conservés dans Ie dossier du bénéflclalre. 

6. la posologie maximale remboursable est IImitée à 300 mg toutes 
les 4 semaines. 

le remboursement pendant une première période de 12 mols est 
subordonne à la remise au pharmacien hospi1alier, préalablement ä la 
factura1ion, d'un formulaire de demande; dont Ie modale est repris à 
I'annexe A du présent paragraphe, complête et signé par la médecin 
spëclallsta en neurologie oU en neuropsychiatrie responsabie du 
traitement et disposant, dans Ie domaine de lascléroso on plaques.d'une 
expérience telle que définle dansJ'annexe B du présent paragraphe, qul, 
alnsi, slmultanément: 

- aUeste que loutes les conditions figurant au point al cl-dessus sont 
remplies chez Ie bónóflclalre cancerné avant l'ln'ïtlatlon diJ traitement; 

- s'engage a tenit à la disposition du-médecin-conseilies élérnenls de 
pre_uve élablissant que Ie bênéficialre concemé se trouve dans la 
sltuation attestée. 

b) Périodes de prolongatlen du remboursement: 

Après un an de trailement, la prolongatlon.du traitement dolt être 
soigneusement envisagée car s'iJ n'y a pas de slgno d'efficacilé, Ie 
trailement par la ~péclallté phannaceulique ä base de natallzumab doit 
être arrêté. 

La remboursement peut lltre prolongé par périodes rcnouvelables de-1 
année. 

Stopping rule: le rGmboursemen! ne sera plus_ accordé chez un 
bénéficiaire dont Ie score EOSS a altelnt 7 ou plus et dont la score EDSS 
sa maintient à 7 ou pluS pendant une période de 6 mols, 

la posologie maximale remboursabfe est timitée à 300 mg toutes las 4 
samaines. 

le remboursement de chaque pérloda de prolongatlon de 1 année est 
chaque fols subordonné à la remise au pharmacien hospita lier, 
prealablement à la facturatlon , d·un f(lrmulaire de demande, donne 
modêle est repris à I'annexe A du present paragraphe, complété et signé 
par le -médecln spéciallsta en neurologie ou en neurops}'1:hlatrie 
responsabie du trailemenl, (tel qu'lI est décrit dans I'annexe B), qui 
confirme que I'efficaclté du traltement par la spéclalltó pharmaceuliqueà 

reglementering; 

5.3 Ofwel lijdt hij/zij aan een zich snel ontwikkelende emstlge 
relapsing-remlttlngmultiple sclerose, gedefinieerd door minstens 2 
Invallderenda exacerbaties zonder koorts In één jaar, 

• die minstens 48 uren heeft geduurd, 

• volgend op een stabiele periode van minstens 30 'dagen, met 
onvolledig herstel, 

• deze exacerbatie dient geobjectiveerd en gedocumenteerd te 
zijn -door een arts-speCialist in de neurologie of ncuropsychlatrie 
die verantwoordelijk Is voor de behandeling zoals beschreven In 
bijlage B. 

De rechthebbende kreeg een MRI dia werd ,uitgevoerd 
binnen de laalsle 6 maanden en die aantoont : 

• dat er een significante toename is van de ladl,ng van T2~ 
letsels in vergelijking met een eerdere MRI die binnen het 
laatste Jaar werd uitgevoerd (ofwel een duidolIJk nieuw 
latsel, ofwel een toename van de omvang van eerdere 
letsels, steeds op basis van coupes uitgevoerd op een 
volledig vergel ijkbare wijze), 

• of dat tenminste 1 gadolinium aankleurend letsel 
aanwezig Is. 

Alle deze documenten moeten in het dossier van de 
rechthebbende worden bijgehouden. 

6. Oe maximale vergoadbare ,dosering Is beperkt tot 300 mg om de 4 
weken. 

Oe vergoeding gedurende een eerste periode van 12 maanden hangt af 
van de aneverlng aan de ziekenhuisapotheker, voorafgaand aan de 
facluraUe, van een aanvraagformulier waarvan het -model in bijlage A van 
de huidige paragraaf Is opgenomen, Ingevuld en-ondertekend door de 
arts·specialist In de neurologie of neuropsycliiatria die-verantwoordelijk is 
voor de behandeling, met ervaring op het gebied van multiple sclerose, 
zoals beschreven in bijlage B van deze paragraaf, die aldus tegelijkertijd: 

• verklaart dat de betrokken rechthebbende voldoet aan alle 
voorwaarden vermeld in punt a) hierboven voordat de behandeling 
wordt gestart; 

- er zich toe verbindt de bewljselomenten die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende zich In de beschreven situatie bevond, ter 
beschikking te houden·van de adviserend-arts. 

b) PeriOden van verlenging van vergoeding: 

Na één jaar behandeling, moet de verlenging van de behandeling 
zorgvuldig worden heroverwogen; Indien ar geen aanwijzingen voor 
werkzaamheid van de behandellng'zlJn aangetoond moet de behandeling 
met de farmaceutische specialiteit op 'basls van natallzumati worden 
stopgezet. 

Oe vergoeding kan verlengd worden voor hernieuwbare periodes van 1 
Jaar. 

Stopping rule: De vergoeding zal niet meer worden toegekend aan een 
rechthebbende met een EDSS-score van 7 of meer die gedurende 6 
maanden persisteert op Tof meer. 

Oe maximale vergoedbare doserlng ,ls beperkt tot 300 mg om de 4 
weken. 

De vergoeding voor elk_e ver1englngsperiode van 1 jaar hangt elke keer 
af van de aflevering aan de zlekonhulsapotheker, voorafgaand aan de 
faduratle, van een aanvraagformulier waarvan het model in bijlage A van 
de huidige paragraaf is opgenomen, Ingevuld en ondertekend door de 
arts·specialist in de neurologlo of neuropsychiatrie die 'Ierentwoordelijk is 
voor de behandeling (zoals beschreven in bijlage B), die bevostlgt dat de 
workzaamheid van de behandeling met da farmaceutische spoclaliteit op 
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base de natallzumab a été démonlrae sur base des etltèros décrits ci­
dessus. 0 doitlenfr à la dIsposItion du médecin-conseif fes éléments de 
preuve étabfissant que fe bénéftciaire_concerné rempfissait les conditions 
visées ci-dessus au moment de'la demande de prolongatlen de 
I'autorlsation de remboursement. 

c) La remboursement slmultané de la spécialité pharmaceutlque à base de 
nataluzlmab avec une spéclall1é' pharmacutique à base de fingoHmod, 
alemtuzumab, dacllzumab, bèta-Interferon, peginterferon.bèta, I'acetale de 
glatiramère, teriflunomide, dlmothyl fumarate, un medicament avec des 
critères de remboursement slmllaires à un des médicaments susnommes, 
conformament à la réglementaUon en vigueur; ou un aulre traltemenl 
Immunosuppresseur de la selèrose en plaques n'esl jamais aulorlsé. 

(I) Le formulaire repris à I'annexe A devra être tenu à la disposItion du 
médecin conselt. 

basis van nalalizumab is aangetoond op basis van de hierbovon 
beschreven elementen. Hli moel het bewijsmateriaal dal desbetretrende 
rechthebbende op het moment van de aanvraag van de verlengIng van 
terugbetaling vergoeding voldeed aan de hogervermelde voor"INaarden, Ier 
beschikking houden van de adviserend-arts. 

e) Gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
natalJzumab,met een farmacueutlscho specialiteit op basis van fingollmod; 
aiemtuzlJmeb, daclizumab, bèta-interferon, peginterferon-bèta, giatirameer 
acetaat, terlflunomide, dimethylfumaraat, een geneesmiddel met dezelfde 
vergO&dlngscriterla als één van voomoemde behandelingen, overeenkomstig 
de geldende reglementering of een andere lmmunomodulerende th.erapie 
voor multiple sclerose is nooit loegestaan. 

d) Het fonnu tfer opgenomen In bijlage A moet ter beschikking worden 
gehouden van de adviserend-arts. 

ANNEXE A: modèle d. fonnulaire destlné au phannaclen hospitalIer 
Formulaire destiné au pharmacien hospitalier préalablement à la facturation de la spécialité pharmaceutique à base de 
natalizumab (§ 4410000 du chapitre IV de I'A.R. du 1"" février 2018) 

I-Identification du bénéficiaire (nam, prénom N°d'affiliation à l'O.A.l: 

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

I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I (N" d'afliliation) 

11- Eléments concemant Ie médecin spéclaliste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsa bie du traitement: 

Je sousslgnê, docteur en médecine, spécialiste reconnu en 
w neurologie 
w neuropsychiatrie 

• certifie que je suis un médecin disposant d'une expérience dans Ie domaine de la ,sclérose en plaques, telle qua cette 
expé"enee est définie dans I'annexe B du § 4410000 du ehapitre IV de I'A.R. du 1'''février2018; 

• certifie que les conditions figurant au § 4410000 du ehapitre IV de I'A.R. du1~' février 2018 pour Ie remboursement de 
"administration de la spécialité pharmaceutique à base de nataluzjmab chez ce patient sont toutes remplies, car ceHe 
administration a été réalisée pour la situation attestée-au poInt 111 ci-dessous. 

111 - Situatio" du patlent gui e"tre en liane de compte Dour un traitement par la spécialité pharmaceutigue à base de 
natalizumab Ccochez les cases appropriées): 

J'altest. les éléments sulvants: 

1. Le bénéficiaire est êgé de plus de 18 ans. 

2. Le bénéticiaire souffre de sclérose en plaques de la forme relapslng, cliniquement prouvée selon les critères les plus récents de 
MeDonald. (Thompson et al., lancet Neurol. 2017 https:/Jwww.thelancet.comljoumalsnaneur/article/PIIS1474-4422(17)30470-
2/fulltext). 

3. L'immunité du patient n'est pas compromlse par des médicaments immunosuppresseurs eUou anti~néoplastiques. 

4. Le bénéficiaire a un score inférieur ou égal à 6,5 à !'EDSS. 

Score EDSS du bénéfieiaire= ........... ......... . ...... . 

Date du dernier score EDSS : Ie uu / uu / uuuu 

5. Le bénéficiaire a un périmètre de marche de ..................... mètres 
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Avec repos U sans repos U 
Avec aide u sans aide u 

6. a) u 11 s'agit de la première année de traitement qul a débuté Ie uu/uu/uuuu. 

Le bénéficiaire répond à un des critères suivants : 

u Ie bénéficiaire a réagi Insuffisamment à un traitement complet et bien conduit par au moins un des médicaments sulvants : 13-
interferon, peginterferon-beta, acétate de glatiramère, Ie tériflunomide, Ie dimethyl fumarate ou un médicament avec des critères 
de remboursement slmilaires à un des médicaments susnommés, confonnément à la réglementation en vigueur;. 

ou 

u Ie bénéficiaira a bénéficié dans ses antécédents du remboursement préalable de fingolimod, alemtuzumab, daclizumab ou un 
médicament avec des critères de remboursement similaires ' à un des médicaments susnommés, conformément à la 
réglementation en vigueur, -et qu'iI a été traité par ce traitement préalable du ... ..... , ...... au .... ......... . 

ou 

u Ie bénéficiaire souffre d'une sclérose en plaques grave de-Ia forme relapsing-remitting évoluant rapidement, et détinie par au 
moins 2 exacerbations Invalidantes sans flèvre par an. 
Chacune des exacerbations sans fièvre a duré au moins 48 heures, suite à une période stabJe d'au moins30 jours, avec 
récupération incomplète. 
Une IRM datant de moins de 6 mois a montré au moins une lésion rehaussée par gadolinium ou une augmentation 
significative de la, charge lésionnelle en T2 comparée à une IRM antérieure datant de moins d'un an. 

J'atteste qua j'al objectivéet documenté la survenue de ces exacerbations invalidantes : 

Nombre d'exacerbations invalidantes durant I'année précédente: ............. . 
Date de la demière exacerbation: uu I uw I uuuu 
Durée de la demière exacerbation: uu jours 

J'atteste qu'une IRM a été effectuée Ie uu I uu I uuuu (date) 

Nombre de léslons rehaussées par gadolinium: .............. . 
Nombre de lésions T2 hyparintenses : ........... .......................... ' .. 

b) u 11 S'89it d'un patient déjà traité pendant au moins un 8n par la spécialité pharmaceutigue TYSABRI à base de 
natalizumab 

J'atteste que I'efficacité du traitement avec la spécialité phannaceutique à base de natalizumab a été démontrée après un 
an de traitement et que la score EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant 6 mois, ' auquel cas, je sals que Ie 
remboursement n'est plus autorisé. 

J'atteste·avoir reçu du titulaire de .l'autorisation de mise sur Ie marché de la spécialité phannaceutique·à base de natalizumab 
un paquet d'informatlons destiné aux médecins, contenant les éléments suivants: 

• Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) 
• Infonnation pour les médecins concernant la spéciaJité pharmaceutique-à base de natalizumab 

• Carte-patient de mise en garde 

IV Elérnents que dolt attsster Ie médecln spéclaliste en neurolodle ou en neuropsychlatrle responsabie du traite ment 
lors de chaque demande de remboursement de la spécialité pharmacautique à base de natallzumab : 

J'atteste qua Ie bénéficiaire n'a pas de malignités actives connues (ceci n'est pas d'application pour Ie carclnome 
basacellulaire cutané). 

J'atteste que I'immunité du bénéficiaire n'est pas compromise ou que Ie patient ne présente pas un risque accru d'lnfection 
opporfuniste, y compris avantque Ie traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de natalizumab ne soit inUlé. 

J'atteste que Ie bénéficiaire ne présente pas de signes d'une leucowencéphalite multifocale progressive (PML). 

13 



Je certifieque Ie paüent bénéficie d'un monitoring étroit de son IRM cérébrale. 
• Pour les patients JCV négatif: 1 fais par an avec gadolinium 
• Pour les patients JCV positif: 1 fols la première-année, taus les 6 mois la deuxième année et taus les "4 mols à partir de la 

troisième année, et 1 fais par an avec gadolinium. 

Date de la demière IRM: uu I uu I uuuu 

• J'atteste que je serai particulièrement attentif chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque (traitement 
antérieur par immunosuppresseur ou/et si I'''anti-JCV antibody test" foumi par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie 
marché de la spécialité pharmaceutique à base denalalizumab est positif). 

J'atteste -que j'ai dlscuté avec le-bénéficiaire des risques et des bénéfices de la thérapie avec la spécialité phannaceutrque à 
base de natalizumab et qua Ie patient a reçu une carte de mise en garde et I'a signée. Je lui ai expliqué qua tout signe 
d'infectien survenant sous traitement doit être signalé immédiatement à son médecin. 

Je m'engage à collaborer à I'enregistrement ef à ,Ja collecte des données codées relatives à I'évolutien de ce patient traité par 
la spécialité pharmaceutique à base de natalizumab, Ie jour ou un tel registre existera. 

Sur base de ces éléments, je-certifie que ce bénéficiaire deit recevoir Ie remboursement de la spécial ité suivante:la spécialité 
pharmaceutique à base de natalizumab. 

J'atteste que la spécialité pharmaceutique à base de natalizumab ne sera pas present en association avec une spécialité à 
base de fingolimod, alemtuzumab, daclizumab, bèta-interferon, peglnterferon-bèta, I'acétate deglatiramère, tériflunomide, 
dimethyl fumarate, un médicament avec des critères de remboursement similaires à un des médicaments susnommés, 
conformément à la réglementation,en vigueur; 'ou un sutre traitement immunosuppresseur de la sclérose en. 

Je sais que la posologie maximale remboursabie est limitée à 300 mg toutes les 4 semaines. Dès lors, Ie nombre de 
conditionnements remboursables est limité à maximum 13 conditionnements de 300 mg par 12 mois de remboursement, Ie 
remboursement étant autorisé 12 mois lors de la première_demande. et par période de prolongation de 1 année par la suite. 

Je m'engage à ne pas prescrire la spécialité la spécialité pharrnaceutique à base de natalizumab en dehors de la période 
d'autorisation du remboursement. 

Je m'engage à verser les documents dont me'1t1onnés au point a) au dossier médical du bénéficier. 

Je m'engage à tenir à la dispositien du 'médecino.<:onseil les éléments de preuve établissánt que Ie bénéficiairese trOuve dans 
la situation attestée. 

V -Identificatio" du médecin spécialiste en neurologie,ou en neuropsychiatrie (nom, prénom. adresse. "0 INAMIl: 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

w- I I I I I I -W -UlJ (n° INAMI) 

WI W i l I I I I (date) 

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

ANNEXE B: 

Critères de qualificatlen diJ neurolegue ou du neuropsychiatre, responsabie du traitement, en termes d'expérience dans Ie domaine 
de la sclérose en plaques dans Ie cadre de I'application des cenditions de remboursement de la spécialité la spécialité 
pharmaceutiqu. à base de natalizumab (§ 4410000 du chapitr. IV de I"A.R. du l "' février 2018) 
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Les critères suivants pour la définition des médecins expérimentés dans la prise en charge de la sdérose -en plaques ont été 
retenus: 

Neurologue ou neuropsychiatre. 
Le médecin peut faire état d'au moins deux publications concemant la sclérose en plaques dans une revue internationale, 
soumise à peeN6view (auteur ou co-auteur) datant de moins- de 5 ans etfou participe en tant qu'investigateur ou co­
investigateur à une activité de recherche cllnlque académique etfou essais cliniques de phases 11 ou 111 au cours des cinq 
demières années etfou est membre actif du Groupe Beige d'Etude de la Sclérose en Plaques. 
Le médecin consacre 50 % de ses activités à la sclérose en plaques ou au moins trois dernl-jpumées par semaine à des 
consultations principalement dédiéesà la sclérose en plaques. 

Le médecin possède une certification EOSS, obte-riue via Ie passage du test électronique disponible sur 
http://www.neurostatus.netf. 

BIJLAGE A : Model van het formulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker 
Formulier bestemd voor de -ziekenhuisapotheker vooratgaandelijk aan de facturatie van de farmaceutische specialiteit op basis van 
natalizumab (§ 4410000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018) 

I--Identificatie van de res:hthebbende {naam l voornaam I inschriivingsnummer bij de V.I.}: 

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

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

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

11 - Elementen te bevestlaen door een arts-specialist in de neurologie of neuropsychlatrle verantwoordeliIk voor de 
behandeling: 

Ik ondergetekende dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de 
U neurologie 
U neuropsychiatrie 

• verklaar dat ik een arts met ervaring op het gebied van multiple sclerose ben, zoals beschreven in bijlage B van § 
4410000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018; 

• verklaar dat de voorwaarden gesteld In § 4410000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voor de vergoeding 
van de toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab bij deze rechthebbende allen voldaan zijn, 
gezien deze toediening werd uitgevoerd voor de situatie geattesteerd in het punt 111 hieronder. 

111 - Toestand van de rechthebbende die in aanmerking komt voor Ben behandeling met de fannaceuüsche specialiteit op 
basis van natalizumab (vul de passende vakjes Inl: 

Ik verklaar de volgende elementen: 

1. De rechthebbende Is ouder dan 18.jaar. 

2. De rechthebbende lijdt aan relapsjng multiple sclerose, klinisch bewezen, volgens de meest recente McDonald 
criteria.(Thompson et al., Lancet Neuml. 2017 https:llwww.thelancet.comljoumalsnaneurlarticleIPIIS1474-4422(17)30470-
2lfulltext). 

3. De rechthebbende Is niet immunogecompromitteerd als gevolg van immunosuppressieve en! of anti neoplastische 
geneesmiddelen. 

4. De rechthebbende heeft een EDSS score van 6,5 of minder. 

EDSS score van de rechthebbende = ...... .... ................. . 

Datum van de laatste EDSSscore: uu I uu I uuuu 

5. De rechthebbende heeft een loopafstand van ... ... ... . meter 
Met rust U zonder rust u 
Met hulp u zonder hulp u 
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6. a) u Het -gaat om het eerste jaar van behandeling die op uu/uu/uuuu gestart werd. 

De rechthebbende voldoet aan één van de volgende_criteria: 

u de rechthebbende heeft onvoldoende gereageerd op een volledige en adequate behandeling met tenminste één van de 
volgende farmaca: bèta-interferon, peginterferon-bèta, glatirameer acetaat, teriflunomide of dimethyl fumaraat of een 
geneesmiddel met" dezelfde vergoedingscriterla als één van de voomoemde behandelingen, overeenkomstig de geldende 
reglementering. 

of 

of 

u de rechthebbende genoot, vroeger, reeds een voorafgaande vergoeding voor fingolimod, alemtuzumab, daclizumab of een 
geneesmiddel met dezelfde vergoedingscriteria als één van voomoemde behandelingen, overeenkomstig de geldende 
reglementering, en dat de rechthebbende met deze voorgaande behandeling werd behandeld vanaf .................. tot 

u de rechthebbende lijdt aan een ernsüge, snel ontwikkelende ernstige relapsing-remitling mulüple sclerose, gedefinieerd door 
2 of meer invaliderende exacerbaties in één jaar. 
leder van de exacerbaties heeft minstens 48 uren geduurd, zonder koorts, volgend op een stabiele periode van minstens 30 
dagen, met onvolledig herstel. 
Een MRI die binnen de laatste 6 maanden werd uitgevoerd toont tenminste 1 gadolinium aankleurende laesie, of een 
significante toename, van de lading van T2-letsels aan in vergelijking met een eerdere MRJ die binnen het laatste jaar werd 
uitgevoerd. 

Ik bevestig dat ik deze invaliderende exacerbaties geobjectiveerd en gedocumenteerd heb: 

Aantal invaliderende exacerbaties in het voorgaande jaar: .................. . 
Datum van de laatste exacerbatie: uu I uu I uuuu 
Duur van de laatste exacerbatie: uu dagen 

Ik bevestig dat een MRI genomen werd dd. uu I uu I uuuu (datum) 

Aantal gadolinium aankleurende laesies: .................•...... 
Aantal T2-hyperintense laesies: ........... .. ......................... . 

b) u Het gaat om een rechthebbende die reeds met de fannaceutlsche specialiteit op basis van natalizumab behandeld 
werd gedurende minstens één jaar: 

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab na één 
jaar behandeling werd aangetoond en dat een ,EDSS-score van 7 of meer niet gedurende 6 maanden heeft gepersisteerd; ik 
weet dat de vergoeding in dat geval niet meer toegestaan is. 

Ik bevestig dat ik van de vergunninghouder van de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab een 
artsen informatiepakket met daarin de volgende elementen goed ontvangen heb: 

• De Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) 
• Informatie voor artsen over de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab 
• Herinneringskaart voor patiënten met waarschuwingen 

IV - Elementen die de arts specialist in' neurologie of neuropsychlatrie verantwoordeliIk voor de behandeling dient te 
bevestigen bij elke aanvraag tot vergoeding voor de farmaceutische specialiteit op basis van nalallzumab ! 

Ik bevestig dat de rechthebbende geen bekende- actieve maligniteiten heeft (d it is niet van toepassing op cutaan 
basaalcelcarcinoom ). 

Ik bevestig dat de rechthebbende niet immunogecompromitteerd is of geen verhoogd risico op een opportunistische infectie 
heeft, inclusief voordat met de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis Van natalizumab wordt gestart. 
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Ik bevestig dat er bij de rechthebbende geen aanwijzingen zijn voor progressieve multifocale leuko-encefalopathie (PML). 

Ik bevestig dal de rechthebbende een regelmatige controle van zijn hersen-MRI'.s ondergaat. 
• Voor de JCV negatief patiënten: 1 keer per jaar met gadolinium 
• Voor de JCV positief patiënten: eerste jaar 1 keer, voor het tweede jaar om de 6 maanden en vanaf het derde jaar om de 

4 maanden en 1 keer perjaar met gadolinium. 
Datum van de laatste MRI: uu / uu / uuuu 

Ik verklaar dat ik bijzondere aandacht zal besteden aan de rechthebbende met andere risicofactoren (voorafgaande 
behandeling met immunosuppressieve therapie of/en indien de ~anti-JCV anti body test" aangeboden door de 
vergunninghouder van de farmaceutische -specialiteit op basis van natalizumab positief Is). 

Ik bevestig dat ik de rechthebbende over de risico's en de voordelen van de. de fannaceutische specialiteit op basis van 
natalizumab therapie heb gesproken en dat de rechthebbende een herinneringskaart met waarschuwingen ontvangen en 
ondertekend heeft. Ik heb de rechthebbende geïnstrueerd om onmiddellijk verschijnselen van infecties te melden tijdens de 
behandeling. 

Ik verbind me. ertoe ·om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie van deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab, de dag dat een 
dergelijk register zal bestaan. 

Op basis van deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de volgende specialiteit: 
de fannaceutische specialiteit op basis van natalizumab. 

Ik bevestig dat' de 'fannaceutische specialiteit op basis van natalizumab niet in combinatie met fingolimod, alemtuzumab, 
daclizumab, bèta-interferon, peginterferon-bèta, glatirameer acetaat, teriflunomide, dimethylfumaraat, een geneesmiddel met 
dezelfde vergoedingscriteria als .één van voomoemde behandelingen, overeenkomstig de geldende reglementering of met een 
andere immunosuppresleve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven worden. 

Ik' weet dat de maximaal terugbetaalde dosering beperkt is tot 300 mg om de 4 weken. Daarom is het aantal terugbetaalde 
verpakkingen beperkt tot maximum 13 verpakkingen van 300 mg per 12 maanden vergoeding. De vergoeding voor een 
eerste aanvraag wordt toegestaan gedurende 12 maanden en wordt vervolgens verlengd met perioden van 1 jaar. 

Ik verbind me ertoe om de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab niet voor te schrijven buiten de perioden van 
de vergoectingsperioden. 

Ik verbind mij ertoe om de documenten zoals beschreven onder punt a) te verzamelen in het medisch dossier van de 
rechthebbende. 

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken die bev'estigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter 
beschik16ng te houden van de adviserend-arts. 

V -Identificatie van de arts-specialist In de neurologie of neuroDsychiatrle (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer): 

'-1...1 --,-1--11 ........... 1 -,--,-1--11"""""'-'--'---11 ........... 1 -,--,-1--11 ........... 1 -,--I ..... 1--1-...LI -,---,I 1 (naam) 

LLI ...11_ILLI ..L...JIL.LI ..l.1..J1L.L..l.I..JIL.L.1.1 ...11--"-1 .1.1 ...il--"-.L...l-li (voornaam) 

L1J - 1 1 1 1 1 1 - W -~ (n° RIZIV) 

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

'-_________ -'1 (stempel) 

Blllage B : 

(handtekening van de arts) 
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Kwalificatiecriteria voor de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie, verantwoordelijk voor de behandeling, betreffende 
de ervaring op het gebied van multiple sclerose in verband met de toepassing van de voorwaarden van de farmaceutische 
specialiteit op basis van natallzumab (§ 4410000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018) 

De criteria voor de definitie van de-arts gespecialiseerd in het domein van de multiple sclerose zijn: 
Specialist in de neurologie of neuropsychiatrie. 
Met minstens 2 publicaties over multiple sclerose in een internationaal tijdschrift, onderworpen aan een peer review (auteur, 
co-auteur), recenter dan 5 Jaar en/of deelname als hoofdonderzoeker of co-onderzoeker, aan een klinische 
onderzoekactiviteit, academische enlof klinische studies van fase 11 of 111 tijdens de laatste 5 jaar enlof actief lid van de 
Belgische Studiegroep voor Multiple Sclerose. 
Meer dan 50.% van zijn activiteiten besteden aan multiple sclerose of tenminste 3 halve dagen raadpleging per week 
hoofdzakelijk gericht op patiënten met multiple sclerose. 

De arts heeft een EO SS-certificering, via de beschikbare e-test op http://wv.w.neurostatus.netl. 

k) Au § 4410000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomlnatlon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

k) In § 4410000, worden de volgende specialiteiten 
Ingevoegd: 

Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen Ob. Prix Base I 
Opm Prijs de 

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

uslnel 
bulten 
bedrijf 

" 

Tysabrl150 mg BIOGEN BELGIUM ATC: L04AA23 

7731-383 2 serlngues prérempllos 1 mL 2 voorgevuldo spuiten 1 mL 1151,63 1151,63 
soluUon InJectabl., 150 mg oplossing voor Injectie, 150 mg 

B·227 • 7731-383 1 seringue préremplie 1 mL 1 Io'oorgevulde spuit 1 mL 613,9450 613,9450 
solutlon Injectabie, 150 mg oplossing voor Injectie, 150 mg 

8-227'" 7731-383 1 serlngue préremplle 1 mL 1 voorgevulde, spuit 1 mL 610,3900 610,3900 
solution Injectabie, 150 mg oplossing voor injectie, 150 mg 

I) Au § 4550000, les spécialités suivantes sont insérées: I) In § 4550000, worden de VOlgende specialiteiten 
Ingevoegd: 

Dénornlnation I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen Ob. Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
uslnel 16g6m 
buIten 
bedrijf ex-

uslnel 
bulten 
bedrijf 

" 

YUFLYMA 40 mg/O,4 mi CElLTRION HEALTHCARE ATC: L04AB04 
BELGIUM BVBA 

8·248 434S-369 2 stylos préremplls 0,4 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,4 'mL 498,83 498,83 8,00 12,10 
injectabla, 100 mg/mL oplossing voor Injecüe, 100 mglmL 

4345·389 447,22 447,22 

B·248 4345-377 6 stylos préremplis 0,4 mL solutIon 6 voorgevuldo pennen 0,4 mL 1477,25 1477,25 8,00 12,10 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor Injectie, 100 mg/mL 

4345·371 1341,64 1341,64 
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8-248· 7731-615 1 stylo préremplJ 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 ml 238,2083 238,2083 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

8-248 ** 7731-615 1 stylo prérempll 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 ml 237,0233 237,0233 
inJectable, 100 mg/ml oplossing voor inj~ctie, 100 mgfml 

YUFl YMA 40 mgfO,4 mi CEll TRION HEAl THCARE ATC: l 04AB04 
BELGIUM BVBA 

8-248 4345-344 2 serlngues preremplles avec 2 voorgevulde-spulten met 498 ,83 498 ,83 8,00 
dispositif de protectIon de l'al9ullle naaldbescherming 0,4 ml 
0,4 ml solution injectable, 100 oplossing voor InJectie, 100 mg/ml 
mgfml 

4345-344 447,22 447,22 

8-248 4345-351 6 serlngues préremplles avec 6 voorgevulde spulton met 1477,25 14n,25 8,00 
'dlspositlf de protectlon de I'algulllo ilaaldbeschermlng 0,4 ml 
0,4 ml solution injectabie, 100 oplos ~;!ng voor Injectle,' 100 mgfml 
mg/ml 

4345-351 1341,64 1341,64 

B-248 * 7731-623 1 seringuo prérempUo, 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 238,2083 238,2083 
solutlon InjectabIe, 100 mglml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

8-248·· 7731.:t523 1 seringue préremplle 0,4 ml 1 voorgevulde __ spuJt 0,4 ml 237,0233 237,0233 
solution Injectabie, 100 mgfml oplossing voor Injectie, 100 mg/ml 

m) Au § 4870000, les spécialités suivantes sant insérées: m) In § 4870000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomlnalion I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex· Basis v 
us/nol legem 
buIten 
bed"J' ex· 

usln.1 
bulten 
bed,ljf 

YUFl YMA 40 mglO,4 mi CEll TRION HEAl THCARE ATC: l 04AB04 
BElGIUM BVBA 

6-281 4345-369 2 stylos prérempl1s 0,4 ml solutlon 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 498,83 498,83 8,00 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4345-359 447,22 447,22 

8-281 4345-377 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 14n,25 1477,25 8.00 
in]ectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4345-377 1341,64 1341,64 

8-281 • 773 1~615 1 slylo prérempll 0,4 ml solullon 1 voorgevulde pen 0,4 ml 238,2083 238,2083 
In]ectable, 100 mg/ml oplossing voor inJectie, 100 mg/ml 

B-281 ** 1731-61 5 1 stylo prêrernpll 0,4 ml solutIon 1 voorgevulde pen 0,4 ml 237,0233 237,0233 
injectable. 100 mg/ml oploSSing voor Injectie, 100 mg/ml 

YUFlYMA40 mg/O,4 mi CEll TRION HEAl THCARE ATC: L04A804 
BELGIUM BVBA 

8-281 4345-344 2 seringues préremplles avec 2 voorgevulde spUiten met 498 ,83 498,83 8,00 
disposlUr de protection de I'aiguilie naaldbescherming 0,4 ml 
0,4 ml solution injectable, 100 oplossing voor Injectie, 100 mgfml 
mg/ml 

4345-3« 447,22 447,22 

8-281 4345-351 6 seringues préremplles avec 6 voorgevulde _spuiten met 1477,25 14n,25 8,00 
disposillf de protectIon de l'aigullle naald bescherming 0,4 ml 
0,4 ml solution injectable, 100 oplossing voor InJectie, 100 mg/ml 
mgfml 

4345-351 1341,64 1341,64 

12,10 

12,10 

12,10 

12,10 

12,10 

12,10 
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8-281· 7731-623 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde-spult 0,4 ml 238.2083 238,2083 
solution Injectabie, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

B-281 .. 7731-623 1 seringuo préremplle 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 237,0233 237,0233 
solution Injectabie, 100 mgfmL oplossing voor Injectie, 100 mglmL 

n) Au § 5430000, les spécialités suivantes sont insérées: n)ln § 5430000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen Ob. Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
uslnel tegem 
bulten 
bedrljf ex-

uslne l 
bulten 
bedrijf 

" 

EVEROLIMUS KRKA 10 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: l.01EG02 

7731-565 30 comprimés, 10 mg 30 tabletten, 10 mg 1003,B8 1003,B8 

A-SS * 7131-565 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 35,7073 35.1073 

A·65·* 7731-565 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 35,4703 35,4703 

EVEROLIMUS KRKA 5 mg KRKA D,D.(KRKA BELGIUM) ATC: 

7731-573 30 comprimés, 5 mg 30 rab/etten, 5 mg 708,62 708,62 

A-65 .. 7731-573 1 comprimó,5 mg 1 tablet, 5 mg G 25,2750 25,2750 

A·S5 ** 7131-573 1 comprimé, 5 mg 1 tablel , 5 mg G 25,0380 25,0380 

0) Au § 5480000, les spécialités suivantes sont Insérées: 0) In § 5480000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dónomination I Benaming (Demandour/Aanvrager) 

Cat Code Conditlonnements Verpakkingen Ob. Prix Base I " Opm Prijs de 
",mb 

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

uslne l 
bulten 
bedrljf 

TRUUCITY 3mgfO,5 mi EU lILLY BENELUX ATC: A10BJ05 

A-97 4293-486 4 stylos préremplis 9,1$ mL solutIon 4 voorgevulde pennen 0,5 mL 102,49 102,49 0,00' 
Injectable, 3 mg oplossing voor Injectie; 3 mg 

4293-486 84, 92 84, 92 

A·97· 7731-367 1 styla prérempli 0,5 mL solution 1 voorgev-ulde pen 0,5 mL 24,2825 24,2825 
inJectable, 3 mg oplossing voor Injectie, 3 mg 

A-g7 .. 773t-367 1 -stylo prérempli 0,5 mL solutlon 1 voorgevulde pen O,S mL 22.5050 22,5050 
injectable, 3 mg oplossing voor Injectie, 3 mg 

TRUUCITY,4,5mg/O,5ml EU LlLLY BENELUX ATC: A 1 OBJ05 

A-97 4293-494 4 stylos préremplls O,S mL _solution 4 voorgevulde pennen 0;5 mL 102,49 102,49 0,00 
injectabie, 4,5 mg oplossing voor InJoctie, 4,5 mg 

4293-494 84,92 84,92 

A-97 .. 7731-375 1 stylo prérempli 0,5 mL solution 1 voorgevulde pen 0,5 mL 24,2825 24,2825 

0,00 

0,00 
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inJectable, 4,5 mg oplossing voor Injectie, 4,5 mg 

A-g7 ... 7731-375 1 s1ylo prerempIl 0,5 mL solution 1 voorgevulde pen 0,5 mL 22,5050 22,5050 
InJectable, 4,5 mg oplossing-voor. Injectie, 4,5 mg 

p) Au § 5700100, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 5700100 

a) La 15péclalllé pharmaceutique. base d'ellrOinbopag-olamlne ou 
avalmmbopag -fait I'objel d'un remboursement si elle est adminls lree chez un 
bénéficiaire de 18 ans ou plus, alleint de Ihrambocytopénle Immunalogique 
primaire (PTI) depuis au malns 6 mols, et qui se trouva dans I'une des 
situaUons 15uivanles: 

a Ie taux de plaquettes esl'< ou = 30 x 10A 9/L malgril un ,traltemel')t par 
corlicostéroïdes et/ou 'lmmunoglobulines, OU 

- ie taux de plaquettes est < of = 50-x 10"911... malgré un traitement par 
corticostéroides pendant au molns 2 semaines at Ie bénóflclalre reçoit un 
trailement concomitant avec un anlicoagulant ou un Inhiblteur de 
"agrégation plaquettalre, OU 

- présente uneconlre-Indlcatlon documentée aux corticostémides. 

bl La dose maximale remboursable,est de 75 mg par Jour pour oltrombopag­
olamine ou de 40 mg par jour pour avatrombopag, 

cl 

1. L'autorisatlon initiale de remboursement sera accordée par Ie médecin 
conseil pout une période de 6 mois sur base d'une demande de 
remboursement êlectronlque Introduite par Ie mêdecin spéclalisle identifié 
et authentifié par la plateforme e-HeaMh, décrit sous d) ei-dessous, qui 
ainsi, simultanément 

- aUesle que chacune des conditions du point al cI-dessus sont 
te mplies chez Ie bénéflclalre concerné; 

- s'engage à tenlr a dispositIon du médecin-consell un rapport medical 
délaillé décrivant chronologlquement I'évolution anclanne etrécente 
de I'affection (y compris : los résultats biologiques , les éláments 
étayant Ie dlagnostlc, les accidenls hém orragiques éventuels, 
nature(s), posologle(s) et durée{s) du/des ll:aitement(s) administré(s) 
precédemment et actuellement), avec descrlptlon de la résistance ou 
intolsrance observée ou de la motivation quant à la contre-Indication 
aux corticoides ; 

as'engage à ne pas contlnuer I'administration du Iraitement, 
IOfsqu'après une admlnlstration de 8 semalnes, I'efflcaclté' du 
traitement n'a pas pu êtra démontrée chez Ie bénéf1clalte concerné, en 
tenant compte du fait quo la réponse au traitem ent dolt être 
documentée, solt par une augmentation du taux de plaquettes> ou = 
30 x10"9fl, soit par un doublement des valeurs de base de plaquettes 
avant Ie traitement par la spécialité pharmaceutlque à base 
d'el1rombopag-olamine ou avatrombopag, associé à une amélioration 
des saignements. 

2. Le remboursement peut être prolongé par périodes renouvelables de 
12 mois et sera accordé par Ie médecin conseil sur base chaque fois 
d'UM demandede remboursement électronlque in1rodulte par Ie médecin 
specialiste identlflé et authentifié par la plateforme e-Heelth, dilcrit sous 
dl ci-dessous, qui alnsi, simultanement: 

- atteste _que ce traitement avec la spécialité pharmaceutlque à_base 
d'eltrombopag-olamlne ou avatrom6opag a été efficace sur base_des 
crilères visa au point C)l . cf·dessus, et doit donc être poursuivi. 

- s'engage à tenlr è dispositIon du médecin-conseil un rapport 
d'évolutioncllnlque rócenl comprenant I'évolutlo'n das manlfestations 

p) In § 5700100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 5700100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ellrombopag-o!amine of 
ava trombopag komt In aanmerking voor vergoeding als ze wordt toegediend 
bij een rechthebbende van 18-jaar of ouder, die aan primaire Immuun 
trombocytopenie (ITP) lijdt sinds minstens 6 maanden, en zich In éón van de 
volgende situaties bevindt: 

- ,do plaatjestelling is < of =30 x 10A9/L ondanks een behandeling met 
cortIcosteroïden en/of immunoglobutlnen gedurende minstens 2 weken, 
OF 

- de plaaljestelling Is < of = 50 x 10A91L ondanks een behandeling met 
corticosteroïden gedurende minstens Z weken en de rechthebbende 
neemt oen concomitanle behandeling met een anticoagulans of 
trombocytenaggregatie-remmer, OF 

• een gedocumenteerde contra-Indicatie aan corticosteroïden vertoont 

b) De maxi maal vergoedbare dosering Is 75 mg per dag voor eltrombopag­
olamlne of 40 mg per dag voor avatrombopag. 

cl 

1. De eerste toestemming voor vergoeding zal door de adviserend arts 
verleend worden voor een periode van 6 maanden op basis van een 
elektronische vraag lol vergoedbaarheld Ingediend door de erts-specialist 
die Is geidentificeerd en geautoriseerd door het e-Health platform. zoals 
beschreven onder punt d) hieronder, en die bijgevolg gelijktijdig: 

- bevestigt dat alle voorwaarden van punt a) zijn vervuld bij de 
betrokken rechthebbende; 

- zich ertoe verbindt om aan de adviserend arts een gedetai lleerd 
medisch rapport waarin op chronologische wijze de vroegere en 
recente evolutie van de aandoening wordt beschreven (Inbegrepen de 
biologische resultaten, elementon waarop de diagnose geb9seerd Is, 
eventuele hemorragische accidenten, aard, posologie en duur ven de 
voorafgaande en huidige toegepaste behandeling(en)) met 
beschrijving van de waargenomen reslslentie of intolerantie of 
motivering wat betreft de contra-Indicatie aan corticoTden; 

- zich 'ertoe verbindt de behandeling te stoppen na 8 weken 'loadlaning, 
Indien na deze termijn, de doeltreffendheid niet is aangetoond biJ ,de 
betrokken rechthebbende, rekening houdend met het feit dat een 
I!Irttwoord op de behandeling dient te worden gedocumenteerd door 
ofwel een verhoging van het plaatjesaantal >of = 30 x 10A g/L; ofwel 
door een verdubbeling van het ba sl15aantal plaatjes voor de 
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
eltrombopag.olamine of avatrombopag geassocieerd aan een 
verbelering van de bloedingen. 

2. Een bijkomende toestemming voor vergoeding, met hernieuwbare 
periodes van 12 maanden, kan worden verleend door de adviserend arts, 
steods op basis van een elektronlscha vraag tot vergoedbaarheld 
Ingediend door de arts-specialist die Is geïdentificeerd en geautorIseerd 
door het.e-Health platform, zoals beschreven onder punt d) hieronder, en 
dlo bijgevolg gelijktiJdig: 

• bevestigt dal-de behandeling met de fannaceutische specialiteit op 
basis van eltrombopag-olamlne of avatrombopag doeltreffend was op 
basis va n de crlteria-beschreven onder punt c)l. hierboven, on dus 
dient te worden verdergezet. 

- zich ertoe verbindt om aan de adviserend arts een rapport van de 
recente klinische evolutie ter beschikking te houden met'hlerln de 
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c1lnlques, les Iral1ements concomilants adminislrés, ,'êyoluUon du taux 
des plaquettes (avec prolocoles des analyses réalisées pendant la 
période précédente do remboursement). 

3. Mesure transitoire appl1cable pendant les 12 premiers mols après 
J'entrée en vlgueur de la pr'sente réglementation: La remboursement 
peut également être 8ccordé par périodes renouvelobles de 12 mois 
lorsqu'i! s'aglt d'un bénêflcialre qul se trouve, préalablement'è I'entrée en 
vigueur du présent paragraphe, dans un programme médlcal d'urgenca 
organisé par Ie délenleur de I'A.M.M. du REVOLAOE. Le remboursement 
sera accordé par Ie médecln conselI sur base chaque fols d'une demande 
de remboursement électronlqu9 Inlroduite par Ie médecln spéclaliste 
IdenUfié et authenlifió par la plaleforme e-Heallh, décrlt sous d) ei­
dessous, qui ainsi, simultanémenl: 

- atteste qua toutes les condltiohs visées au point a) étalent 
rencontrées chez Ie bénéficlalre concerné au début- du ,Iraitement en 
programme médlcal d'urgence 

- aUeste que ce traftement avec la spécialité REVOLADE ei été 
efficace tel que requls sous Ie point cl. 

- s'engage à tenir ä disposttJon du médecin-conseil un rapport 
d'éyolu1ion clinique clrconstancié • 

d) Les demandes électronlque visées au point c) ci-dessus dolvent être 
Introduites par un médeçln porteur du titre professionnel.en hématologie 
'cllnlque selon I'arrêté minlstériel du 18;10.2002 fixant les crltères spéciaux 
d'agrément des médecins 'spéclallstes porteurs du titre professlonnel 
particulier enhématologle cllnique! ainsi que des maîtres de stage et des 
services de stage en htimatologle cllnique, et attaché 'à un hOpllal. 

e) Le remboursement ne J>(lut être accordê que si Ie pharmaclen 
dlspensateur- dispose, préalablement à la dispensation, d'une cople de 
I'sccord visê aux points c)I , c)2. ou c)3. cI-dessus. 

f) La remboursement simultané d'uns spécialité pharmaceutique à base 
d'eltrombopag-olamine ou 8yatrombopag simultanément nl avec une autra 
spécialité phariTlaceutique diJ groupe A-95 n'est Jamals eutorlsé. 

q) Au § 5700100, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomlnation I Benaming (DemandeurlAanvrager) 

evolu1le van de klinische manifestaties, de concomitante toegediende 
behandelingen, de_eVolutie van het plaaljesaantal (met de protocols 
van de analyses uitgevoerd tijdens de voorafgaande vergoedbare 
periode). 

3. Overgi!ngsmaatregel toepasbaar tijdens de eerste 12 maanden na de 
Inworklngtreding van de huidige reglementering: De vergoeding kan 
eveneens worden toegestaan voor hernieuwbare periOdes van' 12 
maanden, indIen heleen rechthebbende betreft die . zich bevindt In een 
medisch noodprogramma georganiseerd door de vergunninghouder van 
REVOLADE, voorafgaand aan de Inwerkingtreding van de huidige 
paragraaf. De vergoedbaatheld zal worden toegeslaan door de 
adylserend arts, sleeds op basis van een elektronische vraag tot 
vergoedbaatheid ingediend door de arts·specialist die is geïdentificeerd 
en geautoriseerd door het e-Health platfonn, zoals beschreven onder punt 
d) hieronder, en die bijgevolg geliJktijdig : 

• bevestigt dat alle voorwaarden van punt a) vervuld waren bij de 
betrokken rechthebbende bij de aanvang van de behandeling In het 
medisch noodprogramma 

• bevestigt dat de behandeling met de specialiteit REVOLADE 
doeltreffend was, zoals vereist onder punt c1. 

- zich ertoe verbindt om aan de adviserend arts een omslandig rapport 
van de klinische evolutie ter beschikking te houden, 

d) De elektronische aanvragen voorzien In punt c) hierboven dienen te 
worden gedaan door een arts die erkend Is voor de bijzondere 
beroepsbokwaamheid in de klinische hematologie volgens het ministerieel 
besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bIjzondere criteria voor de 
erkenning van artsen-specialisten. houders van de bijzondere beroepstitelln 
de klinIsche hematologie, alsmede de stagemeesters en stagediensten In de 
klinische hematologie, en verbonden aan een ziekenhuis. 

e) De vergoedIng kan maar toegekend worden Indien de aneverende 
apotheker beschikt, voorafgaand aan de aneyering, van een kopie van het 
akkoord bedoeld onder"punt c) 1., c)2. of c)3. hierboven. 

f) De gelijktijdige vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis 
van eltrombopag-olamine of avatrombopag onderiing of met e'en 
farmaceutische specialiteit van de vergoedIngsgroep A-95 wordt nooit 
toegestaan. 

q) In § 5700100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

ex~ Basis v 
uslnel tegem 
bulten 
b.d,ljf ex-

uslnel 
buiten 
be<MJf 

DOPTELET 20 mg SWEDISH ORPHAN -BIOVITRUM ATC: B02BX08 

7731-425 30 unltés comprimés pelffculés, 30 eenheden tIlmomhulde 1978,80 1978,80 
20mg tab/eNen, 20 mg, 

A-95· 7731-425 1 comprimé pelliculé, 20,mg 1 fifmomhulde ,tablet, 20 mg 70,1547 70,1547 

A.95 u 7731-425 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablat, 20 mg 69,9117 69,9177 

A·95·· 7731-425 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 fifmomhulde tablet, 20 mg 69,9177 69,917-7 

r) Au § 5700200, les modalités de rembourSement sont r) In § 5700200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
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remplacées -par les modalités suivantes: 

Paragraphe 5700200 

a) La spécialité pharmaceutlquo à base d'eltrombopag-olamlne ou 
avatrombopag fait I'objet d'un remboursement si elle est admlnlslrée chezun 
enfan! de 1 an ou plus, aUelnt de thrombocytopénie Imrnunltalre primaIre 
(PTI) se Irouve dans I'une des situations sulvantes: 

- Ie taux de plaquettes est < ou. 30 x 10"9/L malgré au moins un 
Ira itement antérieur avec' des corticostérofdes eIJou IV Immunoglobullnes 

- ou Ie taux de plaquettes reste < ou ::: 30 X 10"9/L el Ie lrallemenl avec 
corticostéroïdes el/ou IV Immunoglobulines ne peut être poursuivi pour 
raisons médicales. 

- Ou Ie taux de plaquettes est < ou = 50 x 10"91L malgré un trailement par 
cortlcosléroïdespendant au molns 2 semalnes et Ie bénéficlaire reçoit un 
traitement concomilant aV8C un anticoagulant ou un Inhlblt(!ur de 
I'agrégation plaquettalre, 

b) La dose maximale remboutsable est de 75 mg pat Jour. 

cl 

1. L'autorisalfon Initiale de remboursement sera accordée par Ie medecin 
conseil pour une-perlode de 6 mols sur base d'une demande de 
remboursement éleclronlque Inlrodulte par Ie médecln spéclaliste Identifié 
et authenlifiépar la plateforme e~Heallh, decrit sous d) cl~dessous, qui 
alnsi, slmultanément: 

- attesle que chacune des conditions du poInt al cl-dessus sont 
remplies chez Ie bénéficlalre concerné; 

- s'engage à tenlr à disposItion du medecin-consell un repport medical 
délaillé décrivanl chronologiquement "évolotion anclenne et récente 
de l'affecUon (y comprIs : les nisuIIats biologiques, les éléments 
élayant Ie dlagnosllC, les accidents hémorraglques évenluels, 
nature(s), posologle{s) ot durée(s) duJdestraitemenl(s) admlnistré(s) 
précédemmenl et.actuellemenl), avec description de la résistance ou 
intolérance observées ou de la motivation quant à la contre-indication 
aux corticoïdes. 

- s'engage à ne pas continu er I'administration du traltoment, 
lorsqu'après une admlnlstration de 8 semaines, I'efficaclté du 
traitemen! n'a pas pu être démontrée chez Ie bénéficialre concarné-, en 
lenan'_ compte du fait que la répons9 au traitement dolt être 
documenlée, soil par une augmentat;on du taux de plaquettes:> ou '" 
30 x10"9/L, soit par un doublemenl des valeurs de base de plaquelles 
avant traitement par une spécialité pharmaceutlquo à base 
d'eltrombopag-olamlne ou avalrombopag, associé à une amélioration 
des salgnements. 

2. Le remboursement peut être prolongé par périodes renouvelables de 
12 mois et sera aecordé par 'le médecin conseil sur base Cheque fois 
d'une demande de remboursoment électronique Inlrodulte par Ie médecin 
spéciallste Identifié et authentlfié par la platefonne e-Health, décrit sous 
d) ci-dessous,_qui ains!, slmultanémenl _: 

- attesle que ce traitemant avec_la spécialité pharmaceutlque à base 
d'eltrombopag-olamlne ou avalrombopag a été efficace sur base des 
crilères vlsé au point C)1 ., cl-dessus, et doll donc être poursuivi. 

- s'engage àtenit à dIspositIon du medecin-consell un rapport 
d'évolution clinique rllcenl comprenanl I'évolution des manifestations 
cliniques, les traitements concomltants admlnlstrés, I'évolutiondu taux 
des plaquettes (avec ptotocoles-des analyses réallsées pendant [a 
période précedenta de remboursement). 

d) Les demandes électronlque vlsées au point" c) ci-dessus doivent être 
introduites par un médecln porteur du titre professlonnel en hémalologie 
cllnique selonl'arrêté mlnlstérlel du18.1 0.2002 fixant,les crilèros spéciaux 

vervangen als volgt: 

Paragraaf 5700200 

al De farmaceutische specialiteit op bas is van eltrombopag-olamlne of 
avatrombopag komt in aanmerking voor vergoeding als ze wordt toegediend 
bij een kind van 1 Jaar of ouder, die aan primaire (ITP) lijdt sinds meer dan 6 
maanden, en zich in één van de volgende sltuaties bevindt: 

- de plaatjestelling Is < of = 30 x '10"9/L ondanks tenminste een 
voorafgaande behandeling met corticosteroïden enlof IV 
Immunoglobulinen 

- of de plaatjestelling blijft < of" 30 x 10"9/l en de behandeling met 
corticosteroïden en/of -IV Immunoglobulinenkan niet verder gezet worden 
omwille van medische redenen . 

- Of de,plaatjeslelling is < of::: 50 x 10"9/L ondanks een behandeling met 
cortIcosteroïden gedurende. minstens 2 weken en de rechthebbende 
neemt 'een concomitante behandeling met een anticoagulans of 
trombocytenaggregatie-remmer. 

b) De maxImaal vergoedbare dosering Is 75 mg per dag 

cl 

1. Oe eerste toestemming voor vergoeding zal door de adviserend arts 
verleend worden voor een periode van 6 maanden op-basIs van een 
elektronische vraag tot vergoedbaarhold Ingediend door de arts-specialist 
die Is 'gei'dentlficeerd en geautoriseerd door het e~Health platform, zoals 
beschreven onder punt d) hieronder, en die bijgevolg geliJktrjdlg: 

- bevestigt dat alle voorwaarden van punt a) zlln vervuld biJ de 
betrokken rechthebbende; 

• zi Ch ertoe verbindt om aan de adviserend arts-een gedetailleerd 
medisch rapport waarin op chronologische wijze de vroegere en 
recenle evoluUe van de aandoening wordt beschreven (Inbegrepen de 
biOlogische resultaten, elementen waarop de diagnose gebaseerd Is, 
evontuele hemorragische accidenten, aard, posologie en duur van de 
voorafgaande en huidige toegepaste behandeUng{en)) mei 
beSChrijving van de waargenomen resistentie of intolerantie of 
moUvering wat betreft de contra-ln~lcatie aan corticoïden. 

- zIch ertoe verbindt de behandeling te stoppen na 8 weken toediening, 
Indien na deze termijn, de doeltreffendheid niet is aangetoond biJ de 
betrokken rechthebbende, reken ing houdend met het feit dat een 
antw-oord op de behandeling dient te worden gedocumenteerd door 
ofwel een verhoging van hel plaaljesaantal :> of = 30 x 10"9/L; ofwel 
door een verdubbeling van hel tlaslsaantal plaatjes voor de 
behandeling met-een farmaceutische specialiteit op basIs van 
eltrombopag-olamine of avalrombopag geassocieerd aan een 
verbetering van de bloedingen. 

2. Een bijkomende toestemming voor vergoeding, met hernieuwbare 
periodes van 12 maanden, kan door de ,advlserend arts, steeds op basis 
van een elektronische vraag lot vergoodbaarheld ingediend door de arts­
specialist die is geïdentificeerd en geautoriseerd door het e-Health 
platform, zoals beschreven onder punt d) hieronder, en die bijgevolg 
gelijktijdig: 

- bevestigtdat de behandeling met de farmaceut ische speclallteil op 
basis van eltrombopag-olamlne of avatror'nbopag doeltreffend was, op 
basis 'lande criteria beschreven onder puntc)1. hierboven, en dus 
dient tEi worden verdergezet 

- zich ertoe verbindt om aan de adviserend arts een rapport van de 
recente klinische evolutie ter beschikking te houden met hierin de 
evolutie van de klinische manifestaties, de concomitante toegediende 
behandelingen, de evolutie van het plaatjesaantal (mei de protocols 
van de analyses uitgevoerd tijdens de voorafgaande vergoodbare 
periOde). 

d) De elektronische aanvragen voorzlen in punt c) hierboven dienen te 
worden gedaan door een arts die erkend Is voor de bijzondere 
beroopsbekwaamheidin de klinischo hematologie volgens het mInisterieel 
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d'agrément des médeclns spéclallstes porteurs du titre professlonnel 
particulier en hématologie clinique, alnsi que des maitres do stage et-des 
services de stage en hématologlo clinique, et-attaché è un Mpilal ou par un 
pédiatra attaché à un centre d'hématologie et expérimenlé dans Ie traUement 
du PTJ chez I'enfent 

besluit van 18.10.2002 lot vaststelling Van de bijzondere criteria voor de 
erkenning van artsen-specialisten. houders van de bijzondere beroepstitolln 
de klinische hematologie; alsmeiJe de stagemeesters en sta gediensten In de 
klinische hematologie, en verbonden aan een ziekenhuis of door een pediater 
verbonden aan een hematologisch centrum en met ervaring In de 
behandeling van ITP bij kinderen. 

e) Le remboursement ne peut être aci::ordé que si Ie pharmacJcn 
dlspensateur,dispose, préalablementà la dispensation, 'd'une copla de 
I'aceord vlsé aux points :c)l, ou c)2 c1--dessus. 

e) De vergoeding kan maar toegekend worden Indien de aflevetende 
apotheker beschikt, voorafgaand aan do aflevering, van een koplo van het 
akkoord bedoeld onder punt c) 1. of c)2 . hierboven. 

f) Le remboursement slmultané d'une spécialité phannaceutlque à base 
d'eltrombopag-olamine ou avatrombopag simultanément nl twee une autre 
spéclall té-phannaceutique du groupe A-9S n'est jamals autorlsé. 

f) De gelijktijdige vergoeding van een farmaceutische speclalitell op basis 
van eHrombopag-olamine of avalrombopag onderling of met een 
fannaceuUsche specialiteit van de vergoedingsgroep A-9S wordt nooit 
toegestaan. 

sj Au § 5700200, les spécialités suivantes sant Insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

sj In § 5700200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

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

uslnel 
buiten 
bedrijf 

" 

DOPTELET-20 mg SWEOISH ORPHAN BIOVITRUM ATC : B02BXOB 

1731-<125 30 unlles comprimés pelllcu/és, 30 Hnheden nImomhulde 1978,80 1978,80 
20mg tabletten, 20 mg 

A-95 · 7731-425 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 fllmomhulde tablet, 20 mg 70,1547 70,1547 

tj Au § 6360000, les spécialités suivantes sant insérées: tj In § 6360000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

Dénomlnation I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal Code Condilionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
uslne l tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne! 
buiten 
bedrijf 

" 

EVEROLIMUS KRKA 10 mg KRKA D.D.(KRKA BElGIUM} ATC: l01 EG02 

n31-U5 3. comprimés, 10 mg 30 tabletten, 10 mg 1003,88 1003,88 

A-SS· 7731 -565 1 comprimé, 10 mg 1 tablet. 10 mg G 35,7073 35.7073 

A-SS .. 7731-565 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 35,4703 35,4703 

EVEROLIMUS KRKA 5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: 

7731-573 30 comprimés, 5 mg 30 tabletten, '5 mg 708,62 708,62 

A-SS· 7731-573 1 comprim é, 5 mg 1 lablet, 5 mg G 25,2750 25,2750 

A· 65 .. 7731·573 1 comprlmê, 5 mg 1 tablet, 5-mg G 25.0380 25,0380 
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u) Au § 6370100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivanles: 

Paragraphe 6370100 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'oxygène faill'objet d'un 
remboursement en catégorle A si elle est prescrite pour ['administratIon 
d'oxygénothéraple de courts durée chez des bénéfJclalres aUelnts 
d'hypoxémle aiguë qui s'améliore avoc: l'usage d'oxygène. 

b} Le médecln prescripteur menl10nne sur la prescrlpUon. établie pour 
maximum un mols, les menUens légales décrites dans l'arri!té -roYaI du 8 Juln 
1994 fixan! Ie modèle de document de prescription des prestations de 
fournltures pharmaceUtiques pour les bénéficialres non hospitalisés, en plus 
des indlcatlons sulvantes : 

- oxygène gazeux present par maxlmum--1 mois, 

- Ie dosage (1Ilre par-minute et nombre d'heures par jour), 

- Ie cas éçhéant, I'humidificateur d'oxygène. 

c) Le médecln prescrlpteur évalue Ie traitement qu'lI a prescrlt en fonctlon do 
I'amelloratlon de I'hypoxemie et la menlîonnedans Ie dossier médical tenu 
pour ce benáficlalre ; i1 examine, selon Ie type de bënéficiaire, si celui-c/ 
entre en Iigne de compte peur une convonllon rééducaUon foncUonnelie par 
oxygénothérap/e de tongue-durée à domicite peur Insufflsance respiratoire 
chronique grave. 

d) Le medecln prescripteur tlent compte du non rembo ... rsement simultané 
d'une des' spécialités inscrites dans, la présant paragraphe , avec un 
oxyconcentrateur eVou de I'oxygène médicalliqulde seuf la premIer mols de 
I'usage d'oxygène médicall iquldo ou rl'un oxyconcentrateur dans Ie cadre de 
la convention r~éducatlon pour "oxygénothérapie. 

eJ Le médecln prescripteur tient compte d'une durée lotale pour 
I'oxygénothéraple de maximum 3 pérlodes par an avec un maximum d' 1 
mois par pérlode. 

f) Sur base d'une demande circonstanciëe dûment motl\lée é_tablie par la 
mêdecin trallant. dans laqualle I'hypoxémie est clinlquement documenlée, Ie 
médecin consel! délivre au bênéficlaire l'au1orisation donl Ie modèle est fixé 
sous Oe" de I'annexe 111 du présent arrêté et dont la durée de vallditéest 
limitée à maximum trois périodes de chacune 1 mols maximum. Le 
pharmaclen doit altacher cette autorisation à la dernlèro prescription. Le 
mêdecln prescripteur peut demander par an maximum trois périodes de 
remboursement d'une durée d'un mols maximum chacune . 

g) La remboursement prévu au présent paragraphe 6370100 ne s'appUque 
pa, 

1~ aux bénéficlaires hospltaUsés, au sens de I'artlcle 34, 6·, de la Lol du 
14 Julllet 1994; 

2· aux bónéficlaires admis en hOpllal chirurgical do jour pour lesquels est 
affectuée une prestation qul flgura dans I'annexe 3, 6. (Uste A) de rarrêt6 
royal du 25 avril 2002 relatif à la fixation _et à la Ilquldation du budget des 
moyens financiers des höpltaux; 

3· aux bénóflclaires dont Ie séjour donne lieu au palement d'un des 
montanta vlsés à I'article 4, §§ 3 à 8, de la ConventIon nationale entre les 
établissemenls hospitalIers et les organismesassureurs; 

4· aux bênéficiaires auxquels est administré au cablnet du médocin do 
I'oxygène dans Ie cadre d'une prcstaUon visée à I'article 3 ou au chapltro 
de I'annexe él'arrêté royal du 14 septembre 1984 établissant la 
nomenclature des prestatIons de santé en matièro d'assurance obligatoire 
solns de ,santé et indemnités 

RiJgle lnterprétative pour Ie remboursement des spécialités pharmaceutlques 
ay_ant [' -oxygène gazeux C()mme prIncipe actif. 

Question : 

u) In § 6370100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 6370100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van zuurstof komt voor vergoeding 
in aanmerking In categorie A, wanneer ze is voorgeschreven voor korto 
termijn toediening van zuurstofthereple bij rechthebbenden met acute 
hypoxemie die verbetert door zuurstofgebruik. 

b) De voorschrijvende arts vermeldt op het voorschrift dat maldmaal voor 1 
maand wordt opgesteld naast de wettelijke vermeldingen die-omschreven zijn 
in het koninklijk besluit van 8 juni 1994 tot vaststelling van het model \lan 
voorschrijfdocument betreffende de \Ierstrekkingen van farmaceutische 
producten ten behoeve van nIet In een ziekenhuis opgenomen 
rechthebbenden, eveneens de volgende aanduidingen: 

~ gasvormige zuurstof per maximum van 1 maand \loorgeschreven, 

• de dosering (in liter per mInuut en aantal uren per dag), 

~ In voorkomend geval, de ,zuurstofbevochtiger. 

c) De voorschrij\lende arts evaluoert zijn voorgeschroven behandeling op 
verbetering van hypoxemie en vermeldt ditin het medisch dossier dat voor 
deze_rechthebbende wordt bIJgehouden-; hij zoekt alnaargelang het type 
rechthebbende of deze in aanmerking koml voor een revalidatie conventie 
langdurige zuurstoftherapie thuIs wegens ernstige chronische 
ademhaling5lnsufficiëntie; 

d) De voorschrijvende arts houdt rekening met de niet -gelijktijdige 
vergoeding von een specialiteit Ingeschreven in de huidige paragraaf, met 
een oxyconcentrator en/of vloeibare medische zuurstof, tenzij de 15te mOBRd 
van gebruIk van vloeibare medische zuurstof of een oxyconcentrator In het 
kader van de revalidatie-conventle zuurstoftherapIe. 

e) De voorschrijvende arts houdt rekening met een maximale termijn \lan 
zuurstofbehendeling van maximaal 3 periodes per jaar met een maxlmu.m \lan 
1 maand per periode. 

f) Op basis van een behoorlijk gemotiveerde aanvraag, waarbij de hypoxemle 
klinisch gedocumenteerd wordt en dat Is opgesteld door de behandelende 
arts , _reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende een machtiging uIt 
waarvan het model is bepaald onder "e- van bijlage 111 \lan dil besluit, en 
waarvan de geldigheidsduur beperkl is tot maximaal 3 periodes van telkens 
maximaal 1 maand. De apotheker dlimt deze machtIging te hechten aan het 
laatste voorschrift. De voorschrijvende arts kan per jasr maximaal drie 
periodes tot vergoeding van telkens' maximaal 1 maand aan\lragen. 

g) De vergoeding voorzien in voorliggende paragraaf 6370100 is niet van 
toepassing 

1- op gehospitaliseerde rechthebl;lenden, volge,ns artikel 34, 6·, van de 
Wet van 14 JUli 1994; 

2· op reçhthebbenden opgenomen in een chirurgisch daghospllaal bij wie 
een_ verstrekking opgenomen In de-bijlage 3, 6 (lijst A) van het koninklijk 
besluit van 25 april 2002 betreffende de \lasistelllng en de vereffening \lan 
hel budget van financiële middelen van de ziekenhuizen, werd uJtge\loerd; 

3· bij rechthebbenden waarbij het verblijf aanleIding geeft tot het betalen 
van één dor bedragen bedoeld onder artikel 4, §§ 3 tot 8, van de 
nationale Conventie tussen de ziekenhuisinstellIngen en de 
verzekerlngsinsteliingen; 

4 · op rechthebbenden waaraen zuurstof In hel dokterskabinet wordt 
toegediend bInnen het kader· van een prestatie bedoeld onder al1ikel 3 of 
binnen het hoofdstuk van de bijlage van het koninklijk besluit van 14 
september 1984, tot vaststelling van de nomenclatuur van de 
geneeskundige verstrekkingen Inzake verplichte \Ierzekering voor 
geneeskundige verzorging en Uitkeringen. 

Interpretatlevo ragel voor de terugbetaling van de farmaceutische 
speclalileilen met gasvormige zuurslof als aclief bestanddeel. 

Vraag: 
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Dans quelle situation I'autorlsation délivrée pour Ie § 6370100 (pOUt de 
l'oxygènG gazeux) permottrawelle un remboursement pOUt 6 périodes 
de 1 mols? 

Reponse: 

Un ramboursementde 6 périodes de 1 mois est autorisá lorsqu'un 
beneficiaire dlspose d'une autorlsation pour de ' I'oxygène gazeux 
conformément aux condition; du § 6370100. Dans ce cas, 
I'autorisatlon actuelle resters valable jusqu'au 31 mal 2020 inclus ou Ie 
cas lIchéam, jusqu'à une date ultérieure à détermlnGr par Ie Ministre 
des AHeires sociales sur proposiUon du Com!tó de l'Assurance. 

v) Au § 6370200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6370200 

a) La spéciallté pharmaceutique ti base d'oxygèna fait I'objel d'un 
remboursement en catégoriG A si elle est prescrite pour Ie traltament 
d'hypoxémle qui ,s'améllore avec I'usage d'oxygène chez les bénéficialres en 
situatlon palJlatlve répondantaux crltères de I'arrêté royal du2 décembre 
1999 détennlnent I'intervention 'do j'assurance solns de santé obligatoire pour 
les médicaments, Ie matériel de solns et les auxlUatres pour les bénéficialres 
palliatifs à domlcile visés à I'article 34, 14·, do la lol relatlve à I'assurance 
obligatoire solns de santé et indemnltés, coordonnée Ie 14 juillet 1994. 

b) Le médecln prescripteur menllonne sur la prescription , étabHepour 
maximum un mols, les mentions légales décrites dans I'arrêté rayal du 8Juin 
1994 fixant Ie modèle-de document de prescription des prestations de 
foumitures pharmaceutiques pour les bénéficlaires non hospitalisés, en plus 
des indications suivantes: 

w oxygèno gazeux prescrit par maximum 1 mols, 

wie dosaga (Iilre par minuta at norribre d'heures par jour), 

w Ie cas échéanl, I'humiómcateur d'oxygêne. 

c) La médecln prescripteur évalue Ie traitement qu'lI a prescrit en fonetlon de 
I'amélioration de I'hypoxémie et la mentionne dans Ie dossier médical tenu 
pour ce bénéflclalre. 

d) Le médecin preiscripteut tient compte du non remboursement simultané 
d'une spécialité mentionnée ciwdessous, 8vec un oxyconcenlrateur et/ou de 
I'oxygène médlcall1quide. 

e) Le médecln prescripteur s'engage à lenir à_disposition du médecln-consell, 
dans Ie dossier médical du bénOficlaire, les élémants de preuve qul 
démontrent qua I'hypoxémle est.cllnlquementdocumentée et qui menlionnent 
Ie statut pour Ie bénéflciaireen situatlon palliative répondant aux critères de 
I'arrêté royal du 2 decembre 1999 dáterminant rinterventlon del'assutance 
soins de santé obligatoire pour les médlcaments, Ie matériel de _soins et les 
auxillaires pour les béneficiaires palliatifs à domiciie. 

Dans ce,cos, Ie remboursement peut être accordé sans que la médecln­
conseil dolve l'autoriser, pour autantque Ie médecln 'traltant appose sur la 
prescrip~lon la mention « réglme du liers payant appl!cable ». 

w) Au § 6370300, les modalltés de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6370300 

a) la spécIalité pharmaceutique è base d'oxygène fait l'objet d'un 
remboursement en catégorie A si elle est prescnte pour I'oxygenolhérapie 
chez des bénéftciaires souffrsnt d'algle vasculaire de la faco (cluster 

In 'welke' situatie mag een afgeleverde machtfglng voor §6370100 
(zuurstoflherapie) als geldig beschouwd worden voor 6 maal een 
maand? 

AntwDOrd : 

Indlon de rechthebbende over een machtiging voor gasvormige 
zuurstof, volgens de voorwaarden van § 6370100, beschikt; dan wordt 
de vergoeding voor 6 periodes van 1 maand toegestaan. In dlt'geval 
blijft de huidige machtiging geldig tot en met 31 meI202D.of, in 
voorkomend geval. tot een latere datum die dOor de Minister van 
Sociale Zaken -op voorstel van het Verzekenngscomité wordt bepaald. 

v) In § 6370200, worden de,vergoedin'gsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 6370200 

a) De farmaceutische sp-ecialitelt op basis van zuurstof komt voor vergoeding 
in aanmerking in categorie A, wannoer ze is voorg,eschreven voor 
behandeling van hypoxemie dIe verbetert door zuurstofgebruik bij palliatieve 
rechthebbenden ' die beantw90rden aan de criteria van h'et koninklijk besluit 
van 2 december 1999 tot vaststelling van de tegemoetkoming van de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging voor geneesmiddelen, 
verzorgingsmiddelen en hulpmiddelen voor palliatieve thuisrechthebbenden, 
bedoeld In artlkel34, 14-, van de wet betreffende de verplichte 
ziekteverzokering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14juli 1994. 

b) De voorschrijvende arts vermeldt op het voorschrift dat maximaal voor 1 
maand wordt opgesteld naast de wettelijke vermeldingen die omschreven zijn 
in het koninklijk besluit van 8 juni 1994 tot vaststelling van het model van 
voorschrijfdocument betreffende de verstrekkingen van fannaceutische 
producten ten behoeve van niet In een ziekenhuis opgenomen 
rechthebbenden eveneens · de volgende aanduidingen: 

w gasvormige zuurstof per maximum van 1 maand voorgeschreven, 

~ de dosering (in liter per minuut en aantal uren per dag), 

- in voorkomend geval, de zuurstofbevochtIger. 

c) De voorschrijvende arts evalueert zijn voorgeschreven behandeling op 
verbetering van hypoxemle en vermeldt dit in het medisch dossier dat. voor 
deze rechthebbende wordt bijgehouden. 

d) De voorschrijvende arts houdt rokening met de nlel -gelijktijdige 
vergoeding van een specialiteit hieronder vermeld, met een oxyconcentrator 
en/of vloeibare medische zuurstof. 

e) De voorschrijvende arts verbindt er zIch toe in het medisch dossier van de 
rechthebbende de bewijsstukken ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts die aantonen dat de hypoxemie klinisch gedocumenteerd ,ls 
en die het statuut vermelden voor palliatieve rechthebbende door 
beantwoording aan de criteria van het koninklijk besluit van 2 december 1999 
tot vaststelling van de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging voor geneesmiddelen, verzorgingsmiddelen en 
hulpmiddelen voor palliatieve thuisrechthebbenden. 

In dit geval mag da vargoedlng worden ver"'leend zonder dat de 
adviserend-arts daarvoor toe"'s!em'ming moet goven, voor zover de 
behandelende arts op het voorschrift« derdebetaHngsregellng van 
toepassing » heeft vermeld . 

w) In § 6370300, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 6370300 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van zuurstof kooit voor vergoeding 
In aanmerking in categorie A. wanneer ze is voorgeschreven voor 
zuurstofbehandeling bij rechthebbenden met clustemoofdpijn. 
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hoadache). 

b) le médecin prescripteur mentfonne sur la prescription , élabUo pour 
maximum un mols, les mentions légales décrltes dans ,'srrêté royal du 8Juln 
1994 fixant Ie modèle de document de prescription des prestatIons de 
fournltures pharmaceullques pour les bénéficiaires non hospltalisés, en plus 
dos Indlcatiens suivantes: 

- oxygène gaieux prescrll selon Ie besoin, avec las accessoires 
spéclfiques adaptés à un heul débit; 

-Ie dosage (litTe par minute), 

-Ie cas échéant, l'humldî1icateur d'oxygène. 

c) l'autorisatien du médecln·consell est subordonnée à la réception d'une 
dcmande circonstanclée dument motivée établie par un nourologue, un 
neurochlrurglen ou un neuropsychlatre qui confirme Ie qlagnostlc d'algle 
vasculaire de la face (cluster hoadache) el qui justIfie J'lnstauration du 
trallementavec la spécialité en se basan! surla situation cllnlque actuelle du 
bCnéficlaire 

d) Sur base de ces données, Ie médacin..:onseil délivre au bénéflclaire 
I'aulorisalion donlle modèle est fixé sous cd» de I'annexe 111 du pubent 
arrêté et dont la durêe de valldilé est lIIimitée. 

x) Au § 6500000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6500000 

a) 

1. la spécialité pharmaceuUquo à base de-vandetanlb Inscrite dans Ie 
présent paragraphe fait I'objet d'un remboursement si 0110 est 
adminJstrée en monothérapJe pour Ie lraltement d'un bénéfJciaire atleint 
d'un carcinoma mêdullalre de la glande thyroïde, localement avancé ou 
métastatique, non résécable, agressif et symptomatlquo . 

2. La bénéfiCiaire rempIlt tous Jes critères repris cJ~dessuS: 

-I'intervalle du doublemont du CEA etJou de la calcitonine est de 
moins de 24 mols 

- une progression de la tumeur selon-_les cnteres REelST 1.1 endéans 
las 12 mois précédant l'jnstauraUon du .trailement par la spéclalilé 
pharmaceutique à base de vandelanib a été démonlrée par imagerie 
médicale IRM ou CAT. 

~ ce tranement a été approuvé lors d'une consultatIon oncologique 
mullJdisclplinaire (COM), dont Ie médacin spéclallste décrit au point b) 
conserve Ie rapport dans son dossier. 

b) la demande de remboursement de la spécialité pharmaceutlque 
concernée doit être faite 'pcH un médecinspêcialiste an oncologie médica[e. 

c) 

- le nombre de condltlonnements rembour~ables tlendra compie d'une 
posologie Joumalière maximale de 300 mg. 

~ le traitement dolt être arrêté si Ie CT -scan ou la IRM démontre une 
progression de la maladie . 

d) Le rembOursement est accordé ,pour une période Inltlalo de 12 semalnes 
maximale sur base d'une demande de remboursement électronlque inlroduite 
par Ie médecin spécIalIste, Identlfié et authentifiá par la plaleforme eHealth, 
décrit sous b), qui ainsi '5 ongage: 

- à lonir à la disposition du módecin..:onseilles élémenls de preuve 
relalives à la situaUon, au diagnoslic précis et à "évoluUon clinique du 
bénéfrciaire. 

~ à effectuer une évaluatlon cllnlque par Imagerie médlcale appropriée 
(CT-Scan ou IRM) après 12 semalnes 

b) De voorschrijvende arts vermeldt op het voorschrift dat maximaal voor 1 
maand wordt opgesteld naast de wettelijke venneldingen die omschreven ziJn 
in het koninklijk besluit van 8 juni 1994 tol vaststelling vim het model van 
voorschrijfdocument betreffende de verstrekkingen van farmaceutische 
producten 'ten behoeve van niet In een ziekenhuis opgenomen 
rechthebbenden eveneens de volgendo aanduidingen: 

• gasvormige zuurstof voorgeschreven volgens behoefte, met specifieke 
toebehoren aangepast aan een hoog debiet; 

- de dosorlng (in liter per minuut), 

-In voorkomend geval, de zuuNitofbevochtiger. 

c) De, maChtiging van de adviserend-arts Is afhankelijk van een omstandig 
verslag, 'opgestetd door een nauroloog, eeri neurochirurg of een 
neuropsychlater die de diagnose van Clusterhoofdpijn bevestigt on het 
opstarten va'n 'de behandeling met de specialiteit verantwoordt gebaseerd op 
de huIdige klinische toestand van de rechthebbende. 

d) Op basis van deze_gegevens reikt de adviserend-arts aan de 
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model onder -d- van bijlage 111 
van dil besluit is vastgesteld en waarvan de geldigheidsduur onbeperkt is. 

x) In § 6500000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen' als volgt: 

Para!lraaf 6500000 

a) 

1. De farmaceutische speclallte1t op basis van vandetanib ingeschreven in 
de huidige paragraaf komt in aanmerking voor vergoeding indien ze 
gebruikt wordt In monotherapie voor de behandeling van een 
rechthebbende met een agressIef, symptomatisch lokaal gevorderd of 
gemetastaseerd niet resecee.rbaar medullair schildkliercarclnoon'1 . 

2. De rechthebbende voldoet aan elle onderstaande voorwaarden: 

• de verdubbelingstijd van het CEA enlof calcitonine in het serum is 
kortor dan 24 maanden; 

• door middel van medische beeldvonning met CT of MRI, werd 
tumorprogressie aangetoond volgens de RECIST 1.1 criteria binnen de 
12 maanden voorafgaand aan het starten van de behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van vandetanib. 

- deze behandelingwerd goedgekeurd door hel multidisciplinair 
oncologisch consult (MOC), wêl<;lrvan het rapport door de erts· 
speCialist vermeld onder punt b) wordt bijgehouden in het dossier. 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te 
worden aangevraagd door een arts-specialist in de medische oncologie. 

c) 

• Hel aantaJ terugbetaalbare verpakkingen zal -rekening houden met een 
ma)(lmale dosis van 300 mg per dag. 

• Indien op de CT-scan of MRI progressie wordt aangetoond, moet de 
vergoadlng ·stopgezet worden. 

d) De vergoeding wordt loegestaan voor een initiële periode van maximaal 12 
weken op basis van een elektronische aanvraag ingediend door,de vla hel 
eHealth platform geïdentificeerde en geaulhentificeerde arts-specialist In 
punt b) Vermeld, die daardoor zich verbindt: 

• de bewijsstukken met betrekking tot de situatie, de diagnose en de 
klinische evolutie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de 
adviserand·arts 

• om na 12 weken een klinische evaluatie uit te voeren door middel van 
gepaste medische beeldvormIng (CT·scan of MRI); 
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e) l e remboursement peut être accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 semaines sur base chaque 'Dis d'une demande dB 
remboursement électronique Introduite par Ie médecin spée'allste,ldentifiê _et 
authentlflê par la plate'orme e-Health, dêcrit sous point bI, qul Binsi: 

e} De terugbetaling kan 'Ioor hernieuwbare periodes 'Ian maxlmaal12 weken 
worden loegestaan telkens op basis 'Ian een elektronrsche aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentJflceerde -voorschtijvende arts-specialist, 'Ienneld onder punt b), die 
daardoor: 

- s' engage à tenlr à la dlsposltlon du médecin-consellles,élémentsde 
preuve relativesà la s'ltuatJon et à I'évolution clinique du bénéflclalre. 

- zIch verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de situatie en de 
klinische evolutie van de reci:lthebbende'ter beschikking te houden van de 
advlsefend-arts 

- atteste que la préCédenle évaluation clinique, nolamment par CT -scan 
ou par IRM, a démonlré que la maladie n'a pas progressé et que Ie 
bénéficiaire en retire un bénéllce sur Ie plan clinique. 

- verklaan dat 'Iorlge kllnische evaluatIe met CT -s_can of MRt heeft 
aangetoond dat de ziekte niet Is toegenomen en dat de rechthebbende 
klinIsch voordeel haalt uit-de behandeling 

- 5' engage _à effeduer une é'laluation dinlque par imagerie mêdicale 
appropriée (CT-Scan ou IRMI après 12 semaines 

- zich 'Ierbindt om na 12 weken eon klinische -e'laluatie uit te voeren door 
middel 'Ian gepaste medische beeld'lonnlng (CT~scan of MRI); 

f) le remboursement est accordé sI le,pharmaclen dispensateur dlspose, 
pré'alabtement à la délivrance de la spécialité, d'une preu'lO de ,I'accord 
électronlque; 

f) De 'Iergoeding wordt toegekend als de betrokkenziekenhuisapothoker, 
vooraleer de ,specialiteit 'Ierstrekl'wordt. beschikt over een bewijs van hel 
eloktronlsch akkoord. 

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

DénominaUon J Benaming (DemandeurfAanvrager) 

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

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

usine l 
bulten 
bedrijf 

YUFl YMA 40 mglO,4 mi CElLTRION HEALTHCARE ATC: L04AB04 
BElGIUM BVBA 

B-255 4345-369 2 stylos préremplis 0,4 mL solutIon 2 voorgevulde pennen 0,4, ml 498.83 498,83 8,00 
Injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4345-369 447,22 447,22 

8-255 4345-377 6 stylos préremplis 0,4 ml solutlon 6 'Ioorgevulde pennen 0,4 ml 14n,25 1477,25 8,00 
injectable, 100 mglml oplossing voor injectie, 100 mgJml 

4345-377 1341,54 1341,64 

8-255· 7731-615 1 stylo prérempli 0,4 ml solutIon 1 voorgevulde pen 0,4 mL 238,2083 238,2083 
InJectable, 100 mg/mL oplossing 'Ioor inJectie, 100 mg/mL 

8-255·· n31-615 1 stylo prérempli 0,4 mlsolutlon 1 voorgevulde pen 0,4 mL 237,0233 237,0233 
InJectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

YUFl YMA 40 mg/0,4. mi eEll TRION HEAL THCARE ATC: L04AB04 
BELGIUM BVBA 

8-255 4345.344 2 seringues préremplles a'lec 2 voorgevulde spuilen mei 498,63 498,8.3 8,00 
dispositI' de protection de j'aiguJlle naaldbescherming 0,4 ml 
0,4 ml solution injectable, 100 oplossing voor injoctie, 100 mgfml 
mg/ml 

4345-344 447,22 447,22 

B~255 4345-351 6 seringues préremplies avec 6 voorgevulde spuiten met 1477,25 1477,25 8,00 
dlsposltif de protection de I'alguilie naald bescherming 0,4 ml 
0,4 mL solution injectabla, 100 oplossing voor injectie, 100 mg/ml 
mgJmL 

4345~351 1341,64 1341,64 

8-255· 7731-623 1 seringue préremplle 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 238,2083 238,2083 
solution injectabie, 100 mgJmL oplos-slng 'Ioor injectle, 100 mg/mL 

8-255 ... 7731-623 1 setingue préremplie 0,4 ml 1 voorgewlde. spuit 0,4 mL 237,0233 237,0233 
soluUon injectabIe, 100 mg/mL oplossing voor Injectie, 100 mg/ml 

12,10 

12,10 

12,10 

12,10 
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zJ Au § 6630000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomlnatiol'l l Benaming (Oemandeur/Aanvrage r) 

zJ In § 6630000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen Obs PrIx Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
us/nel togam 
bulten 
bedrij f ex-

us/ne I 
bulten 
bedrIjf 

" 

EVEROL1MUS KRKA 10 mg K RKA D.D.(KRKA BELG1UM) ATC: L01EG02 

7131-565 3. comprimés, 10 rog JO tab/elten, 1D mg 1003, 88 1003,88 

A-65 .. 7731-565 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 35,7073 35,7073 

A·S5·· 7731-565 1 comprim é, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 35,4 703 35,4703 

EVEROLIMUS KRKA 5 mg KRKA D.D.(KRKA BELG1UM) AlC: 

7731·573 30 comprimés, 5 mg 30 tableUen, 5 mg 708,62 708,62 

A-65 · 7731 -573 1 comprimé, 5 mg 1 tablet, 5 mg G 25.2750 25,2750 

A-65·· 7731-573 , comprimé, 5 mg 1 tablet, 5 mg G 25,0380 25, 0380 

aaJ Au § 6780000, les spécialités suivantes sant insérées: aaJ In § 6780000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Sase I " Opm P rijs de 
remb 

ex- Sasis v 
usine I togem 
bulten 
bedrijf ex-

uslne I 
buiten 
b fJdr.'jf 

YUFl YMA 40 mg/OA mi CELL TRION HEAl THCARE ATC: l 04AB04 
SElGiUM BVBA 

8-248 4345·369 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 498,83 498,83 8,00 
InJectabJe, 100 mg/rol oplossing voor Injectie. 100mg/ml 

4345-369 447,22 447,22 

8-248 4345-377 6 stylos préremplis 0,4 ml solution 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 1477,25 1'477 ,25 8,00 
InJeclable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4345-377 1341,64 1341.64 

8-248· 7731-615 1 styfo prérempli 0,4 ml solutlon 1 voorgevulde pen 0,4 ml 238,2063 238,2083 
Injectable, 100 mg/ml oplossing voor-injectIe, 100 mg/rol 

8-248 .. 7731 -615 1 stylo prérempli 0,4 rol solutIon 1 voorgevulde pen 0,4 ml 237 ,0233 237,0233 
InJectable, 100 mgfml oplossing voor injectie, 100 mg/rol 

YUFlYMA 40 mg/0,4 mi CEl l TR10N HEAL THCARE ATC: l04AB04 
BELGIUM BVBA 

8-248 4345-344 2 seringues préremplies avec 2 voorgevulde spuiten met 498,83 498,83 8,00 
disposlUt de protection de I'alguille naaldbescherming 0,4 ml 
0,4 ml solutlon injectable, 100 oplossing voor injectie, 100 mg/ml 
mg/ml 

4345-344 447,22 447, 22 

12,10 

12,10 

12,10 
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B~248 4345~351 6 seringues préremplles aV8C 6 voorgevulde spuiten met 1477,25 1477,25 8,00 
dlspositif de protectron de I'algullie naaidbescherming 0,4 ml 
0,4 ml solutIon Injectebie, 100 oplossing voor Injecüe, 100 mg/ml 
mg/ml 

4345~351 1341,64 1341,64 

B~248 • 7731-623 1 seringue préremplle 0,4 ml 1 VOofllevulde spuit 0,4 ml 238,2083 238,2083 
solution Injectabie, 100 mg/ml oplossing voor Injectie, 100 mg/ml 

B~248 u 7731-623 1 seringue préremplie 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 237,0233 237,0233 
solutIon injectabie, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

ab) Au § 7220000, les spécialités sulvantes sant insérées: ab) In § 7220000, worden de volgende specialiteiten 
Ingevoegd: 

m inomination I Benaming (Demandaur/Aanvrager) 

Cat. Code Condiüonnements Verpakkingen Obs Prix Baso I 
Opm Prijs de 

remb 
u- Basis v 
us/ne l tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/ne l 
bulten 
bedrIjf 

11 

YUFlYMA 40 mg/C,4 mi CEllTRION HEAlTHCARE ATC: l04AB04 
8ElGIUM BVBA 

8-255 4345~369 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 2 voorgevuldo pennen 0,4 ml 498,83 498,83 8,00 
In]ectable. 100 mg/ml oplossing voor Injectie. 100 mgfml 

434S~369 447,22 441,22 

8-255 4345~377 6 styros préremplis 0,4 ml splution 6voorgevulde pennen 0,4 ml 1477,25 1477,25 8,00 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4345.-377 1341,64 1341,64-

8-255 · 7731-615 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 ml 238,2083 238,2083 
Injeclable, 100 mg/ml oplossIng voor Injectie. 100 mg/ml 

B~255 •• 7731 ~61 5 1 'stylo prérempli 0,4, ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 ml 237,0233 237,0233 
injeclable, 100 mg/ml oplossing voor Jnjecüe, 100 mg/ml 

12,1,0 

12,10 

12,10 

YUFlYMA 40 mg/O,4 mi CEll TRION HEAl THCARE ATC:·l04AB04 
BElGIUM BVBA 

B-255 4345-344 2 seringues prêremplies avec 2-voorgevulde spuiten met 498,83 498,83 8,00 12,10 
dispositif de protection de 1',alguiJIe naald bescherming 0,4 mL 
0,4 ml solution injectabie, 100 oplossing voor Injectie, 100 mg/ml 
mg/mL 

4345~344 447,22 447,22 

8-255 4345~351 6 seringues préremplies avec 6 voorgevulde spuiten met 1477,25 1477,25 8,00 12,10 
dl5positif de protection de I'a/guilte naaidbescherming 0,4 ml 
0,4 ml solutiori in]ectable, 100 oplossing VOOf Injectie, 100 mg/ml 
mg/ml 

4345"351 1341,64 1341.64 

B-255· 7731-623 1 seringue preremplle 0,4 ml 1 voorgevuldo spuit 0,4 ml 238,2083 238,2083 
sohrtion injectabie, 100 mg/mL oplossing voor Injectie, 100 mgfml 

ae) Au § 7320000, les modalités de remboursement sent 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7320000 

a} La spécialitê pharmaceuüque à base de facteur de coagulation VIII fait 
1'0bJet d'un. sl ,elle est prescnte pour la ! raitemant de I'hémophille A chez des 
bénéficialres 'qui ont été préalablemenl traités par facteur VII I de coagulatfon. 

ac) In § 7320000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 7320000 

a) Oe farmaceuUsche specialiteit op basis van stollIngsfactor VIII komt In 
aanmerking voor vergoedIng Indien ze voorgeschreven wordt voor do 
behandeling van hemofilie A bij rechthebbenden die tevoren met 
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b) La remboursement est accordé sur base d'un formulaire de demande, dont 
Ie modéle esl reprls à I!annexe A du présent paragraphe, dament camplété et 
signé per un médecln spécialiste en médecine interne, hématologle, p_dlatfle 
au hémata~oncofogle pédlatrique attaché à un centre de référence de 
I'hémaphllle dens Ie çadre de la convention 78981 ou au centra da 
coordlnatlon nattonal de I'hémophilie, dans Ie cadre de Ie conventIon 78980, 
qul aUesle : 

- qua Ie bénéflcfalre remplit les critères repris au point a) ci-dessus ; 

- qu'illelle s'engage à tanir à la disposition du médecin-conselila certIfIcat 
médlcal annuel du bénéficiaire délivré par Ie cantra susmentlonné, Ie cas 
échéant, ou Ie schéma de traitement établi par Ie centre susmenllonnó. 

c) Sur base du formulaire de demande menlionné au point b), Ie médecln­
conselI délivre au bénéficiaire I'autorisation dont Ie modèle est fixé sous ob' 
de I'annexe 111 du présent arrêté et dont la durée de validitê est limltóe à 24 
mals maximum. 

d) La médecln prescripteur s'engage à respecter les madalilés de trailemen! 
prévues dans Ie certlf1cat médical annuel du bénéficiaire déllvrê par Ie centre 
susmentlonné, te cas échéant, au dans Ie schéma de traite ment établi par Ie 
centre susmentlonné. 

e) L'autorlsatlon de remboursement peut être prolongéepour de nouvelfes 
pérlodes de 24 mols,sur basechaque fols du formulaire de demande 
mentlonné 8U point bl, dament compláté et slgnépar Ie médecln spéclallste 
susmentlonné. 

A eet effet, Ie médecln-conseil délivre au bénéflclalre I'attestatlon dontIe 
modèle ast fixé sous 'b" de ['annexe 111 du présent arrêté et dontla durée de 
valldité est IImltéo à 24 mols maximum. 

slolllngsfactor VIII werden behandeld. 

b) Oe vergoeding wordt toegestaan op basis van een aanvraagformulier, 
waarvan het model is hernomen In bijlage A van deze paragraaf ondertekend 
en behoorlijk ingevuld door een arts-specialist In Inwendige geneeskunde, 
hematologie, pediatrie of pediatrische hemato-oncologlo, verbonden aan een 
referentiecentrum voor hemofilie in het kader van de conventie 78981 of het 
Nationaal Coördinatiecentrum in hetkader van de conventie 78980, die 
ettesteert dat: 

- de rechthebbende voldoet aan de crlterla,vermeld onder hogervermeld 
punt al; 

- hlJfzij zich ertoe_ verbindt het jaarlijKs door het bovenvermelde centrum 
afgeleverd medisch getuigschrift van de rechthebbende of, desgevallend, 
het behandelschema opgesteld door het bovenvermelde centrum ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts . 

c) Op basis van hel in punt b) vermelde aanvraagformulier. reikt de 
adviserend arts aan de rechthebbende de machllglng uit waarvan het model 
Is vastgesteld onder -b- van bijlage 111 van dit beslull en waarvan de 
geldIgheidsduur is beperkt tot maximum 24 maanden. 

d) Oa voorschrijvende arts engageert zich om de behandellngsmodalileiten te 
respecteren die voorzien zijn In het jaarlijks door het bovenvermelde centrum 
afgeleverd medisch getuigschrift van de rechthebbende of, desgevallend, in 
het behandelschema opgesteld door het bovenvo~eldo centrum. 

e) De machtiging tot vergoeding kan worden verlongd met hernieuwbare 
periodes van 24 maanden op basis van een aanvraagformulier, waarvan het 
model Is hernomen in bijlage A van deze paragraaf ondertekend en behoorlijk 
Ingevuld door bovenvermelde arts-specialist. 

De adviserend arts levert hiertoe aan de rechthebbende het attest af, 
vastgesteld onder -b" van bijlage 111 van dil boslult en waarvan de 
geldigheidsduur is beperkUot maximum 24 maanden. 

ANNEXE A : Formulaire de demande de remboursement standardisé-pour une _spécialité pharmaceutlque à base de 
facteur de coagulation VIII (§7320000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du l"février 2018) 

I -Identlflcatlo" du bénéficiaire (nom. prénom. N· d'afflllationl 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

LL..L.JLL..L.J--'--.L....l--'--.LI--1I--,--1 .LI --11_ILLI ..L.JLL..L.JI (prénom) 

Ll-l.-l....L.LL-Ll-l.-l....L-'--"--LJLl-L-l..-L"--LJI (numéro d'affiliation) 

11 Eléments à , attester par un médecin spéciallste en médeclne Interne. hématologie. pédlatrle ou hémato-oncologie 
pédlatrlaue : 

Je soussigné docteur'en médecine, spécialiste en 

u médecine interne 

u hématologie 

u pédiatrie 

u hémato-oncologie pédiatrique, 

certilie qua Ie bénéficiaire mentionné ei-dessus remplit les conditions telles quedécrites au point a) du § 7320000 du chapitre IV 
de la IIste jointe à I'A.R. du 1er février 2018 en ce qui concerne Ie dlagnostic de I'hémophilie A _et les traitements antériaurs. 

Je m'engage è tenir 'à la disposition du médecin-consaH les éléments de preuve établissant qua Ie bénéficialre concerné se trouve 
dans la sltuatien attestée, ainsi que la certificat médical ,annuel du bénéficiaire délivré par Ie centra mentienné ei-après, Ie cas 
échéant, eu Ie 'schéma de traitement établi par la centre mentionné ei -après. 
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Sur base de ces éléments. j'atteste que ce bénéficlaire nécessite de recevoir-Ie remboursement d'une spécialité inscrIte au § 
7320000 peur une périede de 24 meis. 

11 s'agit d'une 

u première demande 

u prolongation 

111 .. Identification du médecin-sDécialiste en médecine interne. hématologie. pédiatrie ou hémato-oncologie pédlatrigue 
responsabie du traitement (nom. prénom. adres se. N° INAMIl 

Je suis _attaché au Centre mentionné ei-après, qui est un centra de référence de I'hémophilie dans Ie cadre de la convention 
78981, ou lecentre de coordination national de I'hémophilie, dans Ie cadre de la convention 78980: 
La nom et I'adresse exacte de ce Centra sant Jes sulvants : 

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 -_-_. 

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

I I I I I I I I I I I I I (prénem) 

lLJ - I I I I I I-W -UlJ (n·INAMI) 

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

"-________ ---'1 (cachet) (signature du médedn) 

BIJLAGE A : Model van het aanvraagformulier voorde vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van 
stolllng.factor VIII 
(§7320000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 
I .. Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de verzekeringslnstellingl: 

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

I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 ~ Elementen geattesteerd door een arts-specialist in inwendige geneeskunde. hematologie. pediatrie of pediatrische 
hemato-oncologie 

Ik ondergetekende, arts·specialist in de 

u Inwendige geneeskunde 

u hematologie 

u pediatrie 

u pediatrische hemato-oncologie 

verklaar dat bovenvermelde rechthebbende gelijktijdig voldoet aan alle voorwaarden zoals beschreven onder punt a) van § 
7320000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij he! K.B. van 1 februari 2018 voor wat betreft de diagnose van hemofilie A en de 
voorafgaande b_ehandelingen. 
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Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich In de geattesteerde situatie bevindt ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts, zowel als het jaarlijks door het hieronder vermelde centrum _afgeleverd medisch 
getuigschrift van de rechthebbende of, desgevallend, he't behandelschema opgesteld door het hieronder vermelde centrum. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 7320000 
noodzakelijk is, gedurende 24 maanden. 

Het gaat over een 

u eerste. aanvraag 

u aanvraag tot verlenging 

111 - Identificatie van de arts-specialist in Inwendige geneeskunde. hematologie. pediatrie of pediatrische hemato­
oncologie verantwoordelijk voor de behandeling (naam, voornaam. adres. RIZIV-nummer): 

Ik ben verbonden aan een Centrum zoals hieronder vermeld, die een referentiecentrum voor hemofilie in het kader van de 
conventie 78981 of het Nationaal Coördinatiecentrum in het kader van de conventie -18980 is : 
Naam en volledig adres van het Centrum zijn de volgende: 

Identificatienummer voor de RIZIV Conventie van dit Centrum: 7.89 -__ 

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

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

lJ..j- I I I I I I -W -UlJ (RIZIV nOl 

WI Wil I I I I (datum) 

L-________ -'I (stempel) (handtekening van de arts) 

ad) Au § 7320000, les spécialités suivantes sont insérées: ad) In § 7320000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

OénemlnaUon IBenaming (OemandeurfAanvrager) 

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

remb ... Basis v 
us/nel te,gem 
bulten 
bedrijf GX-

usine/ 
buiten 
budTljf 

11 

ESPEROCT 1000 UI NOVO NORDISK PHARMA AlC: 802B002 

A-SC 4364-196 1 flacon InJectable 1000 IU selvant 1 Injectieflacon 1000 IU 862,86 862,86 0.00 
pour solutien injectable. 1000 IU oplosmiddel 'voor oplossing voor 

Injectie, 1000 IU 

4364-196 780,00 780,00 

A-SO * 7731-508 1 flacon Injectable 1000 IU 1 Injectieflacon 1000 IU oplossing 833,9100 833.9100 
solution Injectabie, 1000 IU voor. injectie. 1000 IU 

0,00 
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A-50 ** 1773'1-508 11 flacon Injectable '000 IU I' Injectieflacon 1000 IU oplossing I 1826,8000 IS26,8000 1 J solution injectabie, 1000 IU voor Injec1ie, 1000 IU 

ESPEROCT 1500 UI NOVO NORDISK PHARMA ATC: 802B002 

A-sa 4364r204 1 flacon InJectable 1500 IU poudre 1 In]ectieflacon 1500 IU pOeder 1289,49 1289,49 0,00 
pour soluUon injectable, 1500 IU voor oplossing voor Injectie-, 1500 

IU 

4364-204 1170,00 1170,00 

A-sa ' 7731-490 1 flacOn inJectable 1500_IU 1 Injectieflacon 1500 IU oplossing 1247,3100 1247,3100 
solutlon injectable, 1500 IU voor injectie, 1500 IU 

A~50 ** 7731-490 1 flacon injectable 1500 IU 1 Injectieflac:on 1500 IU oplossing 1240,2000 1240,2000 
solution inJectable. 1500 IU voor injectie, 1500 IU 

ESPEROCT 2000 UI NOVO NORDISK PHARMA ATC: 8028002 

A-sa 4364-212 1 flacon injectable 2000 IU poudre 1 Injectieflac:on 2000 IU pOeder 1716,12 1716;12 _0,00 
pour solution injectable, 2000 IU voor oplossing voor inJectie, 2000 

IU 

4384-212 1580,00 1560,00 

A-Sa · 7731-482 1 flacon Injectable 2000 IU 1 Injectienacon 2000 IU oplossing 1660,7100 1660,7100 
solution InJectable, 2000 IU voor Injectie, 2000 IU 

A-50" 7731-482 1 flacon injectable 2000 IU 1 Injedieflacon 2000 IU oplossing 1653,6000 1653,6000 
solution Injectabie, 2000 IU voor injectio, 2000 IU 

ESPEROCT 3000 UI NOVO NORDISK PHARMA ATC: 802B002 

A-50 4364·220 1 flacon inJectable 3000 IU poudre 1 Injedienacon 3000 IU poeder 2569,38 2569,38 0,00 
pour solution injectable, -3000 IU voor oplossing voor injectie, 3000 

IU 

4364-220 2340,00 2340,00 

A~50 * 7731-474 1 flacon lnjectable 3000 IU 1 Injectienacon 3000 IU oplossing 2487.5100 2487,5100 
solution injoctable, 3000 IU voor injectie, 3000 IU 

A-SOU 7731-414 1 flacon injectablo 3000 IU 1 InjecUefiacon 3000 IU oplossing 2460,4000 2480,4000 
solutlon injectabie, 3000 IU voor injec1ie, 3000 IU 

ESPEROCT 500 UI NOVO NORDISK PHARMA ATC: B02B002 

A-sa 4364-188 1 flacon InjectabIe SOO IU poudre 1 Injactieflocon 500 IU poeder 436,23 436,23 0,00 
pour solutlon injectable, 500 IU voor oploSSing voor InJectie, 500 

IU 

4364-188 390,00 390,00 

A-Sa· 7731-516 1 flacon InJectablo·4 ml solutIon 1 Injectieflacon 4 ml oplcissing 420,5100 420,5100 
lnjectable, 500 IU voor InJectie, 500 IU 

A-50 .. 7731-516 1 flacon Injectable 4 ml solutIon 1 Injectieflacon 4 ml oplossing 413,4000 413,4000 
injectable, 500 IU voor inJectie, 500 IU 

ae) Au §·7980000, les spécialités suivantes sont insérées: ae) In § 7980000, worden de volgend EI specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomlnation I Benaming (DemandeurIAanvragsr) 

Cat. caO. Conditionnemenls Verpakkingen Ob, Prix Base 1 11 
Opm Prijs de 

remb 
eX- 8 asisv 
us/ne l tegem 
buIten 
bedrIjf ox-

uslnel 
bulten 
bedrijf 

TRUllCITY 3mg/0,5 mi ELlllll Y BENELUX ATC: A10BJ05 

A-92 1 4293-486 14 styfos préremp1Js O,S ml solution 14 voorgevulde pennen 0,5 ml 

1 1 
102.491 102,49 1 0,00 1 

inJectable, 3 mg · oplossing voor injectie. 3 mg 

0.00 

0,00 

0,00 

0,00 

0,00 
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4293""'6 84,92 84,92 

A-92 · 7731-367 1 stylo prérempli 0,5 ml solullon ~ voc:irgevulde pen 0,5 ml 24,2825 24,2825 
Injectable, 3 mg oplossing voor injectie, 3 mg 

A-92 ·· 7731 -367 1 stylo prérempli 0,5 ml solutlon 1 voorgevulde pen 0,5 ml 22,5050 22,5050 
Injectable, 3 rng oplossing voor Injectie, 3 mg 

TRULICITY 4,5mgfO,5ml ELI LILl Y BENELUX ATC: A 1 OBJ05 

A-92 4293-494 4 stylos prérernplis 0,5 ml solutIon 4 voorgevulde pennen O, S· ml 102,49 102,49 0,00 
injectabie, 4,5 rng oplossing voor Injectie, 4,5 rng 

4293-494 84,92 84,92 

A-92· n 31 -375 1 stylo prérempli O,S ml solullon 1 voorgevulde pen 0,5 ml 24,2825 24 ,2825 
Injectabie, 4,5 rng oplossing voor Injectie , 4,5 mg 

A-92 ** 7731-375 1 5tylO prérempll O,S ml solutIon 1 voorgevulde pen O,S ml 22,5050 22,5050 
injectable, 4,5 mg oplossing voor Injectie, 4,5 rng 

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

Oénomination I Benaming (Ocmandeur/Aanvrager) 

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

remb .. - Basis v 
us/ne / tegem 
bulten 
bedrijf ox-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

YUFl YMA 40 mgfO,4 mi CElL TRION HEAl THCARE ATC: lO4AB04 
BElGIUM 8VBA 

8-339 4345-369 2 stylos préremplis 0,4 ml solutlon 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 498;83 498,83 8,00 
Injoctable, 100 mg/ml oplossing voor Injectie, 100 mg/mL 

4345-369 447,22 447,22 

B~339 4345~377 6 Slylos préremplis 0,4 ml solutlon 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 1477,25 1477,25 8,00 
Injeclable, 100 mg/ml oplossing voor Injectie, 100 mg/ml 

4345-377 1341,64 1341,64 

8-339 · 7731-615 1 styto pré rempll 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 ml 238,2083 238,2083 
Injectable, 100 mg/mL oplOSSing voor Injectie, 100 mg/ml 

8-339 .. 7731-615 1 stylo prérempli 0,4 rnl solutlon 1 voorgevulde pen 0,4 ml 237,0233 237,0233 
injectabte, 100 mg/rnl oplossÎngvoor injectie, 100 rng/mL 

YUFlYMA 40 mg/0,4 mi CEll TRION HEAl THCARE ATC: l 04AB04 
BElGIUM BVBA 

8-339 4345-344 2 serlngues préremplies avec 2 voorgevulde spulton mot 498,83 498,83 8,00 
dlspositif de protection de l'alguiUe naaldbescherming 0.4 mL 
0,4 ml solution injeclable, 100 oplossing voor inJectie, 100 mg/ml 
mg/ml 

4345-344 447,22 447,22 

8-339 4345-351 6 seringues préremplies avec 6 voorgevulde spuiten met 147?,25 1477,25 8,00 
dlsposltif de protection de I'alguilie naaidbescherming 0,4 ml 
0,4 ml solutIon injectable, 100 oplossing voor InjectIe, 100 mg/ml 
mgfml 

4345-351 13.',64 1341,64 

B~339 • 7731-623 1 serlngue préramplie 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 238,2083 238,2083 
solution injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

8-339 o. 1731-623 1 seringue préremplie 0,4 ml, 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 237,0233 237,0233 
solution injectabie, 100 mg/ml oplossing voor inJectie, 100 mg/ml 

0,00 

12,10 

12,10 

12,1.0 

12,10 
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ag) Au § 8220200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination I Benaming (Domandeur/Aanvrager) 

a9) In § 8220200, worden de vOlgende specialiteiten 
ingevoegd : 

Cat. Code Condltlonnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs do 

remb 
ex- Basis v 
us/na I tegem 
bulten 
IJedrljf ex-

usine l 
bulten 
bedrijf 

11 

VUFL YMA 40 mg/OA mi CELLTRJON HEAL THCARE ATC: L04AB04 
BELGIUM BVBA 

8·339 4345-369 2 stylos prérempJis 0,4 ml solutlon 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 498,83 498,83 8,00 
Inj ectable, 100 mg/mL oplossing voor inJectio, 100 mg/ml 

4345-369 447,22 447,22 

B-339 4345-377 6 stylos préremplis 0,4 ml solutlon 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 1477,25 1477,25 8,00 
Injectable, -100 mg/ml oplossing voor Inj ectie, 100 mg/mL 

4345-377 1341,64 1341,64 

8-339* 7731 -61 5 1 'tylo prérempll 0,4 mL solutIon 1 voorgevulde pen 0,4 ml 238,2083 238,2083 
inJectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

8·339·· 7731 -615 1 etylo prérempli 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen OA mL 237,0233 237,0233 
InJectable, 100 mglmL oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

YUFLYMA 40 mglOA mi CELl TRION HEALTHCARE ATC: l04AB04 
BELGIUM BVBA 

9-339 4345-344 2 seringues prêremplies avec 2 voorgevulde spuiten met 498,83 498,83 8,00 
dlsposltlf de protection de I'alguille naaldbescherming 0,4 ml 
0,4 mL solution injectable, 100 oplossing voor inJectie, 100 mglmL 
mg/mL 

4345-344 447,22 447,22 

B-339 4345-351 6 seringues préremplies avec 6 voorgevulde spulten 'met 1477 ,25 1477,25 8,00 
dlsposltlf de protection de l'algu!IJe naaldbescherming 0,4 ml 
0,4 mL solution inj ectable, 100 oplossing voor injectie , 100 mgfmL 
mg/mL 

4345-351 1341,64 1341,64 

B-339 * 7731-623 1 seringue préremplie 0,4 mlo 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 238,2083 238,2083-
solutien injectabie, 100 mgfmL oplossing voor inJectie, 100 mg/ml 

B-339 .. 7731 -623 1 serlngue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 237,0233 237,0233 
solutlon injectabie, 100 mg(mL oplossing voor Injectie, 100 mg/ml 

ah) Au § 8600000, les spécialitéssuivantes sont insérées: ah) In § 8600000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomlnatlon , Benaming (Demendeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condlt ionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Oprn PriJS de 

remb 
eX- Basis v 
U$/ne I tegem 
IJulten 
bedrijf ox-

us/ne l 
bulten 
bedrijf 

EVEROLIMUS KRKA 10 mg KRKA D.O.(KRKA BELGIUM) ATC: l 01Ea02 

12,10 

12,10 

12,10 

12,10 
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7731-565 30 comprimés, 10 mg 30 tabletten, 10 mg 1003,88 1003,88 

A-65· 7731-565 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg G 35,7073 35,7073 

A-65 u 7731-565 1 comprimé, 10 mg 1· tablet, 10 mg G 35,4703 35,4703 

EVEROUMUS KRKA 5 mg KRKA D.D.(KRKA BELGIUM) ATC: 

7731-573 30 comprimés, 5 mg 30 tabletten, 5 mg 108,62 708,62 

A-65· 7731-573 1 comprimé, 5 mg 1 labiel, 5 mg G 25,2750 25,2750 

A-65 .. 7731-573 1 comprimé, 5 mg 1 tablet, 5 mg G 25,0380 25,0380 

ai) Au § 8810000, les spécialités suivantes·sont insérées: ai) In § 8810000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalionl Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex- Basis v 
usinel legem 
buiten 
bedrIjf ex-

uslnel 
bulten 
bedrijf 

11 

YUFLYMA 40 mg/O,4 mi CELLTRION HEALTHCARE ATC: L04AB04 
BELGIUM BV8A 

B-281 4345-369 2 stylos préremplls 0,4 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 498,83 498,83 8,00 
injectable,100mg/mL oplossing voor injectie. 100mg/mL 

4345-369 447,22 447,22 

8-281 4345-377 6 stylos préremplis 0,4 mL solution 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 1477,25 1477,25 8,00 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor Injectie, 100 mg/mL 

4345-377 1341,64 1341,64 

8 .. 281 • 7731-615 1 stylo prêrempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 238,2083 238,2083 
injectable, 100 mgJmL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

8-281" 7731-615 1 stylo prérempll 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 niL 237,0233 237,0233 
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

YUFLYMA 40 mg/O.4 mi CELL TRION HEAL THCARE ATC: L04A804 
8ELGIUM 8V8A 

8-281 4345-344 2 seringues prêremplies avec 2 voorgevulde spUiten met 498,83 498,83 8,00 
dispositif de protectlon de I'aiguille naaldbescherming 0,4 mL 
0,4 mL solulion injectabie, 100 oplossing voorhijectle, 100 mg/ml 
mg/mL 

4345-344 447,22 447,22 

8-281 4345-351 6 seringues prêremplies avec 6 voorgevulde spuiten met 1477,25 1477,25 8,00 
dispositif de protection de I'algume naaldbescherming 0,4 mL 
0,4 mL so[utlon injectabie, 100 oplossing.voorinjeclie, 100 mg/ml 
mg/mL 

4345-351 1341,64 1341,64 

8-281 * 7731-623 1 seringue préremplie 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 238,2083 238,2083 
solution injeclable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

8-281** 7731-623 1 seringue prêremplîe 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 237,0233 237,0233 
solution Injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

aj) Au § 8820000, les spécialités suivantes sont insérées: aj) In § 8820000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

12,10 

12,10 

12,10 

12,10 
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Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob. Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
uslnel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
bulten 
bedrijf 

YUFlYMA 40 mg/O,4 mi CElLTRION HEAl THCARE ATC: l04AB04 
BElGIUM BVBA 

B-248 4345-369 2 stylos préremplls 0,4 ml solution 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 498,83 498,83 8,00 
Injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4345-369 447,22 447,22 

B-248 4345-377 6 stylos preremplis 0,4 ml solution 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 1477,25 1477,25 8,00 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4345-377 1341,64 1341,64 

B-248 .. 7731-615 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 ml 238,2083 238,2083 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

B~248 ... 7731-615 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 ml 237,0233 237,0233 
injectable. 100 mg/ml oplossing voor injectie. 100 mg/ml 

YUFlYMA 40 mg/O,4 mi CEll TRION HEALTHCARE ATC: l04AB04 
BElGIUM BVBA 

B-248 4345-344 2 seringues préremplies avec 2 voorgevulde spuiten met 498;83 498,83 8,00 
dispositifde protection de I'aiguille naaldbescherming 0,4 ml 
0,4 ml solution injectable. 100 oplossing voor injectie, 100 mg/ml 
mg/ml 

4345-344 447,22 447,22 

B-248 4345-351 6 seringues prérempllesavec 6 voorgevulde spuiten met 1477.25 1477,25 8,00 
dispositif de protection de I'aiguille naaldbescherming 0,4 ml 
0.4 ml solution injectabie, 100 oplossing voor injectie, 100 mgfml 
mg/ml 

4345-351 1341,64 1341,64 

B-248 * 7731-623 1 seringue prérempHe 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 238,2083 238,2083 
soliJtion Injectabie, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

B-248 ... 7731-623 1 seringuepreremplie 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 237,0233 237,0233 
solution injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

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

DenominatIon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat Code Conditionnements VerpakkingEm Ob. Prix Base I " Opm Prijs de 
ramb 

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

us/nel 
bulten 
bedrijf 

12,10 

12,10 

12.10 

12,10 

YUFL YMA 40 mg/O,4 mi CEll TRION HEAl THCARE ATC: l04AB04 
BELGIUM BVBA 

B-255 4345-369 2 stylos préremplis 0,4 ml solution 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 498,83 498,83 8,00 12,10 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4345-369 447,22 447,22 

B-255 4345-377 6stylos préremplis 0,4 ml solution 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 1477,25 1477,25 8,00 12,10 
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injectabie, 100 mglmL oplossing voor Injectie, 100 mgfml 

4345-377 1341,54 1341,54 

8-255· 7731-615 1 stylo pr6rempJi 0,4 ml soJulion 1 '100'llevulde pen 0,4 mL 238,2083 238,2083 
injectable, 1.00 mg/ml oplossing voor Injectie, 100 mg/ml 

8-255 .. 1731-615 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen ,.0,4 ml 237,0233 237,0233 
injectable, 100 mg/ml oplossing '1eor InJeCtie, 100 mg/ml 

YUFl Yf./lA 40 mglO,4 mi CEll TRION HEAl THCARE ATC: l04A804 
BElGIUM BVBA 

8-255 4345-344 2 serlngues práremplles avec 2 voorgevulde spultenmet 498,83 498,83 8,IlO 
disposltlf de protection de l'algull1e naaldbescherming 0,4 ml 
0,4.rol solution injectable, 100 oplossing voor injectie. 100 mg/ml 
mgfml 

4345-344 447,22 447,22 

8-255 4345-351 6 seringues prëremplles avec 6 voorgevulde spuiten met 1477,25 1477,25 8,00 
dispO:!iltlf de protectIon de l'algul1le naaidbescherming 0,4 ml 
0,4 ml solullon Injectable, 100 oplossing voor inJectie, 100 mg/ml 
mg/mL 

4345-351 1341,64 1341,64 

8-255· 7731-623 1 seringue preremplle 0,4 ml 1-voorgevulde spuit 0,4 ml 238,2083 236,2083 
solution Injectabie, 100 mglmL oplossIng voor injectie, 100 mgfml 

8·255 ** 7731-623 1 seringue prnremplle 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 237,0233 237,0233 
solulion Injectable. 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

al) Au § 8870000, les spécialités suivantes sant Insérées: al) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code ConditionnemenlS Verpaldlingen Obs PriK Base I 11 
Oom Prijs de 

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

uS/lle' 
buiten 
bedrijf 

YUFlYMA 40 mg/o,4 mi CELLTRION HEALTHCARE ATC: LC4AB04 
BELGIUM BVBA 

6-255 4345-369 '2 stylos préremplls 0,4 mL solution 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 498,83 498,83 8,00 
InJectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4345-369 447,22 447,22 

8-255 4345-377 6 slyfos préremplis .0,4 ml solution 6 voorgevuJde pennen 0,4 ml 1477 ,25 1477,25 8,00 
Injec1able, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 mg/mL 

4345-377 1341,64 1341,64 

8-255· 7731-615 1 stylo prérempJi 0,4 mL solution 1 '1oorgo'lulde pen 0,4 mL 238,2083 238,2083 
injectable. 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

9·255 .. 7731-615 1 styio prórempli 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,'4 rnl 237,0233 237,0233 
Injectable, 100 mglml oplossing ·voor injectie, 100 mglmL 

YUFL YMA 40 mglO,4 mi CEU TRION HEAL THCARE ATC: L04A804 
BElG1UM BVBA 

8-255 4345-344 2 seringues préremplles avec 2 voorgevulde spuiten met 498,83 498,83 8.00 
dispositlf de protectien de l'aigul1l6 naaldbescherming 0,4 mL 
0,4 int solution injectable, 100 oplossing voor injectie, 100 mg/mL 
mg/ml 

4345~344 447,22 447,22 

8-255 4345-351 6 seringues prerempUes aVlJc 6 voorgevulde spuiten met 1477,25 1477 ,25 8,00 
dispositif de protectIen de "aiguJlle naaldbescherming 0,4 mL 

12,10 

12,10 

12,1.0 

12,10 

12,10 

12,10 
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0,4 mL solutlon injectabie, 100 oplosSing voor injec1ie, 100 mgJmL 
mgfmL 

4345-351 1341,54 1341,64 

B-255· 7731-623 1 seringue préremplle 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 238,2083 238,2083 
solution lnjedabla, 100 mgfmL oplossing voor Jnjec1le, 100 mgfmL 

8-255·· 7731-623 1 seringue préremplle 0,4 mL 1 voorgevulde spult ,C,4 mL 237,0233 237,0233 
solution injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injoctre, 100 mg/mL 

am) Au § 8990000, les modalltés de reniboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8990000 

al La spécialité pharmaceutique à base de lofacitlnib fail I'objet d'un 
remboursement si elle_ est utilisée soil en assoclalion avec Ie mËllhOtrexalo, 
solt sans méthotrexa_la en cas d'inloléranco documentée au méthotrexale, 
pour Ie traitemenl d'une polyarthrite rnumatoïde active, modérée à sévère 
insuffisamment contrOlée ehez des bénéflciaires êgós d'au molns 18 ans 
chez lesquels les Irois conditions-sulvantes sonl remplies slmultanément: 

I" Repónse insufflsante 'à I'utilisallon optimale préalable d'au molns deux 
csDMARDs'ou conventJonel synthéllcDisease Modifying'Antl-Rheumatlc 
Drugs_ (les seIs d'or, la salazopyrine, Ie lénunomlde. ie méthotrexate) pour 
autan! que parmi les deux csDMAROs utilisés figure au molns [e 
méthotrexate, qUi, à mo[ns d'une Inlolérance constatée malg,ré 
I'assoclatlon avec de I'acldefolique, dolt avoir été admlnlstré en 
Intramusculaire ou par voÎe orale pendant au moins 3 mols à une -dose 
mln [mum de 15 rng par semalim; 

2" Obtenllond'un score DAS~28 (Olsease Actlvlty Scor!;!) superieur ou 
égal à 3,7; 

3" Absence de tuberculose év~utive correspondant à une des deux 
situations sulvantes: 

- RadJographle pulmonaire et Test de Mantoux: slmullanément 
négallfs ; 

- RadJographie pulmonaire pos[tlveou un Test de Mantoux posltlf: 
dans ,ce cas, Ie remboursement du traitement avec cette spécialité na 
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive 
soit atlestée par un médacin spéclaliste en pneumologle SUl Ie 
formula[ra de desct!ption clinlque qui sera tonu à disposition du 
médecln-consell suivant les modalités vlsées'au point cl ei-dessous. 
En cas de tuberculose activa, cetle spécIalité ne sera remboursóo 
qu'en cas d'attestallon par un médecin spéelal1ste en pneumolog le 
d'un "allemen! adéquat de la tuberculoso. En cas de suspicion dIJ 
tuberculose latente (test de Mantoux positJf aVou susplcion de 
séquelles de tuberculose à ta radio du thorax), ceUe specialité ne peut 
être remboursée que lorsqu'un traitement prophylactlque d'une 
reactivation de la tuberculose latente aUeslé par un médecin 
specialiste en pneumologie a été instauré depuis au molns 4 
semalnes. 

b) Le nombre de conditionnemenls remboursablos.liendra compte d'une dose 
maximale de soit 5 mg deux fols par jour, solt 11 mg une fols par jour, 
admJnistré par voie orale. 

Pour Ja premIère periode de remboursement de 12 semalnes, csla 
représente un maximum de 4 condJtionnements de 56 comprimés 5 mg de 
tofacltinib ou d'un max.lmum da 4 condlionnements de 28 comprimés de 
11 mg de tofacitinib. 

c) Le remboursement est conditionné par I'encodage dans Tardis des 
données obllgatoires par Ie médeein spécialiste en rhumatologie identifié et 
authentifié par la plateforme eHea[th, qui, ainsi , slmultanément: 

1. menlionne !a date présumee de début du traitement, Ie poids du 
bénéficialre, la posologie et Ie nombre de condltionnemenls souhailés: 

am) In § 8990000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8990000 

a) De farmaceutische specialiteit op basIs van tofacltlnlb komt in aanmerking 
voor vergoeding Indien ze gebruikt wordt ofwel in combinatie met 
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat Ingeval van gedocumenteerde 
intolerantie voor methotrexaat, voor de behandeling van een mallge tot 
ernstIge actieve reumatoïde artritis, die onvoldoende ondercontroteis, bij 
rechthebbenden van minslens 18 jaar, biJ WKJ de volgende drie vooIWaarden 
galijklljdig-zijn veNuld: 

1· ,Onvoldoande respons op het voorafgaand optimaal gebruik van 
minstens twee csDMARDs of conventioneel synthetische Dlsease 
Modifying Anll-Rheumalic Drugs (gou<izouten, salazopyiine, lenunomlde, 
methotrexaat) voor zover één van de twee gebruikte csOMARDs-minstens 
mothotrexaatls, dat behalve bij een gedocumenteerde intolerantie 
ondanks de associatie met foliumzuur, gedurendo minimum 3 maanden 
intramusculair of oraal moet zijn toegediend aan een minimale dosis van 
15 mg}week; 

2" Het behalen van een OAS-28 score (Dlsease ActivityScore ) groter of 
gelijk aan 3,7; 

3- Afwezigheid van evoJutieve tuberculose; voldoend aan 1 van de 2 
hiema volgende situaties: 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: belden negallef; 

- Radiografie van de longen positief of een Mllntoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van daze specialiteIt slechts toeg~kend 
worden indIen een arts~speciallslln de pneumologie de afwezigheid 
van evolulleve TBC verklaart in hel formulier mei de-klinische 
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de 
adviserend-arts, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna 
volgend . Bij actieve TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden 
na altestering van een adequate tuberculostatlcabehandeling door eon 
arts-specialist in de pneumologie, Bij suspectIe van latente TBC 
(positieve Mantoux-tast en/ofsuspectie van TB-sequellen op RX­
thorax) kan daze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start 
van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een -arts­
specialist In de pneumologie. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen dient rekening te houden met een 
maximale dosis van hetzij 5 mg, -twee maal per dag, hetzij 11 mg éénmaal 
per dag, oraal toegediend. 

Voor de eerste vergoedingsperiode van 12 weken betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 56 tabletten 5 mg toracilinJb of een 
maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten 11 mg-tofacitinlb. 

c) De vergoeding Is onderworpen aan een encoderlng in Tardls van de 
verplichte gegevens door de via -het e-Hoalthplatform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrIjvende arts-speciaUst in de . reumatologie, die 
evenoens tegelijkertijd: 

1. de vooropgestelde begindatum van de behandeling, het gewicht van de 
rechthebbende, de posologie en het aanlal gewenste verpakkingen 
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2. s'engage à tentr à la disposItion du médecin-constlllles-éléments de 
preuve établfssant que Ie bénéflclaim concerné se kouveit dans la 
situation aUestée; 

3. s'engaga à I).e pas contlnuer Ie trailement remboursé au-delà de la 
12ème,somalne 51 celul-cl ne s'avère pas efficace: 

d) Sur base d'une demande de remboursement élec1ronlque Introduite via 
Tardis par la médecin spécialisto prescrtpteur, IdenUfié el aulhenlifié par la 
plateforme eHealth, dûment complétée, Ie médecif!-conseil délivre au 
bénéflclalre la ou les aUestations dont Ie modèle est fixé sous·e" de t'annexe 
til du présent arrêlé, dont te nombre de condltionnements autorisés est Jlmlté 
en fonctlon de la posologie maximum visée au polnt.b). et dont la durée de 
valldlté esl'llmltée à une période maximale de 12 semalnes; 

el le nombre de condilionnements remboursables Uendra compie d'une dosa 
maxImale de sott 5 mg deux fo ls par jour, soit 11 mg Un<! fots par jour, 
adminislré par vole orale. 

Pour la prolongation du traitement par 12 mols, cela représente un 
maximum de 4 conditionnements de 180 ou 182 'comprimés 5 mg de 
tofacltlnib ou un maximum de 4 conditionnements do 91 comprimés 11 
mg de 10faclUnlb; 

f) les aulorlsallons de remboursement peuvent être prolongées à terme peur 
de nouvelles périodes de 12.mols maximum, sur base chaque fois d'une 
demande de prolongation via TAROIS, dament complótée par Ie médecln 
spécialiste an rhumatologie vlsé cl-dessus, quI, alnsi, slmultanément: 

10 aUesle que les conditions figurant au point b) ci-dessus sont rempiies; 

20 alte.ste I'observation d'une réponse « moyenne . (ufle diminutIon du 
score oAS2a entre 0,6 et 1,2) ou « bonne lt (une dlmlnution du score 
DAS28 >1'.2) selon Ie critère EULAR au niveau du score DAS28ectuel: 

o Amélloration duDAS28 par rapport à la valeur basale avant la 
fraltament > 1.2 : 

1. Score OAS28 ac1uet < 3.2 : Bonne répense 

2., Score DAS28 actual 3 .2 - 5.1 : Réponse moyenne 

3. Score DAS28 actuel > 5.1 : Réponse moyenne 

o Amélloration du DAS28 par rapport ft _Ia valeur basale avant-Ie 
traitemenl > 0.6 - 1.2 : 

1. Score DAS28 ac1uel < 3.2 : Rêponse moyenne 

2. Score DAS28 actual 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne 

3. Score OAS28 actuel > 5.1 : Pas de réponse 

30 menUonno la date présumée de début de la prolongation du traitemant, 
la posologie et le-nombre de condilionnements souhaltés; 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursemont des Médicaments 
d'exécuter los missions dêfinies à I'artlcle 29bis et 35bls de la lol, 
notamment en ce qul concerne une modification ultérleure de I'inscriptlon dos 
spéciaHtés pharmaceutiques, Ie remboursement de coHe spécialité est 
eccordé pour oulant quedes donnécs codées, relativas à I'évolution et au 
devenlr des bénéficialtes recevent ca remboursement, puissent être 
enreglsttêes el puissent faire I"objet d'une evaluation. l es modalilés relatives 
à la nature des données, à I'enreglstrement, à la collecte et à I'évaluation 
sont fixées par Ie Mlnlstre sur la proposItIon de la Commission de 
Remboursement des Médicaments après avis de l'Autorité de protectIon des 
données. 

h) le remboursement ne peut être eccordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dlspose d'une cople de I'accord de remboursement. 
préalablement à la dispensation. 

i) le remboursement ne peul être accordéque si Ie condltionnement 

vermeldt; 

2. er zjch toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
belrokken rechthebbende ziCh in de verklaarde siluatie bevond, ter 
beschikkJng te houden van de adviserend-arts ; 

3. zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling nIet voort te zetten na 
de 12de week Indien deze niet effectief is; 

d) Op basis van een volledig ingevuld elektronische aanvraag, ingediend vla 
Tardis door do vla hel e-Heallhplatform geidentificeerde en 
g-eaulhenlificeerde voorschrijvende arts-specialist, zal de adviserend-arts aan 
de rechthebbende hel of de atteslen afleveren waarvan het model is 
vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit waarin het aantal 
toegestane verpakkingen beperkt Is In functie van de maximale posologie 
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 12 weken; 

e} Hel-aanlal vergoed_bare verpakkingen voor de vertenging van de 
behandeling d ient rekening te houden mei een maximale dosis van hetzij 5 
mg, twee maal per dag, hetzij 11 mg éénmaal per dag, oraal toegediend. 

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dil een 
maximum van 4 verpakkingen van 180 of 182 tabletten 5 mg tofacltlnlb of 
een maximum van 4 verpakkingen van 91 tablat1en 11 mg tofacitinlb . 

f) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een aanvraag 
tot verlenging via TARDIS, volledig ingevuld door de arts-specialist In do 
reumatologie, hierboven beschreven, die zo tegeliJkertiJd: 

1· verklaart dat eraan voorwaarden, voorkomend onder punt b) hierboven 
vermeld, voldaan werd: 

20 attesteert dat een « matige » (een vermindering van de DAS-28 score 
tussen 0,6 en 1,2) of .goede. (een vermindering van de DAS-28 score 
>1,2) respons werd vastg'esteld volgens het EULAR criterium In functie 
van de huidige DAS-28 score: 

o Verbetering van DAS28 tOY de basale waarde vóór de behandeling> 
1.2 : 

1. Huidige Score DAS28 < 3.2: Goede respons 

2. Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1 :·Mallge respons 

3. Huidige Score DAS28 > 5.1: Matige respons 

o Verbetering van OAS28 tOY de basale waarde vóór de behandeling 
0.6- 1.2: 

1. Huidige Score DAS28 < 3.2: Malige respons 

2. Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1: Matige respons 

3. Huidige Score DAS28 > 5.1: Geen respons 

3" de vooropgestelde be91ndatum van de verlenging van de behandeling, 
de posologie en het aanlal gewenste verpakkingen venneldt; 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe Ie staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet, 
namelijk betreffende een latere'wljziging van de InschrijvIng van 
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van deze specialiteit 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens In verband met de 
evolutie en de prognose van de rochlhebbenden die daze vergoeding t 
krijgen, kunnen geregistreerd worden en hel onderwerp mogen uitmaken van 
een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tol do aard van de gegevens, 
de registratie, het verzamelen on do evaluatie erven worden door de Minister 
vastgeleg,d op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
na advies van de GegevensbeSChermingsautoriteit. 

h) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken apotheker 
beschikt over een kopie van het akkoord voor-vergoeding. vooraleer hiJ het 
geneesmlddol ve rstrekt. 

i) De vergoeding kan slechts toegekend worden Indien 'de betrokken 
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concerné-a été preserit sur une ordonnance rédlgée par un médecln 
spécialisle en rhumatologie (numéro d'ldentification INAMI se lerminarit par 
585,593,735,790,_ 793, 794, 795, 796 ou _991). 

verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift OP9_esteld door een arts­
spocialist In de reumatologie (RIZIV-identificatienummer eindigend op 585, 
593, 735, 790, 793, 794, 795, 796 of 991). 

j) l e rem boursement slmullané de eettespécialité avec une des spécialités 
à base de adalimumab, étanereept, Infliximab, rituximab, abelecept, 
tocUlzumab, certolizumab pegol, g'olimumab, sarilumab, barlcitlnib et 
upadacitinib n'estjamals autorlsé. 

J) De gellJktljdige vergoeding van deze specialiteit met één van de 
fannaceutlsche specialiteiten op 'basls van adalimumab, étanercepl, 
infllxlrTiab, rltuxlmab, abatacept, tocillzumab, certolizumab pegol, gollmumab, 
sarilu'mab, baricitinib en upadacitlnlb Is nooit toegestaan. 

an) Au § 8990000, les spécialités suivantes sont insérées: an) In § 8990000, worden de volgende speciali teiten 
ingevoegd: 

Dénomlnation I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Cod. Conditlcinnemenls Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm PriJS de 
remb 

••• Basis v 
us/nel tegem 
bulten 
tJodrljf ex· 

usine I 
tJulten 
bedrijf 

XElJANZ 11 mg PFlZER ATC: l 04AA29 

8-255 3831-088 28 comprimés à libér'atlon 28 tabletten met verlengde afgifte, 882',55 882,55 8,00 
prolongée; 11 mg 11 mg 

3831-088 198,00 798,00 

8-255 3831-096 comprimés à IibératJon prolongée, tabletten met verlengde afgifte , 11 2562,97 2562,97 8,00 
11 mg mg 

3831-0Sl6 2334,15 23341 15 

B-255· 7731-417 1 comprimé à IIbération"prolongée, 1 _tablet met vertengde afgifte, 11 27 ,2671 27,2671 
11 mg mg 

8-255"* 7731-417 1 comprimé à liberation prolongée, 1 tablet met verlengde afgifte, 11 27,1890 27,1890 
11 mg mg 

12,10 

12,10 

8-255 -- 7731-417 1, comprimé à libération prolongée, 1 tablet met verlengde 'afgifte, 11 28,,1136 28,1136 0,0879 0,1330 
11 mg mg 

aa) Au § 9480000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

Cat. Code Condltionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm PrIJ:s de 

remb 
.x· Basis v 
us/ne l tegem 
bulten 
bedrijf ex· 

uslne l 
bulten 
bedrijf 

" 

YUFl YMA 40 mg/cA mi CEllTRION HEAlTHCARE ATC: l04AB04 
BElGIUM BVBA 

8-255 4345-369 2 stylos preremplisO,4 ml solutIon 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 498,83 498,83 8,00 
InJectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

4345-369 447,22 447,22 

B-255 4345-377 6 stylos préremplis 0,4 ml solutIon 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 1477,25 14n,25 8,00 
Injeclable, 100 mg/ml oplossing voor injectie , 100 mgfml 

4345-377 1341,64- 1341,64 

12,10 

12,10 
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B·255· 7731·615 1 styla prérempli 0,4 ml solution 1 voorgevulde pen 0,4 ml 238,2083 238,2083 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

B·255 .. 7731·615 1 stylo prérempli 0,4 ml solutlon 1 voorgevulde pen 0,4 ml 237,0233 237,0233 
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

YUFlYMA 40 mgfO,4 mi CEll TRION HEAl THCARE ATC: l04AB04 
BElGIUM BVBA 

B-255 4345·344 2 serlngues préremplles avec 2 voorgevulde spuiten met 498,83 498,83 8,00 12,10 
dispositifde protectlon de I'alguille naaldbescherming 0,4 ml 
0,4 ml solution injectable, 100 oplossing voor injectie, 100 mg/ml 
mgfml 

4345-344 447,22 447,22 

B~255 4345·351 6 serlngues prérempHes avec 6 voorgevulde spuiten met 1477,25 1477,25 8,00 12,10 
dispositif de protection de I'aiguille naaldbeschermlng 0,4 ml 
0,4 ml solution lnjectable, 100 oplossing voor injectie, 100 mg/ml 
mg/ml 

4345-351 1341,64 1341,64 

B-255· 7731-623 1 seringue préremplie 0,4 ml 1voorgevulde spuit 0,4 ml 238,2083 238,2083 
solution injectabie, 100 mg/ml oplOSSing voor injectie, 100 mg/ml 

B-255·· 7731-623 1 ser'lngue préremplle 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml 237,0233 237,0233 
solution injectabie, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100 mg/ml 

ap) Au § 10490200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10490200 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'lnflixlmab fait I'objet d'un 
remboursement slelle est admlnistrée pour Ie tralIement de la rectocollte 
ulcéro-hémorragique sévère chez, un bénéficiaire·d'au moins 18 ans, qui 

1. A reçu un remboursement préalable pour untraitement avec infliximab 
5 mg/kg admlnlstré en lntravelneux sur base des conditions du § 
10490100 du chapitre IV qui lui sont applicables; 

2. OU a reçu un remboursement préalable pour un traltementavec 
infliximab 5 mglkg administré en lntraveineux sur base des conditions du 
§ 3960000 dlJ chapitre IV qui lui sont applicables. Cetraitement préalable 
avec infliximab 5 mglkg administré en Inlraveineux s'est révélé efficace 
lorsde la première évaluationaprès 14 semaines et par après chaque 
fois lors de j'évaluation après 12 mols, sur ba'se d'une diminution d'au 
molns 3 points du score Mayo (échelle 0-12 points) et d'une diminution du 
sub-score concernant les salgnements reclaux (échelle 0-3 poInts) d'au 
moins1 point à moins d'un sub-score de 0 ou 1, par rapport à la valeur de 
départ du bénéflciaire en semaine O. 

b) le nombre de condltlonnements remboursables tiendra compte d'une dose 
recommandée de 120 mg infliximab, administrée toutes les deux semaines, 
par voie sous-cutanée. les condilionnements nécessaires pour Ie traitement 
doiventêtre détermlnés au moyend'une comblnalsonde condltionnements, 
qui dolt être Ja moins chère pour Ie bénéficiaire ou pour I'assurance 
obligatoire soinsdesanté et indemnités. Celasignifie: 

1. SI Ie bénéficiairecommence j'infliximab 5 mglkg par perfusion 
intraveineuse et passe à ]'Inflixlmab 120 mg par vole sous·cutanée après 
2 administrations à partir de la semaine 6 (§ 10490100), Ie nombre requis 
de boîtes de seringuesou styJos préremplis d'lnfliximab 120 mg pour la 
période de 8 semalnes avec un maximum de 5 seringues ou stylos 
préremplis de 120 mg; 

2. Si Ie bénéficlalre passe du traitementd'entretren par infllximab 5 mg/kg 
admlnistré parvoie intraveineuse conformément aux disposilions du § 
3960000, à I'infliximab 120 mg administrépar voie.sous-cutanée, Ie 
nombre de boites de seringues ou stylospréremplis d'lnflixlmab 120 mg 
nécessaires pour tralter Ie bénéflclalre pour Ie reste du periode, jusqu'à 
12 mois après la date de début du traitemenl intraveineux avec la 
spécialité infliximab 5 mglkg conformémentaux dispositions du § 
3960000, avec un maximum de 22 serlngues ou stylos préremplis de 120 

ap) In § 10490200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10490200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van infliximab komt in aanmerking 
voor terugbetaling indien zij toegediend wordt voor de behandeling van 
ernstige colitis ulcerosa bij de rechthebbende van minstens 18 jaar, die, 

1. Een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling met infliximab 5 mg/kg 
intraveneus toegediend op basis van de voorwaarden zoals vermeld In de 
§ 10490100 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn; 

2. OF een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling met infliximab 5 
mglkg intraveneus toegediend op basis van de voorwaarden zoals 
vermeld in de § 3960000 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing 
zijn. Deze eerdere beharideling met infliximab 5mglkg intraveneus 
toegediend is bij de eerste evaluatie na 14 weken, en nadien telkens na 
12 maanden, doeltreffend gebleken telkens doOr middel van een daling 
van de Maya-score (schaal 0-12 punten) met minstens 3 punten en, tenzij 
de rectale bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt (schaal 0-3), door een 
daling van de rectale bloedlng-subscore met minstens 1 punt, vergeleken 
met de aanvangswaarde van de rechthebbende In week O. 

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen moet rekening houden met een 
dosis van 120 mg infllximab subcutaan toegediend éénmaal per twee weken. 
Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de behandeling moet 
gebeuren met een combinatie van verpakkingeri, die zo goedkoop mogelijk is 
voor de rechthebbende of voor de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen. Dit betekent: 

1. Indien de rechthebbende opstart met infllximab 5 mglkg via 
intraveneuze infusie en na 2 toedieningen overstaptnaar inflixlmab 120 
mgsubcutaan vanaf week 6 (§ 10490100), het nodige aantal 
verpakkingen van infliximab 120 mg voorgevulde spuiten of pennen voor 
de periode van 8 weken met een maximum van 5 voorgevuldespuiten of 
pennen van 120mg; 

2. Indien de rechthebbende overschakelt van een onderhoudsbehandeling 
met infiiximab 5 mg/kg intraveneus toegediend conform de bepalingen 
van § 3960000, naar Infllxlmab 120 mg subcutaan toegediend, hel nodige 
aanlal verpakkingen van infliximab 120 mg voorgevulde spuiten of 
pennen, nodig voor de behandeling van de rechthebbende gedurende de 
resterende periode, tol 12 maanden na de begindatum van de 
intraveneuze behandeling met de specialiteit op basis van Infliximab 5 
mglkg conform de bepalingen van § 3960000, met een maximum van 22 
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mg. 

b')S!; en conformité avec les dispositions du point b), la posologie 
d'administration doit être augmentée au-delà des conditlonnements 
remboursables demandés ci-dessus, Ie titulaire de licence doit fournir 
gratuitement lesconditionnements supplémentaires, sur base de la demande 
adressée àce titulaire de I'enregistrement. 

c) La remboursement est conditlonné par la foumiture préalable au médecin 
conseil d'un formulaire de demande, dont Ie modèleest repris à ]'annexeA 
du présent paragraphe. la formulaire de demande dolt être complété par un 
médecin spécialiste en médecine Interne ou en gastroentérologie 
respansabte du traitement, qui, ainsi, simultanémenl: 

1. AUesle qua 10ules les conditionsfigurant au point a) et b) ci-dessus 
sont remplies avant I'initiation du traitement avec une spécialité 
pharmaceutique à base d'infliximab 120 mgadministrée en sous-cutanée; 

2. Mentionne la date présuméede début du traitement avec infliximab 120 
mg administrée en sous-cutanée, la date de début du traitement avec 
infliximab 5 mg/kg administrée en intraveineux et [e nombre de seringues 
ou styJos préremplls souhaités; 

3. S'engage à tenir à la dispositIon du médecin-conseilles élémenls de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concemé se trouvait dans la 
situation atlestée; 

d) Sur base du formu[airede première demandedont Ie modèle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par Ie médecin 
spécialiste vlsé cl-dessus, Ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les 
atlestations dont [e modèle est fixé sous "e" à I'annexe 111 du présent arrêté, 
donlle nombre de condltlonnements autorisés est limité en fonction de la 
posologie maximum visée au point b), avec 

- au maximum 5 seringues ou stylos préremplis de 120 mg si Ie 
bénéficiairecommence I'infliximab 5 mg/kg par perfusion intraveineuse et 
après 2 administrations passe àl'lnfliximab 120 mg par vole sous-cutanée 
à partir de la semalna 6 (§ 10490100), 

- ou au maximum 22 seringuesou stylos préremplJs de 120 mg en cas de 
transfert du bénéficiaire d'un traiteman! d'antretien par Infliximab 5 mg/kg 
administré par voie intraveineuse conformément aux dispositions du § 
3960000, vers I'jnfliximab 120 mg admlnlstré par vole sous-cutanée 

e) Les autorisations de remboursement peuvent êtreprolongées à terme 
pour de nouvelles pérlodes de 12 mols maximum, sur base chaque fols d'un 
formulaire de demande de prolongatlon dont Ie modèle figure à I'annexe B du 
présent paragraphe. Cette demande de prolongation doit être signée et 
dOment complétée par Ie médecin spéclaliste en gastro-entérologle ou en 
médecine internevisé ci-dessus, qui, ainsi, simultanémenl: 

1. Confirme que Ie Iraitement avec infliximab a été efficace lors de 
l'éva[uation après les premières 14 semaines et ensuite chaque foisaprès 
12 molS,chaque fois sur base d'une dlmlnution d'au moins 3 points du 
score Maya (échelle 0-12 points) et d'une diminution du sub-score 
concemanl les saignemlimts reclaux (echelle 0-3 pOints) d'au moins 1 
point à molnsd'un sub-score de 0 ou 1, par rapport à la valeur dedépart 
du bénéficiaire en semaine 0 ; 

2. Mentionne la date présupposé de début du prolongatIon du traitement 
avec Infllximab 120 mg·admlnistrée·par voie sous-cutanée el Ie nombre 
de seringues ou stylos préremplis souhaités. 

f) Sur base du formulaire de demande deprolongation donl Ie modèle figure 
à l'annexeB de la présente réglementatlon, signé et dament complété par Ie 
médecln spéclallste en gastro-enterologie ou en médecine Interne, Ie 
médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les aUesta1ions dont Ie modèle 
est fixé sous "e" de I'annexe 111 du présent arrê1é, dont Ie nombre de 
condltlonnaments autorlsés est IImité en fonclion de la posologie 
racommandée, at dont la durée de validité est limitée à une période 
maximale de 12 mols avec au maximum 26 seringues oU stylos pre-remplis 
de 120 mg; 

voorgevuldespuiten of pennen van 120 mg. 

b') Indien, In overeenstemming met de bepalingen van punt b), de 
toedieningsposologie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde 
terugbetaalde verpakkingen, dient de vergunninghouder de extra 
verpakkingen gratis te leveren, op basis van de aanvraag gericht aan de 
regis1ratiehouder. 

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A bij 
deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door een arts-specialist in de 
Inwendige geneeskunde of gastro-enterologie verantwoordelijk voorde 
behandeling, die tegelijkertijd: 

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a) en b) 
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling met een 
farmaceutische specialiteit op basis van Inf1Jxlmab 120 mg .subcutaan 
toegediend wordt opgestart; 

2. De vooropgestelde begindatum van de behandeling mei Infllxlmab 120 
mg subcutaan toegediend, de begindatum van de intraveneuze 
behandeling meUnfllxlmab 5 mgfkg Intraveneuze infusie en het aantal 
gewenste voorgevulde spuiten of pennen vermeldt; 

3. Er zich toe verbindt om hel bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts; 

d) Op basis van hetformullar voor eerste aanvraag, waarvan het model als 
bijlage A van deze reglementering is opgenomen en dat de hierboven 
vermelde arts-specialist volledig invult en ondertekent, zal de adviserend arts 
aan de rechthebbende de machtlglng(en) bezorgen waarvan het model 
bepaald is onder "e" in bijlage 111 van dit besluit en waarbij het aantal 
toegelaten verpakkingen beperkt Is op basIs van de maxImale posologie 
vermeld onder punt b) met. 

- een maximum van 5 voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg indien 
de rechthebbende opstart met lnfliximab 5 mg/kg via intraveneuze infusie 
enna 2 toedieningen overstapt naar infllximab 120 mg subcutaan vanaf 
week 6 (§ 10490100), 

- of met een maximum van 22 voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg 
indien de rechthebbende overschakelt van eenonderhoudsbehandeling 
met infliximab5 mg/kg Intraveneus toegediend conform de bepalingen 
van § 3960000, naarinfliximab 120 mg subcutaan toegediend 

e) De toelating tot terugbetaling mag verlengd worden voor niauwe perioden 
van maximaal 12 maanden, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf 
voorkomt. Deze vraag tot verlenging moet ondertekend en volledig Ingevuld 
worden door de arts-specialist in de gastro-enterologie. of interne 
geneeskunde hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat de behandeling met Infllxlmab doeltreffend was na de 
eerste 14 weken en nadien telkens na 12 maanden, telkens door middel 
van een daling van de Mayo-score (schaal 0~12 punten) met minstens 3 
punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt.{schaal 0-
3), door een dallng van de rectale bloedlng-subscore metminstEms 1 
punt, vergeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende. in week 
O· 

2. Da vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling 
met infliximab 120 mg subcutaan toegediend, en het aantal gewenste 
voorgevulde spUiten of pennen vermeldt. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag totverlenging, waarvan het 
model als bijlage B vandeze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de gastro-enterologie 
of interne geneeskunde, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of 
de aUesten afleveren waarvan het model is vastgesteld onder"e" van bijlage 
111 van dit besluit waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt Is in 
functie van de aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt 
is tot een maximale periode van 52 weken met een maximum van 26 
voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg; 
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g) Le remboursemenl peut être accordé-slle condilionnemenl concemé-a êlé 
prsser,1 par un médecin spéclallste visé ci-dessus. 

h) Le remboursement slmullané de la specialité pharmaceutlque à base 
d'lnflixlmab n'est lamals aulorisé avec une specialité pharmaceulique à base 
d'élanercepl, adalimum'ab" golimumab, ustekinumab ou vedollzumab. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première dom.nde 

g) De terugbetaling kan toegekend worden indian de betrokken verpakking 
werd \loorgeschre\len door een arts-specialist hierboven beschreven. 

hl De gelijktijdige terugbelallng \lan de farmaceutische specialiteit op basis 
van Inflhclmab met een farmaceutische ,specialiteit op basis van etanercept, 
adallmumab, golimumab, ustekinumab of vedollzumab is nooit toegelaten. 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'lnfllximab inscrite au § 104902000 
du chapilre IV de I'A.R. du 1 février2018 pour la Iraitement de la reetocolita uleéro-l1émorragiqua ehez I'adulte 

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

LL-LL..l---LJ......lI-L1 ...L.JLL--'---LL-LL..l---LJ......l---'---.J1 (nam) 

IL.....LI -'--'----'---'----'---L.J.--'-.LJL.....L--'---.L...1-'---'---L.J.--'-.LJ1 (prénom) 

L...I ..J.I-'----'----'----'----'---L......L-'---'-...L-'--'-J-'-,--,----,----,----,---LJI (numéro d'aifiliation) 

11 - Eléments-à attester par Ie médecin sDéclaliste responsa bie du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsabie du traitement, 
certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé d'au moins H~ ans est atleint de rectocolite ulcéro-hémorraglque 
sévère, et remplit simultanément· toutes les conditions figurant dans les critères de remboursement du § 10490200 du 
ehapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018: 

Conditions relatives à un remboursement préalable pour un traitement avec infliximab 5 mglkg administré en intraveineux 
sur base des conditions du § 10490100 du chapilre IV qui lu[ sont applicables 

Ou 
Conditions relatives à un remboursement préalable-pour un traitement -avec infliximab 5 mgfkg administré en Intraveineux 
sur base des conditions du § 3960000 du ehapitre IV qui lui sont applieables 

Je confirme que ce traitement préalable avec infliximab 5 mg/kg administré en Intraveineux avec la spécialité 
pharmaceutique ............................ ........................... (nom de la spécialité pharmaceutique à base d'lnfliximab 
inscrite au § 3960000) s'est révélé efficace lors de la première I'évaluation après 14 semaines, et par après cheque fois 
lors de I'évaluetion après 12 mois sur base d'une diminution d'au moins 3 points du score Mayo (échelle 0-12 points) et 
d'une diminutlon du sub-score concemant les saignements rectaux (échelle 0-3 points) d'au moins 1 point à moins d'un 
sub-score de 0 ou 1, par rapport à la valeur de départ du bénéficiaire en semaine O. 

Sur basede ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité 
pharmaceutique .......................................................................................... (nom da la spécialité pharmaceutique à base 
d'infliximab inserite au § 10490200). 

Je sollicite peur la' bénéficiaire Ie remboursement des seringues ou stylos pré-remplis dont Ie nombre nécessaire pour assurer ce 
traitement pendant 52 semaines est mentionné cI·dessous, en tenant compte avec 

uu 1) re bénéficialre a reçu un lraifement d'induction de 2 perfuslons d'une specialité pharmaceutique à base d'lnfliximab 
5 mg/kg et passe au traitement par une spécialité pharmaceutique à base d'infliximab 120 mg administré par vole sous­
cutanée une foi5 toutes les deux semaines à partir de la semalne 6 (§ 10490100), 

Je 'sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer ce traitement 
pendant 8 semaines est mentionné ei-dessous, en 'tenant compte de: 

la date de début estimée du -traitement par lnfliximab 120 mg admlnistré par voie sous-cutanée : 
uu/uu luuuu 

la date de début du traitement par Infliximab 5 mglkg en perfusion (§ 10490100) 
uu/uu luuuu 
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la dese recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines 

ce qui porte, pour un traitement de 8 semaines, Ie nombre total de seringues ou sty10s préremplis requis -à 

o maximum 5 seringues ou stylos préremplis de la spécialité 
pharmaceutique .. ......................... ............ , ................................... (nam de la spécialité pharmaceutique à base 
d'infliximab 120 mg enregistrée au § 10490200 du chapitre IVde I'arrêté royal du 1erfévrler 2018). 

UU 2) Le_ bénéficiaire passe d'un traitement d'entretien par une spécialité pharmaceutique à base d'irifliximab 5 mglkg en 
perfusio'" remboursé confonnément aux dispositlons du § 3960000, à une spécialité pharmaceutique à base d')nfl lxlmab 
120 mg administré par vale sous-cutanée une fois toutes les deux semalnes à partir de la semaine 8 après la demlère 
administration de la spécialité phannaceutlque à base d'infllxlmab par vole_ intraveineuse. 
Tenant compte de : 

la date de début de la prolongation du traitement par infliximab 5 mglkg en perfusion (§ 3960000): 
uuluu luuuu 

la date de début estimée du traitement par infl iximab 120 mg administré par voie sous-cutanée : 
uuluu luuuu 

la dose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines à partir de la semaine 8 après 
la demière administration de la spécial ité pharmaceutique à base d'infliximab par voie intraveineuse. 

ce qui porte, peur un traitement à partir de la date de début de J'administration sous-cutanée jusqu'à 12 mois après la date 
de débulde la prolongationdu traitement Intraveineux avec une 'spécialité pharmaceutlque,à base d'infliximab 5 mglkg (§ 
3960000), Ie nombre total de seringues ou stylos préremplis requis à 

uuuu seringues ou stylos préremplis de la spécialité 
pharmaceutique ..... .. ...... .. ..... ................... ....... ... .... .. ............... ..... (nom de la spécialité pharmaceutique à base 
d1nfliximab 120 mg enregistrée au § 10490200 du chapitre IV de I'arrêté royat du 1er février 2018) (maximum 22 
seringues ou stylos préremplis) 

Je sais que si, conformément aux dispositions du paragraphe (b) du §10490200 du chapitre IV de I'AR du 1er février 2018, je 
détermine que la posologie d'administration doit être augmentée ,au-delà des forfaits remboursés demandés ci-dessus, Ie titulaire 
de licence doit fournir gratuitement les forfaits supplémentaires, sur la base de la demande que j'adresserai au titulaire du licence. 
Je mfengage à prendre les mesures nécessaires pour la mise en CEuvre de cette dispositien. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant qua Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situatien attestée. 

111 • Identificatien du médecinspécialiste en g8stro-entérolegie ou en médecine interne 

I I I I I I I I (nom) 

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

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

W I Wil I I I I (date) 

'--______ --'1 (mo"", (signature du médecin ) 
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ANNEXE B : Modèle du formulaire de de mande de prolongallon 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique ft base d'infliximab inscrite au § 
10490200 du ehapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018 pour Ie traitement de rectocolite ulcéra-hémorragique ehez I'adulte 

I - Identification du bé[Jéf1c1i!lre {nom, grtnom, numérQ' d'§iffiliation à I'organisme assureur) : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliatlon) 

11 - Eléments à attester par Je médecin spécfaliste responsabie du traitement : 

Je sousslgné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsabie du traitement, 
certifie qua Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec infliximab dont au 
moins 1 remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique 
................. " .... ... . ........ .... . ... .............. ........ .... (nam de la spécialité pharmaceutique à base d'infliximab inscrite au § 
1049200 du ehapitre IV de I'A.R. du 1" février 2018)pour une rectocolite ulcéro-hémorragique sévère. 

Je confirme que ce traitement préalable avec infliximab s'est révélé efficace"après les premières 14 semaines et ensuite chaque 
fois après 1,2 moissur base d'une diminutIon d'au molns3 points du score Mayo (échelle 0-12 points) et d'une diminution du sub­
score concernant les saignements rectaux (échelle 0-3 points) d'au moins 1 point à moins d'un sub-score de 0 ou 1, par rapport à 
la valeur de départ du bénéficiaire en semaine O. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevalr la prolongation du remboursement de la spécialité 
pharmaceutique susvisée, pendant une périqde de 52 semaines. 

Je sollicite pour Ie bénéficlaire Ie remboursement des seringues ou stylos pré-remplis dont Ie nombre nécessaire pour assurer ce 
traitement pendant 52 semalnes est mentionné ei-dessous, en tenant compte avec 

la date de début estimée du prolongation du traitement par infliximab 120 mg administré par voie sous-cutanée : 
uu/uu luuuu 

la dose recommandée de 120 mg 'infliximab administrée une fois toutes' les deux semaines 

ce qui porte Ie nombre total -de seringues ou stytos pré ..... emplis requls à 

o maximum 26 seringues ou stylos préremplis ....... ........... ....... .................................... ..... ...... . -.. (nam de la 
spécialité pharrnaceutique à base d'lnfliximab 120 mg enregistrée au § 10490200. du ehapitre IVde I'arrêté rayal du 1er 
février 2018). 

Jesais que si, eonforrnément aux dispositions du paragraphe (b) du §10490200 du chapitre IV de I'AR du 1er février 2018, je 
détermine que la posologie d'administration deit être augmentée au-<lelà des forfaits rembeursés demandés ci-dessus, Ie titulaire 
du licence doit foumir gratuitement les forfaits supplémentalres, sur la base de la demande que j'adresserai au titulaire du licence. 
Je m'engage à prendre les mesures nécessalres pour la mIse en oouvrede cette disposition. 

En outre, je m'engage à tenlr à la disposition du-médecin-conseil les éléments de-preuve établissant que Ie bénéfieiaire se 
trouve dans la situatien attestée. 

111 -Identlfication du médecln spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne 

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

LI -,-I --,-1-,1-,-1 -,-I --,-1-,1-,-1 -,-I --,-1-,1-,--1 -,-I --,-1-,1-,--1 ~I-,I-,---,--,I (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n' INAMI) 
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W 1 W 11,-,--,-,--,1 (date) 

L-______ -11 ,~ (s lgnature du médecln ) 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een farmaceutische specialiteit op ba,sls van infliximab Ingeschreven In § 
10490200 van hoofdstuk IV van het K.S. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcemsa bij de volwassene 

I-Identificatie van-de rechthebbende (naam, voornaam. Inschrijvinasnummer bij de VJ.l : 

I 1 I I I 1 1 (naam) 

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

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

11 '· Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling: 

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de 
behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is. en aan een ernstige colitis 
ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet aan alle vOOIWaarden gestetd in § 10490200 van hoofdstuk IV van 1 februarl '2018: 

• Voorwaarden met betrekking tot een eerdere vergoeding voor behandeling met infliximab 5 mglkg intraveneus toegediend op 
basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § 10490100 van hoofdstuk IV die op deze van' toepassing zijn. 

Of 
• Voorwaarden met betrekking tot een eerdere vergoeding voor behandeling met infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend op 

basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § 3960000 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn. 

Ik bevestig dat deze eerdere behandel ing metinfliximab 5 mglkg intraveneus toegediend met de farmaceutische 
specialiteit ..... ........ ...... ..... ~ .. ........ .. .... ... .. " ..... (naam van de farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 
ingeschreven in § 3960000), intraveneus-toegediend, bilde eerste evaluatie na 14 weken en nadien telkens na 12 
maanden, doeltreffend is gebleken telkens door mlddet van een daling van de Mayo-score (schaal 0-12 punten) met 
minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt (schaal 0-3), door een daling van de rectale 
bloeding-subscore met minstens 1 punt, vergeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende in week O. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de terugbetaling nodig van de farmaceutische specialiteit 
..................................................... (naam van de farmaceutische specialiteit op basis van Jnfliximab ingeschreven in § 
10490200). 

UU 1) de rechthebbende werd opgestart met 2 toedienlngen van een farmaceutische specialiteit op basis van 
infliximab 5 mglkg via intraveneuze infusie en stapt over naar een behandeling met Inflixlmab_ 120 mg subcutaan 
toegediend éénmaal per twee weken vanaf week 6(§ 10490100), 

Ik vraag voor de rechthebbende de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling te 
verzekeren, voor een behandeling van 8 weken, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling met inflixîmab 120 mg subcutaan toegediend uU/uu 
luuuu 
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de begindatum van de Intraveneuze behandeling met inflixlmab 5 mg/kg intraveneuze infusie (§ 
10490100) uuluu luuuu 

de aanbevolen dosering van 120 mg infliximab toe'gediend éénmaal per twee weken 

wat, voor een behandeling gedurende 8 weken, het noodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of pennen 
brengt op 

o maximum 5 voorgevLilde spuiten of pennen ............................................. . ~ ...... . ................ ......... .. ........ . 
(naam van de farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg Ingeschreven in § 10490200 van 
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 

uu ,2) de rechthebbende schakelt over van een terugbetaalde onderhoudsbehandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis van inflixlmab 5 mg/kg intraveneus 'toegediend conform de bepalingen van § 3960000, naar 
e-en behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van infJIximab 120 mg subcutaan toegediend 
éénmaal per twee weken vanaf 8 weken na de laatste toediening met Infliximab via Intraveneuze toediening, 

Ik houd rekening met: 

de -begindatum van de verlenging van de behandeling met infliximab_ 5 mg/kg intraveneuze infusie 
(§39S0000) : 
uuluu luuuu 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling met infliximab 120 mg subcutaan toegediend uu/uu 
luuuu 

de aanbevolen dosering van 120 mg infliximab toegediend éénmaal per twee weken, vanaf 8 weken na 
de laatste -toediening met infliximab via intraveneuze toediening 

wat, voor een behandeling vanaf de startdatum van de subcutane toediening tot 12 maanden na 
de begindatum van de verlenging van de intraveneuze-behandeling met een farmaceutische 
specialiteit op basis van infliximab q mglkg (§ 39S0000), het noodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of 
pennen brengt op 

uuuu voorgevulde spuiten of pennen ..... ................................. ................................. ... ................ (naam 
van de farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 120 mg ingeschreven in § 10490200 van hoofdstuk IV 
van het K.B. van 1 februari 2018) (maximum 22 voorgevulde spuiten of pennen) 

Ik weet dat indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b) van §10490200 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 
2018, ik constateer dat de toedieningsposologie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde terugbetaalde verpakkingen, 
de vergunninghouder de extra verpakkingen gratis moet leveren, op basis van de aanvraag die ik zal richten aan de 
vergunninghouder. Ik verbind mij ertoe om de nodige stappen te ondernemen voor de uItvoering van d~ze bepaling. 

Bovendien verbind ik mIJ ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

111 -Identificatie van de arts-specialist In de gastro-enterologie of interne geneeskunde 

LI LI ..LI--"I-LLl--"I_IL.-L..L...lI-L1 .LI ..LI--"I--,--I .LI -.1.1-11--,--1 .L..JI (naam) 

ILLI ...1.I--,I......L1 -,-I--L..!-I -,-1--,1--,---,-1--"1-,-1 LI ...1.1_ILLI ...1.1..-J1L.L1 ...L..JI (voomaam) 

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

W I W 11 I I I I (datum) 
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'-________ --JI (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B : Modet van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging . van de terugbetaling van een farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 
ingeschreven in § 10490200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis uleerosa bij de 
volwassene 

I ~ Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. Inschrllvingsnummer bij de Vol.) : 

L...L-L.L.l-'--L[ ...J[L.L[ .-L...L..!.-L.L.L-L.L.l-'-..LL..!.-l[ (naam) 

L..J.J....L.JL.L-l[--'-[ ..J.[-L....l-L[ -L[ -L..L-L..J.J....L.J--'-..J......J[ (vaamaam) 

L....1-'-....l.....L.JL..J.[ _ [L..J.[ .....l.....l.-L[ ...1[-'-[ ....1[-...1.[ ...J[L..J.....L.-'-L-'--'[ (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of inteme geneeskunde en verantwoordelijk voor de 
behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds terugbetaling heeft verkregen van een behandeling 
met infliximab waaronder mInstens 1 terugbetaling van de behandeling met de fannaceutische specialiteit 
..................... .......... .......................... (naam van defannaceutische speciallteit op basis van infliximab ingeschreven in 
§ 10490200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018) voor de behandeling van ernstige colitls ulcerosa. 

Ik bevestig dat deze behandeling met infliximab na de eerste 14 weken en nadien telkens na 12 maanden doeltreffend is 
gebleken door een daling van de Maya-score (schaal 0-12 punten) met.minstens 3 punten en door een daling van de 
rectale bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens 1 punt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg - vergeleken met de 
aanvangswaarde op week O. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de terugbetaling van de fannaceutische specialiteit op 
basis van infliximab ingeschreven in § 104902000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 12 
maanden. 

Ik vraag voor de rechthebbende de terugbetal ing van 'de voorgevulde spuiten ·ot pennen waarvan het vereiste aantal om de 
behandeling te verzekeren, gedurende 12 maanden hieronder vermeld-wordt rekening houdend met 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling met inRiximab 120 mg 
subcutaan toegediend: 
uu/uu luuuu 

de aanbevolen dosering van 120 mg infliximab toegediend éénmaal per twee weken 

wat het totaal aantal vereiste voorgevulde spuiten of pennen brengt op: 

o maximum 26 voorgevulde spuiten of pennen 
................ ..... .. ....... ................ ..... ...... ..... ... .... ......... .... , ... .... (naam van de fannaceutische specialiteit op 
basis van infliximab 120 mg ingeschreven in § 10490200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 -

Ik weet dat Indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b) van §1 0490200 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 
2018, ik constateer dat de toedieningsposologie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde terugbetaalde verpakkingen, 
de vergunninghouder de extra verpakkingen gratis moet leveren, op. basis van de aanvraag die Ik zal richten aan de 
vergunninghouder. Ik verbind mij ertoe om de nodige stappen te ondernemen voor de uitvoering van deze bepaling. 

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
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bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde 

L-.1.---L-'--.JLL--'---.L...I.--"--'-L..L---L-'--.JIL.L1 --'---.L...I.--L--'-JI (naam) 

,-,-,----,----,----,1---,--1 --,1---'----'--'-L-.1.-'--'-.L...I.-,----,----,----,---,--,1 (voornaam) 

W - 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn") 

W / W /1 1 1 1 (datum) 

'-________ ---.JI (stempel) 

aq) Au § 10500200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités sul vantes: 

Paragraphe 10500200 

8) La'spéciallté pharmaceutlque à base d'inflixlmab fait I'QbJel d'un 
remboursement si elle est admlnlstrée pour letraitement de la maladie de 
Crohn d'une forme sévère ou f1s~ulisante chezun bénéficlalro adulte à partir 
de 18 ans qui 

1. A reçu un remboursement prnalable_pour un traitement 9vec Infliximab 
5 mglkg admlnlstré en Inlraveineux sur base des conditIons du § 
10500100 du chapitre IV qui lul sont applicables. 

En cas de la situatlon 8)1 . du § 10500100, ce trailement préalable 
avec infliximab 5 mgfkg admlnistré en intraveineux chez les 
bénéficiaires avec uno maiadiede Crohn sévère s'est monlré efficace 
après la première 'évaluatlon après 6 semalnes (2 perfusions) SUT base 
d'une amalioration cllnlque de la forme active de la maladie en terme 
de moins de symptOmes chez Ie bénéficláire, on passe à 2 
administrations sous-cutenées. Chez les béneflclalres avec une 
maladie fistulante après 2 perfusions, on passe à 4 administrations 
sous-cutanées, après quolle traltementdoil s'avérer efficace par une 
ameliorallon clinlque du drainage de la ristule chez la bénêficiaire. 

1. OU a reçu un remboursement préalable pour un traitement avec 
Inflbdmab 5 mglkg admlnlstré en Intravelneux sur base des conditions du 
§ '1990000 du chapftre ,IV qullul sontapplicables. Co traitement préalable 
ovac infliximab 5mgfkg admlnlstré en intraveineux s'ast montré efficace: 

- après 6 samainas on cas d'une maladie de Crohn sövère, sur base 
d'une amélioration cl lnlquo de la fonne actlve de la maladIe en terme 
de moins de symptOmes chez Ie beneficiaire. 

- après 10 semalnes en cas d'une maladie fislulante 1 montré efficace 
sur based'une améllorallon cliniquede la suppuratlon flslulaire chez 
Ie banéficiaire. 

ti) Le nombre de condltlonnements romboursables tiendra ,compted'une dose 
racommandee de 120 mg Infllxlmab, .administree toutes los deux' semaines, 
par voie souswciJlanee. Les condiUonnements nécessalres pour Ie traltement 
dolvent être determinês au moyen d'une comblnalson de conditlonnemanls, 
qul doit être la moins chère pour Ie bénéf1c1alre ou pour J'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités. Cela signifie 

1. Si Ie biméflclaire commence ]'inflixlmab 5 mglkg par peffusion 
Intravelneuse el passe à l'lnfllxlmab 120 mg par vola sous-culanée -après 
2 administrations à partlr de la semalne 6 (§ 10500100), Ie nombrerequis 
de bones de serlngues ou stylos préremplis d'infliximab 120 mg 

(handtekening van de arts) 

aq) In § 10500200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als-volgt: 

Paragraaf 10500200 

a} De farmaceutische specialiteit op ,basis van irifliximab komt In aanmerking 
voor terugbetaling indien zij toegediend wordt voor de behandeling van een 
ernstige of con fistuierende vorm van de ziekte van Crohn bij een volwassen 
rechthebbende vanaf 18 jaar, die, 

2 . Een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling met innlxJmab 5 mglkg 
Intraveneus toegediend op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de 
§ 10500100 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn. 

In geval van situatie a)1. van § 10500100 Is deze eerdere behandeling 
met Infllximab 5mgfkg intrav~,"eus toegediend bij rechthebbenden een 
ernstige ziekte van Crohn, ', blj de, eerste evaluatie na 6 weken (2 
Infusies) doeltreffend gebleken, door middel van een klinische 
verbetering van de actieve vorm van de ziekte in termen van minder 
symptomen bij de rechthebbende, wordt overgeschakeld op 2 
subcutane toedieningen. Voor rechthebbenden met een fIstuierende 
vorm wordt na 2 infusies overgeschakeld op 4 subcutane toedlenlngen 
waarna de behandeling doeltreffend zal moete" blijken door middel 
van een klinische verbetering van de risteldrainage bij de 
rechthebbende; 

2. OF oen eerdere vergoeding kreeg voor behandeling mei Infllxlmab 5 
mgfkg Intraveneus toegediend op basis van de voorwaarden zoals 
vermold In de § 1990000 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing 
zijn. Deze eerdere behandeling met Infllxlmab 5 mglkg intraveneus 
toegediend is doeltreffend gebleken: 

- na 6 weken in geval van een emstlge ziekte van Crohn, door middel 
van oen klinische verbetering van de actieve-vorm van de ziekte In 
tennen van minder symptoman biJ de rechthebbende; 

- na 10 weken În geval van een rIStuierende vorm; door middel van een 
klinische verbetering van de fIsteldrainage bij de rechthebbendo. 

b) Het aantal terugbetaalbare verpakkingen moet rekening houden m,ot oen 
dosis van 120 mg infliximab subcuto.an toegediend éénmaal per twee weken. 
Het vaststellen van de nodige verpakkingen biJ de behandeling moet 
gebeuren met eon combinatie van verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is 
voor de rechthebbende of voor de verplichte verzekering voor geneaskundige 
varzorglng en uitkeringen. Dit betekent 

1. IndIen de rechthebbende opstart met Infliximab 5 mgJkg vla 
Intraveneuze infusie en na 2 toedlenlngen overstapt naar Infllxlmab 120 
mg subcutaan vanafweek 6 (§ 10500100), het nodige aantal 
verpekklngen van infliximab 120 mg voorgevulde spuiten of pennen 
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- pour la période de 4 semaines en cas de la situation a)1. du § 
10500100 avec un maximum de.2·seringues ou slylos préremplis de 
120 mg; 

- pour la période de 8 semalnes en cas de la situatIon a)2. du§ 
10500100 avec un maximum de 4 seringues ou stylos próremplis de 
120 mg 

2. Si Ie bénéficiaire passe diJ traitement d'ontretlen par Innlxlmab 5 mg/kg 
admlnlstré par voie Intravelneuse conformément aux,dispositions du § 
1990000, à ]'infliximab 120 mg administré par vole sous-cutanée, Ie 
nambre .de boiles de serlngues au stylos .préremplis d'lnfllxlmab 120 mg 
nécessaires au trai1ement du bénéficiaire pendant la période restante, 
jusqu'ä 12 mois après la date de dêbut du traitement Intravelneux avec la 
spécialité Inftlxlmab 5 mglkg confarmément aux dispositIons du § 
1990000, avec un maximum de 22 seringuesou stylos pré-remplis de 120 
mo_ 

b') Si, conformêment aux dispositIons du point b), la poslUon de 
I'administration doit être augmontêe après les emballages remboursês 
demandés ci-dessus, Ie titulaire de licence dolt fournlr gratuitement les 
emballages supplémentalres, sur la base de la demande adressée au titulaire 
de Ilcence. 

c) le remboursement est condiUonné par la foumlture préalable au médecin 
C9nseil d'un 'formulaire de demande, dont Ie modele est reprIs à t'annexe A 
du présent.paragraphe, complété par un médecin·spéclellste en médecine 
Interne ou en gastroentérologht responsabie du traItement, qul, alnsi, 
slmultanément: 

1. Atteste que toutos les conditlons figurant au poJnt a) et b) cl-dessus 
sont remplies avant l'lnltlatlon du traitement avec [a spécialité 
pharmaceutique à base d'lnfliximab 120 mg administróe en sous-cutanée; 

2. Menlionne·la date présumée de début du traitement avec Inniximab 120 
mg administrée en sous-culanée, la' date de début du traitement evec 
Innixlmab 5 mglkg adminlstrée en intravelneux et Ie nombre de seringues 
ou stylospréremplis souhaltés; 

3. S'engage à tenir è la dlsposltion du médecin-consoll Jes "Ièmentsde 
preuve établissant quo Ie bénéf1cfalre concemé se trouvalt dans la 
situation atlestée; 

d) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modèle flgure à 
I'annexe A du présent paragraphe, slgné et.dûmen! complété par Ie médecJil 
spécialiste visé ci-dessu" Ie módecln-conseil délivre au bllnéflciaire la ou les 
aUestations don! Ie modèkl est f1xé sous ~e- à I'annexe 111 du présent arrêté, 
dont Ie nombfe de conditionnements aulOrlsés 'est limité en fonelion de la 
posologie maximum et Ie nombre de seringues ou stylos préremplis 
dópendant de la situallon commB deerit au point b) ci-dessu$. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées àterme, 
pour de nouvelles pèriodes de 1,2 mols maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongatlon dontie modèle flgure à I'annexe B du 
présent paragraphe. Celte damande de prolongation doit être slgnée et 
dOment complétée par Ie médec1n spécialiste en gastro-entérologie ou en 
médecine inteme'visé cl-dessus, qul, ainsi, simultanément confirme que ce 
traItement avee inOiximab s'est montré efficace: 

1. Si Ie bénéflciaire commence l'inOiximab 5 mglkg par perfusion 
Intraveineuse et passe à l'lnfllxlmab 120 mg par vale sous-cutanêe après 
2 administrations à partlr,de la semaine 6 (§ 10500100), 

- après les premières 8 semalnes et ensuite chaque fols après 12 mols 
en cas de [a sltuatlon,a)1. de § 10500100 

• après les premIères 12 semaines et ensuite chaque fols après 12 
mois en cas de la sltuatlon a)2. de § 10500100 

2 . . Si Ie bénéficiaire passo du traite ment d'imlretien par inflbdmab 5 mgJkg 
administré .par vale Intravelneuse conformément aux dlsposUions du § 
1990000, à I'infliximab 120 mg admlnistré par vale sous-eutanée, chaque 
fois après une période de 12 mois. 

- voor de periode van 4 weken in geval van situatie a)1. van § 
10500100 met een ma:Qmum van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 
120 mg; 

- voor de periode van B weken in geval van situatie a)2. van § 
10500100 met een maximum van 4 voorgevulde spuitan of pennen van 
120 mg 

2. Indien de rechthebbende overschakalt van een onderhoudsbehandeling 
met Infllxlmab 5 mglkg intraveneus toegediend conform de bepalingen 
van § 1990000, naa.r inflhdmab 120 mg subcutaan toegediend , het nodige 
aantal verpakkingen van Inmximab 120 mg voorgevulde spullen of 
pennen, nodig voor de behandeling van de rechthebbende gedurende de 
restorende periode, tOl 12 maanden na de begindatum van de 
intraveneuze behandeling met de specialiteit op basis van innixlmab 5 
mglkg conform de bepalingen van § 1990000, met een maximum van 22 
vootgevulde spurten of pennen van 120 mg. 

b') IndIen, In overeenstemming met de bepailngen van punt b), de 
toedIenIngsposologie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde 
terugbotaaide verpakkingen, de vergunnInghouder de extra verpakkingen 
gratis moet leveren, op basis van de aanvraag gericht aan de 
vergunninghouder. 

c) De vergoeding is 'onderworpen aan de voorargaande afgifte ven cen 
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het modet In bijlage A bij 
deze paragraaf Is opgenomen, ingevuld door een arts-specialist in de 
Inwendige geneeskunde of gastro-enterologie verantwoordelijk voor de 
behandeling, die tegelijkertiJd: 

1. Verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt '0) en b) 
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basIs van Infliximab 120 mg subcutaan 
toegediend wordt opgestart; 

2. De vooropgestelde begindatum van de behandeling met innixlmab 120 
mg subcutaan toegediend, de begindatum van de intraveneuze 
behandeling met Infllximab 5 mglkg Intraveneuze infusie en het aantal 
gewenste voorgevulde spuiten of pennen vermeldt; 

3. Er zich toe verbindt om het bewIJsmat~riaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevindt, ter 
boschlkklng te houden van de adviserend arts; 

d) Op basis van het formulier voor eorste 'aanvraag, waarvan het model als 
bijlage A van deze reglementering Is opgenomen 'en dat de hierboven 
vermelde arts-specialist volledig invult en ondertekent, zal de edvlserend arts 
aan de rechthebbende de machUglng(en) bezorgen waarvan het model 
bepaald Is onder -e" ln' bijlage'" van dit besluit en waarbij hel aantal 
toegelaten verpakkingen beperkt Is op basis van de maximale posologie en 
het aanlal voorgevulde spuiten of pennen, afhankelijk van de situatie zoals 
beschreven In punt b) hierboven. 

e) De toelating tot terugbetaling mag verlengd worden, voor nIeuwe perioden 
van maximaal 12 maanden, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf 
voorkomt. Deze vraag tot verlenging moet ondertekend envolledlg Ingevuld 
worden door de arts-specialist In de gastro-enterologie of Interne 
geneeskunde hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd bevestigd dat de 
behandeling met inOiximab doeltreffend is gebleken na: 

i , Indien de rechthebbende opstart met Infliximab 5 mg/kg vla 
Intraveneuze infusie enna 2 toedienlngen overstapt naar Infllximab 120 
mg subcutaan vanaf week 6 (§ 10500100) 

- na de eerste 8 weken en nadien na elke 12 maanden in geval van 
tltuatle a)1. van § 10500100 

- na de eerste 12 weken en nadien na elke 12 maanden in geval van 
situatie a)2. van § 10500100 

2. Indien de rechthebbende overschakelt van een.onderhoudsbehandellng 
met Infliximab 5 mglk"g intravenous toegediend conform de bepalingen 
van § 1990000, naar infliximab 120 mg subcutaan loegediend, telkens na 
een periode van 12. maanden. 
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n Sur base du -formulaire do demande de prolongation donlle modèle figure 
à rannexe B de la _prêsenle réglomenlation, signê el dOmen! complété pade 
médecin spécialisle en gastro-entérologle ou en mêdeclne Interne, Ie 
médecin-consell déllvre au bénéflciaire la ou les attestatIons donl Ie modèle 
est fixê sous "e" de I'annexe 111 du présent arrêté, donlle nombre de 
condltionnements autorlsás esillmlté en fonction de la posologie maximum el 
dont la durée de valldlté est IImltée à une période maximale de 52 semaines 
avec un maximum de 26 seringues ou stylos pré-remplls ', de 120 mg. 

f) Op basis van hel formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de gastre-enlerologie 
of Interne geneoskunde, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of 
de attesten afleveren waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 
lII 'van dit besluit waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt Is In 
func;tle,van de ,aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt 
is tot een maximale periode van 52 weken met een meximum van '26 
voorgevulde spuiten of pennen van 120 mg. 

g) le remboursement peut être accordé si Ie conditionnement concerné a été 
prescril par un mèdecin spéclallste vlsé ci-dessus. 

g) Oe terugbetaling kan toegekend worden Indien de betrokken verpakking 
werd voorgeschreven door een arts-specialist hierboven beschreven. 

h) le remboursement simultané de la specialllé pharmaceutfque à base 
d'infliximab n'est jamais aulorisé avec une specialité pharmaceulique à base 
d'adallmumab, ustekinumab ou vedollzumab. 

h) De gelijktijdIge terugbetaling van do farmaceulische-specialiteit op basis 
van In1flxlmab met een farmaceutische specialiteit op basis van adalJmumab, 
usteklnumab of vedolizumab Is nooit toegelaten. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'infliximabinscrite au § 10500200 
du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018 pour Ie Iraitement de la maladie de Crohn ehez I'adulte 

1 -Identificatio" du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation à "organisme assureur) : 

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

I I I I I I I (prénom) 

I I I (numéro d'aflillation) 

11 - Eléments à aHester par Ie médecin spéclaliste responsabie du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsabie du traitement, 
cert.ifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus est d'au moins 18 ans et est atteint de la maladie de Crohn sévère, et 
remplit simultanément toutes les conditions figurant dans les critères de remboursement du § 10500200 du chapitre IV de 
I'A.R. du 1 février 2018: 

Conditions relatives' à un remboursement préalable pour un traitement avec infliximab 5 mg/kg administré en intraveineux 
sur base des conditions du § 10500100 du ehapitre IV qui lui sant applieables 

Ou 

Je confirme que ce -traitement préalable avec infliximab 5 mglkg administré en intraveineux avec la spécialité 
pharmaceutique ....................................................... (nom de la spécialité pharmaceutique inscrite au § 
10500100) s'est révélé eflicaee 

uu après 6 semaines (2 perfuslons) sur based'une améliorationclinique.de la forme 'active·sévère de la maladie de 
Crohn en terme de moins de symptOmes ehez Ie bénéficlalre en cas de la situation a)1 du § 10500100, on passe à 2 
admlnlstrations sous-cutanées. 

uu après 2 perfusions, Ie traîtement passe à 4 administrations sous-cutanées, après quoi il doit s'avérer 
efficace. par une amélioration clinique du drainage de la fistule chezle bénéficiaire avec une forme fistulante 
de Ja maladie en terme de moins de symptêmes ehez Je bénéfieiaire en cas de la situation a)2 du § 10500100, 
on passe à 4 administrations sous<utanées. 

Conditions relatives à un remboursement préalable pour uri traitement avec infliximab 5 mg/kg administré en Intraveineux 
sur base des conditions du § 1990000 du ehapitre IV qui lui sont applieables. 

Je confirme Que cetraitement préalable_ avec infliximab 5 mg/kg administré avec la spécialité pharmaceutique 
........ . .................................... .... ...... (nom de Ja spécialité pharmaceutique inscrUe au § 1990000) s'est révélé 
efficace 

uu après 6 semaines sur base d'une amélioration clinique de la forme activa de la maladie en terme de moins de 
symptOmes ehez Ie bénéficiaire en cas de la situation a)1 du § 1990000. 
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uu après 10 semaines sur base d'une amélioration clinlque de la suppuration fistulaire chez Ie bénéficialre en cas de 
la situation a)2 du § 1990000. 

Sur base de ce qui précède, Ie bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitementavec la 'spécialité 
phannaceutique ............................................................ (nom de Ja spécialité phannaceutique à base d'infliximab Inscrite au 
§ 10500200). 

uu 1) Ie bénéficialre a reçu un traitement d'lnduction de 2 perfuslons d'une spécialité pharmaceutique à base d'lnfllxlmab 
5 mglkg et passe au traite ment par une spécialité pharrna_ceutique à base d' infliximab 120 mg administré par vale sous· 
cutanée une fois toute. Ie. deux semalnes à partlr de la semaine 6 (§ 10500100), 

UU ,Je sollicite pour Ie bénéficiaire, en cas du situation a)1 du § 10500100, Ie remboursement des conditionnements dont Ie 
nombre nécessaire pour assurer ce traitement pendant 4 semaines est mentionné ci-dessous, en tenant compte de: 

la date de début estimée du traitement par infliximab 120 mg administré parvoiesous-cutanée : 
uuluu luuuu 

la date de début du Iraitement par infiixlmab 5 mglkg en perfuslon (§ 10500100) uuluu luuuu 

la dese recommandée de 120 mg d'inflixlmab administrée une fals toutes les deux sernalnes 

ce qui porte, pour un traitement de 4 semaines, Ie nambre tatal de seringues ou stylos préremplis requis à 

o maximum 2 seringues ou stylos préremplis de la spécialité 
pharmaceutlque' ......... ................................. , .................. .. ............ (nam de la spécialité pharmaceutique à base 
d'infiiximab 120 mg enregistrée au § 10500200 du chapitre IV de I'arrêté royal du 1erfévrier 2018). 

uuJe sollicite _pour Ie bénéficiaire, en cas du situation a)2 du § 10500100, Ie remboursement des conditiannements dont Je nombre 
nécessaire paur assurer ce traitement pendant 8 semaines est mentionné ci-dessaus, en tenant compte de: 

la date de début estimée dutraitement par infliximab 120 mg administré par voie saus-cutanée : 
uuluu luuuu 

la date de débuldu traitement par infiiximab 5 mglkg en perfusion (§ 10500100) 
uuluu luuuu 

la dose recommandée de 120 mg infliximab administrée une fois toutes les deux semaines 

ce qui porte, pour un traitement de 8 semaines, Ie nombre tatal de seringues ou stylos préremplis requ is à 

o maximum 4 seringues ou stylos préremplis de la spécialité 
pharmaceulique ....................... .. .................................... •. ..... . ...... (nom de la spécialité pharmaceutique à base 
d'infliximab 120 mg enregistrée au § 10500200 du chapitre IV de I'arrêté royal du 1erfévrler 2018). 

UU 2) Le bénélicialre pass. d'un traitement d'.nlrellen par une spécialité pharmaceutlqu. à base d'inlliximab 5 mglkg en 
perfusion remboursé conformémerit aux dlspositions du § 1990000, à une spécialité pharmaceutique à base d'infllximab 
120 mg administré par voie sous-cutanée une fol$ toutes les deux semaines-à partir de la semaine 8 après la demière 
administration de la spácialité-phannaceutlque à base d'infliximab par voie intraveineuse. 

uu Je sollicite pour Ie ,bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements pour assurer ce traitement, en tenant compte de: 

la date de début de la prolongation du traitement par infiiximab 5 mglkg en perfusion (§ 1990000): 
uuluu luuuu 

la date de début estimée du traitement par infliximab 120 mg adminisb"é par voie sous-cutanée : 
uuluu luuuu 
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la dose recommandée de 120 mg Infliximab administrée une fois toutes les' deux semaines à partir de la semaine 8 
après la demière administration d'infliximab par voie intraveineuse. 

ce qul porte, pour un traitement à partir de la date de début de I'administration sous-cutanée jusqu'à 12 mels après 
la date, de 'début de la prolongatien du traitement intraveineux avec une spécialité pharmaceutique basée ,sur 
I'infliximab 5 mg/kg (§ 1990000), Ie nombra tatal de seringuas ou stylas préremplis raquls à 

uuuu seringuas ou stylas préremplls ........................................................................... (nam de la spécialité 
pharmaceutique à base d'infliximab 120 mg enregistrée au § 10500200 du chapitre IV da I'arrêté royal du ler février 
2018) (maxlmum 22 seringues ou stylas préremplis) 

Je sais que si, conforrnément aux dispositians du paragraphe b) du §10500200 du chapitre IV de I'arrêté royal du lar févrler 2018, 
je constate que la posologie administrative doit être, augmentée au-delà des forfaits remboursés demandés ci-dessus, Ie titulaire 
du licence dolt fournir gratuitement les forfaits supplémentaires, sur la, base de la demandeque,j'adresserai au titulaire du licance. 
Js'm'engage à prendre les mesures nécessaires peur la mise en oouvre de cette disposition. 

En outre, je m'engage à tenir à la dispositien du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéticiaire se treuve 
dans la situation attestée. 

111 -Identificatien du médecln ,spécialiste en gastro-entérologie ou en rnédecine interne 

LL...L-L.LI --11_1L...l..1 ..L.JL...l....L.JL...l..1 -,-I --'--L.L...L-L.L--'---.JI (nam) 

l-I.....L-.L...LI--"--I .LI --,I---'--'---''-'--'--LI .LI ...L-.L...J.-'-.L...L-'--.JI (prénam) 

l..!.J - I I I I I I-W -UlJ (n"INAMI) 

W I Wil I I I I (date) 

L-_____ ---'II~-
ANNEXE B : Modèle du formulaire de demand. de pralongatlon 

(signature du médecin ) 

Formulaire de demande de prolongatien de remb,Qursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'infliximab insertte au § 
10500200 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018 paur Ie traitement de la maladie de Crohn ehez I'adulte 

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

1...1 LI ..L..I.I-,I_IL..LI .1.1 ...!..1--'--JL..L.1.1 ...!..I-,I_IL..LI .1.1 -'---'--'--.L..JI (nam) 

L....!..-L-'-L....L---'--'-.L.....J---'--'-.L.....JL....J.-L-,-I-LI -'-L..J.---,--,I (prénam) 

L..1-..L...L..LLl--'-...L..LLl--'--'-..LLJIL..1I-..L...L-'-LlI (numéro d'affillatian) 

11 - Elérnents à attester par Ie médecin' spéclaHste responsabie du traitement : 

Je seussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsabie du traitement, 
certifie qua Ie bénéficiaire mentienné ci-dessus, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec infliximab dont au 
moins 1 remboursement d'un traitement avec la spécîalité pharmaceutique 
.... .................... " ......... ' ........ .. "" ........... "."" .. (nem de la spécialité phannaceutique à base d ~infliximab inscrite au § 
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10500200 du chapitre IV de l'A.R. du 1W février 2018) pour Ie Iraitement de la maladie de Crohn chez I'adulte. 

Je confinne que ce traitement préalable-avec infliximab s'est révelé efficace 

1. Si Ie bénéflclaire commence pa,r I'jnfliximab 5 mg/kg par perfusion intraveineuse et passe à I'infliximab 120 mg par 
voie sous-cutanéeaprès 2 administrations à partir de la semaine 6 (§ 10500100), 

uu après les. premières 8 semaines et ensuite chaque fois après 12 moïs en cas de la sitUatien a)1. de § 10500100 

uu après les premières 12 semaines et ensuite chaque fois après 12 moïs en cas de la sItuatien a)2. de § 10500100 

2. Si Ie bénéficiaire passe du traitement d'enlretien par infliximab 5 mglkg admlnistré par vaie intravelneuse 
conformément aux dispositions du § 1990000, à I'infliximab 120 mg administré par vaie sous-cutanee 

uu après chaque période de 12 mols 

Sur base de ce qui précède, j'atteste qua ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité 
phannaceutique à base d'infliximab inscrite au § 1050200-du chapitre IV de I'A.R. du 1e '-fêvrier 2018. pour une durée maximale de 
12 moïs. 

uu Je sollicite pour Ie bénéficiaire, en cas du situation a)1. de §105OO100 ou § 1990000 Ie remboursement des seringues ou 
stylos prê-remplis dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement de 12 mois, en tenant compte' avec 

la dat,e 'de début estimée du prolongation du traitement par infliximab 120 mgadministré par voie sous-cutanée : 
uuluu IUUUU 

la dose recommandée de 120 mg Infliximab administrée une foÎs toutes les deux semaines 

ce qui porte Ie nombre total de seringues ou stylos pré-remplis requis à 

o maximum 26 seringues au stylos préremplis •............ .. .. . .... ............... ...... . .. , .. ..... ..................... (nom de la 
spécialité pharmaceutique à base d'infliximab 120 mg enregistrée au § 10500200 du chapitre IV de I'arrêté royal du 
1 er février 2018). 

Je sais que si , conformément aux dispositions du paragraphe b) du §105OO200 du chapitre IV de I'arrêté royal du 1er février 2018, 
je constate que la posologie administrative dolt être augmentée au-delà des fortaits remboursés demandés ci-dessus, Ie titulaire 
du licence doit foumlr gratuitement les forfaits supplémentaires, sur la base de la demande que j'adresserai au titulaire du licence. 
Je m'engageà prendre les mesures nécessaires pour la mise en ceuvre de carte disposition. 

En outre, je m'engage à tenlr à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se 
trouve dans la situation attestée. 

111 -Identificatie" du médecin spécialiste en gastre-entérelogie eu en médecine interne 

I I I I I I I I I I 

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

'--'--'--L--,--"---'--'---L-L......L-L-L-'--'--'--L--L-L......L--,--,---,I (nam) 

l....J.--"--'--L.1--"-...LLJ-L--"--'--l....J.--"--'--LJ---'---"-.l..--'1 (prénom) 

1..LJ - I I I I I I -W -UlJ (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 
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(signature du médecin ) 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van een farmaceutische specialiteit op basis van infliximab ingeschreven in § 
10500200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 lebruari 2018 voor de behandeling van de ziekte v;ln Crohn bij de volwassene 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bil de V.I'> : 

I I I (naam) 

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

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

11 - Elementen te bevestigen door de arts·speclalist verantwoordelIik voor de behandeling: 

Ik, ondergetekende arts·specialist in -de gastro~nterologie of interne geneeskunde en. verantw"Oordelijk voor de 
behandeling, verklaar dat de hierboven vennelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en ,aan de ziekte van Crohn lijdt, 
en tegelijk voldoet aan alle voO/waarden gesteld in § 10500200 van hoofdstuk IV van 1 februari 2018: 

• Voorwaarden met betrekking tot een eerdere vergoeding voor behandeling met infHximab 5 mglkg Intraveneus toegediend op 
basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § 10500100 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn. 

Of 

Ik bevestig dat deze eerdere behandeling met infUxlmab 5 mg/kg intraveneus toegediend met de farmaceutische 
specialiteit ........ .... .................... ... .... ... .. , ... .. , ... (naam van de farmaceutische specialiteit op basis van infliximab 
ingeschreven in § 10500100), intraveneus toegediend, 

o uu na 6 weken (2 infusies) ingeval van situatie a)l. van § 10500100 bij een ernstige ziekte van Crohn 
doeltreffend is gebleken, door middel van een klinische verbetering van de actieve vorm van de ziekte in termen 
van minder symptomen bij de rechthebbende, wordt overgeschakeld op 2 subcutane toedieningen 

o uu na 21nlusles in geval van situatie a)2. van § 10500100 bij een fistuierende vorm doeltreffend is gebleken, 
door middel van een klinische verbetering van de fisteldrainage bij de rechthebbende, wordt overgeschakeld op 4 
subcutane toedieningen 

• Voorwaarden met betrekking tot een eerdere vergoeding voor behandeling met infliximab 5 mg/kg intraveneus toegediend op 
basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § 1990000 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn. 

Ik bevestig dat deze eerdere behandeling met infliximab 5 mglkg intraveneus toegediend met de farmaceutische 
specialiteit .................... .. ... ..... .................... ... (naam van de farmaceutische specialiteit op basis van inflixlmab 
ingeschreven in § 1990000), 

o uu na 6 weken in geval van situatie a)1. van § 1990000 doeltreffend is gebleken, door middel van een klinische 
verbetering van de actieve vorm van de ziekte In termen van minder symptomen bij de rechthebbende. 

o uu na 10 weken in geval van situatie a)2. van § 1990000 doeltreffend gebleken, door middel van een klinische 
verbetering van de fisteldrainage bij de rechthebbende 
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Op basis hiervan heeft de rechthebbende de terugbetaling nodig van de farmaceutische specialiteit 
....... .. ............................................ (naam van de farmaceutische specialiteit op· basis van infllximab ingeschreven in § 
10500200). 

uu 1) de rechthebbende werd opgestart met 2 toedieningen vaneen tannaceutische specialiteit op basis van 
infllximab 5 mglkg via intraveneuze infusie en stapt over naar een behandeling met Inflixlmab 120 mg subcutaan 
toegediend éénmaal per twee weken vanaf week 6 (§ 10500100), 

uu Ik vraag voor de rechthebbende, in geval van situatie a)l . van§ 10500100, de terugbetaling van de verpakkingen 
waarvan het vereiste aantal om de behandeling te verzekeren, voor een behandeling van 4 weken, hieronder vermeld wordt 
, rekenihg houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling met infliximab 120 mg subcutaan toegediend: 
uu/uu /uuuw 

de begindatum van de behandeling met inflixlmab 5 mglkg intraveneuze infusie (§ 10500100) uu/uu 
/uuuu 

de aanbevolen dosering van 120 mg inftixlmab toegediend éénmaal per twee weken 

wat, voor een behandeling gedurende 4 weken, het noodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of pennen 
brengt op 

o maximum 2 voorgevulde spuiten of pennen .... ... .................................................................... .. .... ....... .. 
(naam van de farmaceutische specialiteit op basis van infHximab 120 mg ingeschreven in§ 10500200 van 
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februaM 2018 

uu Ik vraa.9 voorde rechthebbende. in geval van situatie a)2. van § 10500100, de terugbetaling van de verpakkingen 
waarvan het vereiste aantal om de behandeling te verzekeren, voor een behandeling van 8 weken, hieronder vermeld wordt 
, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling met infliximab 120 mg subcutaan toegediend: 
uu/uu luuuu 

de begindatum van de behandeling met infliximab 5 mglkg intraveneuze infusie (§ 10500100) uu/uu 
/uuuu 

de aanbevolen dosering van 120 mg Inflixlmab toegediend éénmaal per twee weken 

wat, voor een behandeling gedurende 8 weken, het noodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of pennen 
brengt op 

o maximum 4 voorgevulde spuiten of pennen ................................... , ...... ............................................... . 
(naam van de farmaceutische specialiteit op basis van infllximab 120 mgingeschreven In § 10500200 van 
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februaM 2018 

uu 2) de rechthebbende schakelt over van een terugbetaalde onderhoudsbehandeling met de fannaceutische 
specialiteit op basis van Infllximab 5 mg/kg Intraveneus toegediend confonn de bepalingen van § 1990000, naar 
een behandeling met een fannaceutische specialiteit op basis van inftlximab 120 mg subcutaan toegediend 
éénmaal per twee weken vanaf 8 weken na de laatste toediening met infllximab via intraveneuze toediening, 

uu Ik vraag voor de rechthebbende de terugbetaling van de verpakkingen om de behandeling .te verzekeren, rekening 
houdend met: 

de begindatum van de veMenging van de behandeling met infliximab 5 mglkg intraveneuze infusie (§1990000) 
uu/uw /uuwu 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling met Infliximab 120 mg subcutaan toegediend : 
uu/uw /uuuu 
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de aanbevolen dosering van 120 mg inflixlmab toegediend éénmaal per-twee weken, vanaf 8.weken na de laatste 
toediening met Infliximab via intraveneuze toediening 

wat, voor een behandeling vanaf de startdatum van de subcutane toediening tot 12 maanden na de begindatüm 
van de vertenging van de intraveneuze behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van infiiximab 5 
mglkg (§ 1990000), het noodzakelijk aantal voorgevulde spuiten of pennen brengt op 

uuuu voorgevulde spuiten of pennen 
......... ............ ...... , ............ .......... ..... . , .......... .... ... ... ..... .. ...... (naam van de fannaceutische 
specialiteit op basis van inflixlmab 120 mg Ingeschreven In § 10500200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 
1 februari 2018) (maximum 22 voorgevulde spuiten of pennen) 

Ik weet dat Indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b) van §10500200 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 
2018, Ik constateer dat de toedieningsposologie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde terugbetaalde verpakkingen, 
de vergunninghouder de extra verpakkingen gratis moet leveren, op basis van de aanvraag die ik zal richten aan de 
vergunninghouder. Ik verbind mij ertoe om de nodige stappen te ondernemen voor de uitvoering van deze bepaling. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

111 -Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde 

LL--L-L...LI ...l1....L-L1 J.I---'---.L..L---,I-LI -L1---'---LL...lI....L1 -,--I -LJI (naam) 

LL--L-L...LI ...l1....L-L1 ...I.I---,---"-,----,I-LI -.L1.....L..L...LI...lI....L1 -LI -LJI (voornaam) 

L1J -I 1 1 1 1 I-W -LLLJ (RIZIVn') 

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

'-________ -'1 (stempel) 

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van een fannaceutische specialiteit op basis van infliximab 
ingeschreven In § 10500200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018voor de behandeling van de ziekte van Crohn bij 
de volwassene 

I-Identificatie van de rechthebbende {naaml voornaam I Inschrijvingsnummer bil de V.I.} : 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitIngsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling: 

Ik ondergetekende, arts-specialist In de gastro-enterologie of Interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de 
behandeling, verklaar dat de hierboven vennelde rechthebbende reeds terugbetaling heeft verkregen van een behandeling 
met infliximab waaronder minstens 1 terugbetaling van de farmaceutische specialiteit 
.......... .... ........................................... (naam van de farmaceutische specialiteit op basis van infliximab voor 
ingeschreven in § 10500200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018) voor de behandeling van de ziekte van 
Crohn bij de volwassene 
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Ik bevestig dat deze eerdere behandeling met Infliximab doeltreffend is gebleken 

1. Indien de rechthebbende opstart met inflixiinab 5 mg/kg via intraveneuze infusie en na 2 toedieningen overstapt naar 
infliximab 120 mg subcutaan vanaf week 6 (§ 10500100), 

UU na de eerste 8 weken en nadien na elke 12 maanden in geval van situatie a)1, ·van § 105001.00 

uu na de eerste 12 weken en nadien na elke 12 maanden In geval van situatie a)2. van § 10500100 

2.lndien de rechthebbende overschakelt van een onderhoudsbehandeling met infllximab 5 mg/kg intraveneus toegediend 
conform de bepalingen van § 1990000, naar infliximab 120 mg subcutaan toegediend, 

uu na elke periode van 12 maanden 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de terugbetaling van een farmaceutlsche specialiteit op 
basis van Jnfliximab ingeschreven in § 105002000 van hoofdstuk IV van het K.S. van 1 februari 2018 voor een maximum 
van 12 maanden. 

uu Ik vraag voor de rechthebbende, in geval van situatie a)l. van §10500100 of § 1990000, de terugbetaling van de 
verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling te verzekeren, voor een behandeling van 12 maanden, 
hieronder vermeld wordt . rekening houdend met : 

de vooropgestelde begindatum van de vertenging van de behandeling metînfliximab 120 mg 
subcutaan toegediend : 
uuluu luuuu 

de aanbevolen dosering van 120 mg Inflixjmab toegediend éénmaal per twee weken 

wat het totaal aantal vereiste vdorgevulde'spuiten .of pennen brengt op: 

o maximum 26 voorgevulde spuiten of pennen 
... ... ...... .. .... .. .... ...... ............ .. .............................................. (naam van de farmaceutische specialiteit op 
basis van Inflixlmab 120 mg ingeschreven in § 10500200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 

Ik weet dat indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b) van §10500200 van hoofdstuk IV vah het KB van 1 februari 
2018, ik constateer dat de toedieningsposologie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde terugbetaalde verpakkingen, 
de vergunninghouder de eXtra verpakkingen gratis moet leveren, op basis van de aanvraag die ik zal richten aan de 
vergunninghouder. Ik verbind mij ertoe om de nodige stappen te ondememen voor de uitvoering van deze bepaling. 

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de ver1<laardetoestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

lIJ -Identificatie van dearts-so8ciallst in de 'gastro-enterologie of interne geneeskunde 

L..L-L...L.L-.JILL-L...L.L-l-.L...l-L..LJILLI ...I.I-LI ..LJ-.L...JI (naam) 

L....L-L...L.LI-.JIL..L..J.......L...L-l-.L...il-LI ..LJILLI ..J.I-LI ..1.1-l-.L..J1 (voomaam) 

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

W I W 11 I I I I (datum) 
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(stempel) 

ar) Au § 10510000,Ie5 modalités de remboursement sant 
remptacées par les modalités suivantes: 

Paragraph. 10510000 

a) La spéclalllé pharmaceuUque à base de-somatropina fait I'objat d'un 
remboursement en catégorie A, si elia esl. adminislrée dans Ie traitemani des 
bénéficiBlres présentant un retard de croissance associé à un syndrome de 
Noonan cllnlquemcnt démontré, chez lequella condition suivanle est romplle 

• l ' lnstéluration du traitemenl se fera en présence d'un rataId de 
croissance correspondant à une lal1le = ou < - 2 OS pour I'àge 
chronologlque . 

b) Sur base d'un formulaire dedemande,dont Ie modèle estreprls en 
annexe A de ce paragraphe, dament complété et signé par Ie médecln 
pédlatre, avoc compétonce partlcullère en.endocrinologie pédiatrlque, Ie 
médec[n-consell déllvre au bénéficiaire I'autorisation dont Ie modèle est flxé 
sous "b- deTannexe 111 du présent arrêtéet dont la durée de valfdlté est 
IImltée à uno pérlodo do 12 mois maximum. 

c) L'atJtorlsatlon de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
pérlodes de 12 mols maximum. L'autorlsation de prolongation de 
remboursement après la première année de traitement peut uniQuem ent être 
prolongée pour do nouvelles périodes-de 12 mois maximum si la vitesse de 
crolssance est> -1SDS et que Ie galn de croissance est de minimum 0,3 
SOS. Ces prolongatIons Soot accordées sur base de l'envol au médecln­
conse!1 de I'organlsme assureur d'un formulaire de demande, dont Ie modèle 
est repris en annexe B de t:O paragraphe. dOment complélé et slgné par 10 
pédiatre avee compélent:a partit:uliere en endocrinologie pédial riQue. 

d) Pour des bénériclaires qui, avant I'anlrée en v lgueur du remboursement, 
ont déjà été traMs evec des conditionnemants non re mboursé5 de la 
spaclallté pharmaceuUque à base de somalropine pour Ie trailement d 'un 
retard de crolssance associé à unsyndrome de Noonan clinlquement 
démontré, Ie remboursement de la prolongation de ce traitemant peut être 
accordé sulventles moda1ltés prévues au point c) pour autant que les 
conditions décrltes en ,el ne sont pas rempiles, Dans ce cas, pour ceUe 
demande do remboursement, Ie pédiatre traitantavec compétence 
partlculJère en endocrinologie pédiatrique, fait paNenir au médecln-consel1 
un formulaire spécifique de demande de remboursement après un traitement 
antérleur non romboursé, donl Ie modèle figure à I'annexe C du présent 
paragraphe. IJ dolt dament compléter et signer ce formulaire et.Y Joindre un 
rapport circonstanclé ,décrivant .les différents éléments relaUfs au trallement 
antérieur no'n remboursé 'avec la spécialité pharmaceutique à base de 
somalroplne. Dans cc t:as, uneautorisation est délivrée pour une pérlode do 
12 mols. CeUe procédure permettantde débuter un remboursement après un 
traitement antériour non remboursé ne pourra être appliQuée Que pendant 
une pérlode transitoire de 6 mols à partir de I'entrée en vigueur du présent 
paragraphe 

e) le lrallement sera arrêté définilivemenl au cas oû I'une des 511U8110n$ 
sulvantes se présente: 

1. Apparitlon ou évolution d'un processus tumoral. 

2. Vitesso de crolssant:e <c2 cm/an. 

3 .. Fuslon des êplphyses sur les radiographles. 

f) Dans tous les cas, Ie pédiatre avec compétent:e particulière en 
endocrinologIe pédlatrlque s'engage à lenir à la dispositlon du médecln-

(handtekening van de arts) 

ar) In § 10510000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10510000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van somatropine wordt vergoed In 
t:ategorlc A Indien ze wordt toegediend bij de behandeling van 
rechthebbenden met een-groeiachterstand geassocieerd met klinisch 
aangeloond Noonan..:syndroóm. bifdewelke de volgende voorwaarde werd 
voldaan: 

- De ops1art van de behandeling gebeurt Indien de groeiachterstand 
overeenkomt met een lengte'" of < - 2 SO voor de chronologische 
leeftijd. 

b) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model In bijlage A bij 
deze paragraaf voorkomt en dat de behandelende arts·speclalist 'In pedietrie 
met een specifieke competentie in pediatrische endocrinOlogIe volledig lrivult 
on ondertekent, reikt de adviserend arts aan de rechthebbende het 
getuigschrift uit waarvan het model Is vastgesteld onder ·b~ van bijlage 111 van 
het huidig besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt Is tot maximum 12 
maanden. 

c) De' machtiging tot terugbetaling kan worden verlengd voor nieuwe periodes 
van maximum 12 maanden. De goedkeuring voor de verlcnglng van 
terugbetaling na het eerste jaar van behandeling kan enkel worden 
toegekend indien een snelhaid van groei> -1SDS bereikt Is en de 
groeItoename minstens 0,3 SOS bedraagt. De verlengingen worden 
toegekend op basis van hel-aanvraagformulier waarvan het m odel in bijlage 
B bij deze paragraaf voorkomt en dat de specialist In pediatrie, met 
speclneke competentie in pediatrische endocrinologie, volledig InvulI, 
onder1ekent en bezorgt aan de_adviserend arts van de verzekeringsinstellIng. 

d) Voor ret:hthebbenden, die vóór de inwerkingtreding van de terugbetaling , 
reeds met niel-terugbetaalde-verpakklngen van de farmaceutische specialiteit 
op basis van somatropine behandeld werden voor grootachterstand 
geassodeerd met klinisch aangetoond Noonan -syndroom, kan een 
terugbetaling van de verlenging van deze behandeling worden toegestaan 
volgens de modaliteiten beschreven onder punl e) voor lover de criteria, 
beschreven in e) nIet zijn voldaan. In dit-geval maakt de behandelende arts­
specialist In de pediatrie, met specifieke compelentle In pediatrische 
endocrinologie voor deze aanvraag tot terugbetaling ean do adviserend arts 
een s,pedfiek aanvraagformulier voor terugbetaling, over, na een vroegere, 
niet-terugbetaalde behandeling, waarvan het model als bijlage C bij deze 
paragraaf is opgeriomen. Hij moet dit formulier volledig Invullen en 
ondertekenen en er ook een omstandig verslag aan toevoegen dat de 
verschillende elementen betrefferide de vroegere nlet-tenJgbetaalde 
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis ven somatropine 
beschrijft. In dit geval wordt een machtigIng afgeleverd voor oen periode van 
12 maanden. Deze procedure die het mogelijk maakt een terugbetal ing te 
beginnen -na een eerdere, niet-terugbetaalde behandeling, mag slechts 
gedurende een overgangsperiode van 6 maanden worden toegepast, vanaf 
de Inwerkingtreding van deze paragraar. 

e) De behandeling Wordt definitief stopge2et indien één van de volgende 
situaties zich voordoet: 

1. Optreden of evolutie van een-tumoraal proces. 

2. Snelheid van groei < 2 cmljaar. 

3. Fusie van de epiphysis aangetoond op radiografie . 

f) In alle gevallen verbindt de pedla.ter met specifieke competentie in 
pediatrische endocrinologie er zich toe om hot bewIjsmaterIaal, waanJit blijkt 
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conseUleséléments de prEiuve établissant que Ie beneficiaire se trouve dans 
la situation aUestée. 

g) Le remboursement est accordé si la spécialité pharmaceutique à base de 
somatropine concernée est prescrite par un médecin spécialiste en 
pédiatrie, avec compétence particulière en endocrinologie pédiatrique. 

h) La remboursement slmultané avec d'autres spécialités pharmaceutlques à 
base de.somatropine (groupes de remboursement A-10 et B-239) n'est 
jamais autorisé. 

as) II est inséré un § 10820000rédigé comme suit: 

Paragraphe 10820000 

a) La spécialité à base d'avatrombopag est remboursés si eUe estutilisée 
pour Ie traitement d'une thrombopénle sévère chez un patient de 18 ans ou 
plus atleint d'une maladie hépatique chronique pour lequel une procédure 
invasive est programmée et qui remplit les coridltlons sulvantes : 

- Ie taux de plaquettes est <50 x 10"9fL 

-Ia vitessedu flux sanguln dans la veine porte est> ou = 10cmfseconde 

b) La posologie maximale remboursable est limitée à 

- 40 mg (2 comprimés da 20 mg) una fois par jour pendant 5 jours si Ie 
nombre de thrombocytes est >40 x 10"9/L et <50 x 10"9/L avant 
I'administration d'avatrombopag 

- 60 mg (3 comprimés de 20 mg) une fois par jour pendant 5 jours slle 
riombre de thrombocytes est <40 x 10"9/L avant I'administration 
d'avatrombopag 

c) Le remboursement est accorde sur base d'unedemande de 
remboursement électronique lntroduite par Ie médecin spécialiste 
responsabie pour Ie traitement, identifié et authentifié par la plateforme a­
Health, qui ainsl: 

- confirme que toutes les conditions au point a) sont rempHes 

- s'engagEi à meUre à la dispositien du médecin conseil un rapport 
médical détaillé comprenant la diagnostlc des manlfestalions cliniques et 
l'évaluatlon de la numération plaquettaire 

d) Le remboursement ne peut êtreaccerdé que si Ie pharmacien dispose 
d'una copla de la conventionmentionnée au point c) ci-dessus. 

a) Le remboursament slmultané d'uns spécialité pharmaceutique à base 
d'avatrombopag avec une autre spécialité pharmaceutlque du groupe A-9S 
n'est jamais autorisé. 

at) Au § 10820000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

dat de betrokken rechthebbende zich Jn de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de. adviserend arts. 

g) De terugbetaling wordt slechts toegekend Indien de farmaceutische 
specialiteit op basis van somatropine voorgeschreven wordt door een 
behandelende arts-specialist in de pediatrie, met specifieke competentie in 
pediatrische endocrinologie. 

h) De terugbetaling in parallel met andere farmaceutische specialiteiten op 
basis van somatropine (terugbetalingscategone A-10 en B-239) wordt nooit 
toegestaan. 

as) Er wordt een § 10820000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10820000 

a) De specialiteit met avatrombopag komt in aanmerking voor vergoeding als 
ze wordt toegedIend voor de behandeling van ernstige trombocytopenie bij 
een patiënt van 18 jaar of ouder met een chronische leveraandoening die is 
ingepland voor een invasieve procedure en die voldoet aan volgende 
voorwaarden: 

- plaatjestelling is <50x10"9/L 

- de snelheid van de bloedflow in de vena portae > of =1 Ocm/seconde 

b)De maximaal vergoedbare dosering is beperkt tot 

- 5 dagen eenmaal daags 40 mg (2.tablatten van 20mg) indien de 
trombocytentelling >40 x 10"9/L en <50 x 10"9/L is voorafgaand aan de 
toediening van avatrombopag 

- 5 dagen eenmaal daags 60 mg (3 tabletten van 20mg) indien de 
trombocytentelling <40 x 10"9fL voorafgaand aan de toediening van 
avatrombopag 

c)De terugbetaling wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling, die daardoor: 

- bevestigt dat alle voorwaarden van punt a) zijn vervuld 

- zich ertoe verbindt om voorde adviserend arts een gedetailleerd 
medisch rapport ter beschikking te houden met hierin de diagnose van de 
klinische manifestaties en de evaluatie van het plaatjesaantal. 

d) De vergoeding kan maar toegekend worden indien de apotheker beschikt 
van een kopie van het. akkoord bedoeldondEir punt c) hierboven. 

er De gelijktijdige vergoedIng van een farmaceutische speclallteltopbssls 
van avatrombopag met een farmaceutische specialiteit van de 
vergoedingsgroep A-95 wordt nooit toegestaan. 

at) In § 10820000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditlonnements Ver'pakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

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

usJne/ 
bulten 
bedrijf 

DOPTELET 20 mg SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM ATC: B02BXOa 

17731-425 13o.unités comprimés pelliculés, 
20mg 

130 eenheden fIlmomhulde 
tabletten, 20 mg I 11978,80 1 1978,80 1 I 
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A-9S· 7731-425 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 film omhulde tablet, 20mg 70,1547 70,1547 

A-9S" 7731-425 1 comprimé pelllculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg 69,9177 69,9177 

au) 11 est Inséré un § 10830000rédigé cam me sult: 

Paragraphe 10830000 

a) La spécialité pharmaceulique à base d'apalutamlde fait I'oblet d'un 
remboursement 51 elle est edmlnistrée dans Ie cadre d'un Iraitement d'un 
cancer de la prostate hotmonosenslble mêtastatlque chez las bénéficialres 
adultes. Le bènéficiaire répond au critère suivan!: 

- il n'est pas éligible pour des raisons objectlves' pour un ttallernent au 
docétaxel. 

b) Le nombre de conditJonncmenls remboursables tiendra compie d'une 
posologie maximale de 4 comprimés de 60 mg par jour. 

c) Le remboursement peut être accOrdé slis _spécialité concemée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsabie du lraiternent et qul esl 
agréé en ,oncologie médicale, en urologie ou en radlothéraple. 

d) le remboursement est accordë pour des penodes renouvelables de 
maximum 12 mols sur base à -_chaque rols d'une demande de remboursement 
électronique Introduite par Ie médecln spéclaliste Identlflé et authenllfié par la 
plateforme e-Health, décrit sous c), qul einsi aUeste que: 

- toutes les conditions reprises au polnta)-sont remplies;. 

-lilelie dlspose dans son dossier médical des éléments relatifs à I'état du 
bénéficialre; 

-II/elle dis pose dans son dossier médical du rapport de la Consultation 
Oncologlque Multldisclplinalre (COM) marquant I'accord pour la traitemen! 
pour lequelle remboursement est demandé, avec attentIon spécifique 
pour I'applicabilité -et I'éconpmie possible d'un traitement avec Ie 
docétaxel; 

- ilfelle s'engage à lenlr à la disposItion du médecin-conseilles éléments 
de preuve établissant que Ie bénéflclaire concarné se !rouvalt bien dans 
la_ sltuatlon aUestee; 

- iI/elie salt que Ie nombre de condltlonnements remboursabl,es tient 
compted'une posologlo maximale de 4 comprimés de 60 mg par jour; 

- iIIelie s'engage è arrêter Ie Iraitement remboursé s'lI constate une 
progression de la maladie, démontrée par au molns 2 des slgnes 
men!lonnés cl-dessous: 

• un lauJt de PSA qui est au molns de 2 nglml (en termes abso{us) ot 
25 % plus éievé quo Ie taux minimal enreglstré pendanlle Iranemant 
par la spécialité à base d'apalutamide, conflrmé, au molns 3 semalnes 
plus lard, par un deuxième taux répondant aux mêmes crltères, 

• progression des lóslons ossauses (apparltlon de metastase osseuse 
ou de > ou = 2 nouvelles léslons osseuses sur scintigraphie osseuse), 

• progression des lésions des tlssus mous selon las crltères RECIST 
(Response EvaluatIon Criteria in Solid Tumours): augmenlation-de la 
somme des diamèlres des léslonsclbles d'au moins 20 "I. et d'au 
moins 5mm (les métastases lymphatiques de < 2 cm n'entren! pas an 
Itgne do compte), 

• ApparJtion d'une ou plusieurs nouvelles métastases vlscérales ou 
des tlssus mous (y comprls les ganglions Iympha!iques); 

-11 s'enga90 à effectu'er un contrOle du taux de PSA au molns une fois par 
12 semalnes; 

au) Er wordt een § 10830000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10830000 

a) Do farmaceutische specialiteit op ba::;ls van apalutamide komt In 
aanmerking voor vergoeding Indien ze is toegediend In het kader van de 
behandeling van volwassen rechthebbenden met gemetastaseerde 
hormoongevoelIge prostaatkanker. Oe reChthebbende beantwoordt hierbij 
aan volgend criterium: 

- hij komt niet In aanmerking voor een docetaxel behandeling omwille van 
aantoonbare redenen. 

b) Het aanlal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden mol een 
maximale posologie van 4 ,tabletten van 60 mg per dag. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelIjk 
voor de behandeling en -die erkend Is In de medische oncologie, urologie of 
radiotherapie. 

d) De vergoeding wordt toegestaan, voor hernieuwbare periodes vari 
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingadlend door de via het e-Health platform geTdentlflceerde en 
geautnentificeerde, arts-specialist vermeld onder punt c} die daardoor 
verklaart: 

- dat alle vOOl"NSarden uit punt e) zijn vervtJld; 

- dat hijlzlj In zijn/haar medisch dossier beschikt over de elementen die 
betrekking hebben op de toestand van de rechthebbende; 

- dal hijlzij In zijn/haar dossier over het rapport van flet multidisciplinair 
oncologisch consult (MOe) beschikt dat het akkoord voor de behandeling 
waarvoor vergoeding wordt aangevraagd venneld~, met specifieke 
aandacht Voor de toepasbaarheid en de mogelijke kostenbesparing van 
een behandeling met docotaxel; 

- ,dat hijfzij zIch ertoe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts ,de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen ; 

- dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening 
wordtgehouden met een maximale posologie van 4 tabletten van 60 mg 
per dag; 

- dal hij/zij zich ertoe verbindt om de vergoedde behandeling Ie sloppen 
wanneer hijfzlj vaststelt dat er ziekteprogressie is, aangetoond door 
minstens 2 van de onderstaande lekens: 

• een PSA-gehalte dat minstens 2 nglml (in absolute termen) en 2S % 
hoger Is dan de laag::;te waarde gonoteerd tijdens de behandeling met 
de specialiteit op basis van apajutamide, na ten minste 3 weken 
bevestigd door een tWeede waarde die aan dezelfde voorwaarden 
voldoet, 

• progresslo van botletsels (ontstaan van botmetastase of 2 of meer 
nieuwe botletsels op botscan), 

• progressie van weke delenletsels volgens de RECIST (Response 
Evaluation Criteria In Solid -Tumours) criteria: een toename van 
minstens 20 % en var) minstens 5 mm van de som van de diameters 
van de meetbare letsels (Iymfekltarmetastasen van < 2 cm komen niet 
In aanmerking), 

• verschijnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen (inclusier 
lymfeklier) metastasen; 

- dat hij/zij zich ertoe verbindt om minstens elke 12 weken een PSA 
bepaling Ie laten uitvoeren; 
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- s'engage à effecluer. en cas d'apparltlon de symptömes. un contrOle qul 
eomprend tous les exa.mens nécossalres pour vërifierles slgnes 
d'apparitlon 'susmentlonnés; 

0) Pour les bénéficiaires qui, dans 10 cadre d'un programma médlcal 
d'urgence, ont déjà été traltés avanU'entrée en vlgueur du remboursement 
de la spécialité à base d'spaliJtamide et qui, avant l'lnitiation du traitement, 
satlsfaisaient sux critères mentionnés sous rubrlque a), Ie remboursement du 
traite ment peut êlre accordé. pour aulant qu'aucune progresslon de_ la 
maladie comma décrit au point d), ne soit constatée. 

f) le remboursement ne peut être aceordé que si Ie pharmaclon dispensateur 
dlspose, préalablemenl à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
I'accord électronique. 

g) le remboursement slmUilané de I'enzalutamide, du dichlorure de radium 
223, du docétaxel, da I'spalutamlde et/ou de I'ablraterone n'estjamais 
autorlsé. 

av) Au § 10830000, les spécialités sulvantes sant Insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvragor) 

- dat hij/rij zich ertoe verbindt om bij optreden van nieuwe of verergering 
van bestaando symptomen een controle uit te voeren die alle nOdige 
onderzoeken omvat om hogervermeldo tekens van progressie 'te 
verifiëren; 

e) Voor rechthebbenden dlo vóór de Inwerkingtreding van de vergoeding 
reeds mat de specialiteit op basis van apalutamlda behandeld werden In het 
kader van het medisch nood programma en die vóór de aanvang van de 
behandeling aan de voorwaarden vermeld In punt al voldeden, kan de 
vergoeding van deze behandeling worden toegekend voor zover geen 
Ziekteprogressie zoals beschreven in punt d}, werd vastgesteld. 

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
zIekenhuisapotheker. vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, boschikt ovef 
een bewijs ven hel elektronisch akkoord. 

g) De gelijktijdige vergoeding van enzalutamide, radi,um 223 dichloride, 
docetaxel , apalutamide en/of abiraterone [s nooit toegestaan. 

av) In § 10830000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Condillonnemenls Verpakkingen Ob, PiÜl: B ... I " Opm Prijs d. 
remb 

ex- Basis v 
us/ne/ tegem 
buiten 
bedrijf .. -

us/ne/ 
bulten 
bedrijf 

ERlEADA 60 mg JANSSEN-ClLAG ATC: l02BB05 

7731-524 112 comprimés pelllculés, 60 112 'flImomhulde tabletten, 60 2925,56 2925,56 
m. mg 

A-104 • 7731-524 1 comprimé pelliculé, 60 mg 1 filmomhulde tablet, 60 mg T 27,7518 27,7518 

A-l04 .... 7731-524 1 comprimé pelliculó, 60 mg 1 filmomhuldetablet, 60 mg T 27',6883 27,6883 

aw) 11 est Inséré un § 10840000rédigé comme suit: 

Paragraphe 108400011 

a} la spécialité pharmaceutique à base d'apafutamlde fait l'obJet d'un 
remboursement si elle 'est administrée dans Ie cadre d'un traitement du cancer 
de la prostate résistant à la castratIon (CPRC) non métastatlque à haut risque 
chez les bénéficiaires adultes. 

le bénéficlalre répond à chacun des critères sulvants : 

• taux sórlque de tastoslérone de castration < 50 ng/dl ou < 1,7 nmollL; 

- augmentatIon de la PSA sêrique qui soit de 2 ng/ml supérleur au nadir et 
représentant une augmentation d'au moins 25 % par rapport au nadir PSA. 
confirmé par une 2ième valeur; 

- temps de doublemont de la PSA < ou = 10 mols 

• pas de preu\le de métastases sur scan osseux et sur CTscanIRMN. Des 
métastases Iymphatlques en-dessous de la bifurcation aortlque .de < 2 cm 
sont autorisées. 

b) la nombre de conditlonnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 4 comprimés de 60 mg par Jour. 

aw) Er wordt een § 10840000 toegevoegd, 
luidende: 

Paragraaf 10840000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van :apalutamide 'komt In 
aanmerking voor vergoeding Indien ze Is toegediend In het kader 
van de behandeling van volwassen rechthebbenden met hoog­
rIsico niet-gemetastaseerde castratieresistente prostaatkanker. 

De rechthebbende beantwoordt hierbij aan elk van de volgende 
criteria: 

- serum castraUesplegels van testosteron < 50 ng/dl of < 
1,7 nmol/l; 

- Een stijgende PSA-die 2 nglml hoger is dan de nadir PSA, 
waarbij deze sliJ9lng 25: % is len opzichte van de nadir PSA, 
bevestigd met eon 2de waarde; 

- PSA-verdubbellngstijd < of = 10 maanden 

- Geen radiografisch bewijs van metastasen op botscan en 
op CT-scan-/MRI. Lymfeklier- metastasen onder de 
aortabifurcatie van < 2 cm ziJn toegelaten 

b) Hel aantal vergoedbare verpakkingen-zal rekening houden met 
aen maximale posologie van 4 tabletten van 60 mg per dag. 
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c)Le remboursement peut être accordé si la spécialité concermie est prescrite 
par un mêdecln spêclaliste responsabie du traite ment et qul esl agréé en 
oncologie m6dicale, en urologie ou en radiothérapie. 

d) Le remboursement esf accordé pour des pérlodes renouvelables de maximum 
12 mols SUf base chaque fols d'une dornandede remboursement.électronlque 
IntrOCluile par Ie mádecln spéclal1ste identifié et authentlflé par la plateforma e­
Hoalth, décrit sous cl, qul ainsl aUesle que : 

- Ioutes le$ condillons reprises au point a) scnt remplies; 

- Ilfelle dlspose dans son dossier médical des éléments relatlfs à j'état du 
bénéficlalre; 

- IIfelle dlspose dans son dossier médical du rapport de la Consultatien 
Oncologlque Multidisciplinaire {COM} menlionnantl'accord -pour Ie traltemenl 
pour lequello remboursement est demandé, 

- II/elle s'engage à tenir à la disposItron du módecin-conseilles éléments de 
preuve étalJlissant que Ie bénéficialre concerné se trouvalt blen dans,la 
s11ual10n attestêe ; 

-Illelie salt,que Ie nombre de condltlonnements remboursables tlent compte 
d'une posologiomaximale do 4 comprimés do 60 mg par jour; 

·llfella s'angaga à arrêtar Ie trallemont remboursé s'lI/elie constate une 
progression de la maladie avec polymétastasas, démontrée par au molns1 
des slgnes menlionnes cl-dessous: 

• apparltlon de lésions des Ussus mous selon les critères RECIST (Response 
Evaluation Crilerla In Sol1d -Tumours): augmentation de la somme.des 
dlamètres des léslons ciblas d'au molns de 20% et d'su molns 5 mm (les 
metastases Iymphaliques < 2 cm n'entrenl pas en Ilgl'1e de -compie); 

• spparltion d'une mélestase osseuse ou de 2 lésions osseuses 
complémentaires sur scintlgraphie osseuse; 

·lI/elle s'engage à effeetuer, en cas d'apperlUon de symplömes, un contrOle 
qul comprend lous lesaxamens nécessaires pour vérifier les slgnes 
d'spparitlon susmentlonnés. 

e) Pour les bénéficiaires qui, dans Ie cadre d'un programma medicai d'urgence, 
ont déjà été traités avant ,'enlróe en vlgueurdu remboursement de la spécialité à 
base d'apalutamide et qui, avant l'lnitiation du traitemenl, satisfalsaient aux 
critères montionnés sous rubrlque_ a), Ie remboursement du Irailemenl peut être 
accordé, pour autant qu'aucune progressionde la maladie comme decrit au point 
dl, ne solt conslatée. 

f) La remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien dispensateur 
dispose, préaJablement à la délivrenco de la spécialité, rl'una preuve de I'accord 
électronique. 

g) Le remboursoment simultané de I'enzalutamlde, du dichlorure de radium 223, 
du docétaxel, de I'apalulamlde eVou de I'abiralerone n'est lamais autorisé. 

ax) IJ est inséré un § 10850000rédigé cam me suit: 

Paragraphe 10850000 

a) ConditIons relatives à la sltuatlon cl1nlque du bénéficlalre lors de la première 
demande: 

Le spécialité pharmaceutlquo à base d'ofalumumab feitl'obj~t d'un 
remboursement si les conditIons cumulatives suivantes sont remplies : 

c) De vergoeding kan 'enkel werden toegestaan Inçlien de 
betrokken specialiteit wordt voorgeschreven door een arts­
specielist verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend Is In 
de medische oncologie, urologie of radiotherapie. 

d} De vergoeding wordt toegestaan, voor hernieuwbare periodes 
van maximaal 12 maanden, telkens op basIs van een elektronische 
aanvraag, Ingediend door de vla hot e-Health platform 
geïdentificeerde en geauthentlnceerde arts-specialist vermeld 
onder punt c) die daardoor verklaart: 

- dat alle voorwaarden uit punt a) ziJn vervUld; 

- dat hij/zij In zijn/haar medisch dossIer beschikt over de 
elementen die betrekking hebben op de toestand van de 
rechlhebbonde; 

- dat hij/zij In zijn/hear dossier over het rapport van het 
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) beschikt dat het 
akkoord voor de behandetlng waarvoor vergoeding wordt 
aangevraagd vermoldt; 

- dat hiJ/zII zich ertoe verbindt om len behoeve van de 
adviserend·arts de bewijsstukken ter beschikking te houden die 
de geattesteerde gegevens bevestigen; 

• dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen 
rekening wordt gehouden mei een maximalo posologie van 4 
tablenen van 60 mg per dag; 

- dat hij/ziJ zich ertoe verbindt om de, vergoedde beh andeling to 
stoppen wanneer hij vaststelt dat er ziekteprogressie Is met 
polymetastasen, aangetoond door minstens 1 van de 
onderstaande tekens: 

• optreden van weke delenletsels volgens de REelST 
(Response Evaluation Criteria In $olid Tumours) criteria: 
een toename van minstens 20% en van minstens 5 mm van 
de som van de diameters van de meetbare letsels 
(Iymtekliermetastasen van < 2 cm komen niet in 
aanmerking); 

• opireden van botlelsels (ontstaan van een botmotastase of 
2 of mfil:e r nieuwe botlets,els op botscan); 

- dat hijlzlJ zjch ertoe verbindt om bij optreden van symptomen 
een controle uit te voeren die alle nodige onderzoeken omvat 
om bovenvermelde tekens 'van optreden te vorifiëren. 

e) Voor rechthebbenden die VÓÓr de inwerkinglreding van de 
vergoeding reods met de specialiteit op basis van apalutamlde 
behandeld werden in het kader van het medisch nood programma 
en die vóór de aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld in punt a} voldeden,. kan de vergoeding van deze 
behandeling worden toegekend voor zover geen ziekteprogressIe 
zoals beschreven In punt d), werd vastgeste_ld. 

f) De vergoeding mag alloen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker~ vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, 
beschIkt over een bewIjs van het elektronisch akkoord. 

g) De gelijktfjdlge vergoeding van enzalutarnide, radium 223 
dichloride, docelaxel, apalutamlde en/of abiralerone is nooit 
toegestaan. 

ax) Er wordt een .§ 10850000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10850000 

a) Voorwaarden met betrekking tot de klinische situatie van de 
rechthebbende bij -de eerste vergoedingsaanvraag: 

Do farmacoutische specialiteit op basis van ofatumumab komt 
In aanmerking voor vergoeding indien voldaan wordt ean de 
volgende cumulatieve vOOfWaarden: 
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1. Le bénéficlalre est àgé de plus de 18 ans; 1. De rechthebbende is ouder dan 18 jaar; 

-2. Le bénéfictalre souffre de sdérose en plaques récurrente, clJnlquement prouvée, 
selon las critères les plus récenls de McDonald; Thompson et al. DIagnosis of 
multiple sclerosis: 2017 revisIons ofthe McOonald criteria. lancet Neuro!. 201B 
Feb;17(2):162~173. 

https:/Iwww.selencedireet.comfscience/artrcJe/pii/S1474442217304702?via%3Dihub); 

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van hetrelapslng type, kllnisc 
bewezen, volgens de meest recente McDonald criteria; 1hompson et al. Ofagi 
multiple sclerosis: 2017 revislons of the McDonald criteria. lancat Neurol. 20· 
Feb;17(2):162-173. 
https:llwww.sclencedirect.com/science/artlcle/pii/S 14 7 4442217304 702?,vla%~ 

3. le bénéflciaire a un scorelnférJeur ou égal à 6,5 à l'óchelJe Expanded 
Disabllity Status Scale (EOSS) selon Kurtzke (allant <k\i 0,0 à 10,0); 

4. En outre, Ie bénéflcialre répond à un des critères sulvants: 

4.1. Soit U/elle a réagl Insuffisarnment à,un traitemenl complet et bien 
conduit par au moins un des médicamenls suivants : bèta-interferon ou 
peginterferon-bêta ou I'acétato de glatlramère_ou tértflunomide ou dimelhyt 
fumarate; ou un médlcament avec des crJtères de remboursement 
slmllaites è un des médicaments susnommés, conformément au règlement 
en vigueur ; 

4.2. Soit Ulelle souffre d'une selérose -en plaques récurrenle grave Qui 
évolue rapidement. délinie_par au moins 2 exacerbaUons invalidantes par 
an (ces exacerbations doivent être objectlvées par un médecln spéciallste 
en neurologie ou en neuropsychlalrie et documentéespar Ie médecin 
spéclalisle en neurologie ou en neuropsychlalrie responsabie du 
traItement, tel que décrit dans I'annexe B). le bénóficiaire a bénéficlé 
d'une IRM datant de,moins de 6 mois montrantau molns une lésion 
rehaussée par gadolJnUJm ou une augmentation slgnlficative de la charge 
léslonnelle en 12 comparee à une IRM antérieure dalent de moins d'un an 
(soit une nouvelle lIlsion certalne, soit une augmentation de la taille des 
h~slons ant6rleures, sur base de coupes réafisées de façon tout à fait 
comparable). Chacune des_exacerbations a duré au moins 48 heures. 
sans fièvre, suite à UM periode siabie d'au moins 30 jours, avec 
récupération incomplète. Tous ces documents doivent être conserves 
dans Ie dossier du bénéficlaire ; 

4.3. Soit il/elle, dans sesantécédents, a déjà bénéficié du remboursement 
próalable de nalalizumab ou fingolimod ou alemtuzumab ou ocrellzumab 
ou cladrlblne ou un medicament avec. des critères de remboursement 
slmllaires à un des médicamenls susnommés, conformémenl à la 
réglementatlon envlgueur; 

5. l 'jmmunité du béneficlaire n'est pas compromlse par des médicaments 
immunosuppresseurs eVou antinéopJasiquos. 

le nombre d'unités remboursablastiendra compie de la posologie 
maximale. eonformément aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé 
des CaractérlsliQues du Produit (RCP) de la spécialité concernéa. 

a') Pour les bénéflclaires qul, avant l'entree en vlgueur du remboursement,ont 
déjà élé traités par la spécialité à base d'ofatumumab non·remboursée pour la 
SEP~R, ' et QU1, .avant la début de ce !rallemen!, correspond,alent aux critères do 
remboursement sous point a) ci-dessus, ie remboursement de ce traltement peut 
être accordée selon les medalltés cl! point b) pour aulant que les bénéflciaires no 
soient pas inclus dans_une étude clinlQue (y comprfs des études d'extensions) 
avecofatumumab. 

b) Première année de remboursement: 

Sur base d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est 

3. Oe rechthebbende heeN: een score van 6,5 of minder op 
de schaal -Expanded Qlsabllity Status Scala {EOSS}-volgens 
Kurtzke (range ,0,0-10.0); 

4. De rechthebbende voldoet tevens aan één van de 
volgende criteria: 

4.1. Ofwel heoft hij/zij onvoldoende gereageerd op .eEln 
volledige en adequate behandeJlngskuur met tenminsté 
één van de volgende farmaca: bèta-Interferon ol 
peginterferon~bêta of glatirameer acetaat of teriflunomlde 
of dJmethyl fumaraat; of een geneesmiddel met dezelfde 
vergoedingsscrlteria als één van voornoemde 
behandelingen, overeenkomstig de geldende 
reglementering; 

4.2. Ofwel lijdt hij/zij-aan een zich snel ontwikkelende 
emstlge relapslng multiple sclerose, gedefinieerd door 
minstens 2 invaliderende exacerbaties in één Jaar {deze 
exacerbaties zijn geobjectiveerd door een arts-specialist in 
de neurologie of neuropsychiatrle en gedocumenteerd 
door de arts-specialist In de neurologie of 
neuropsychiatrle, verantwoordelijk voor de behandeling, 
zoals beschreven in bijlage Bl. De rechthebbende heeft 
een MRI gehad die binnen de laatste 6 maanden werd 
uitgevoerd, met tenminste 1 gadolinium aanklaurend,letsel 
of eon significant toename van de lading van 12- letsels in 
vergolijking met een eerdere MRI die binnen het laalste 
Jaar werd uitgevoerd (ofwel een duidelijk nieuw letsel, 
ofwel een toenome van de omvang van eerdere letsels, 
steeds op basis van coupes uitgovoerd op een volledig 
vergelijkbare wijze). Ieder van de exacerbaties heeft 
minstens 48 uur geduurd, zonder koorts, volgend op een 
stabIele periode van minstens 30 dagen, met onvolledig 
hetstel. Alle deze documenten moeten in het dossier van 
de rechthebbende worden bijgehouden; 

4.3. Ofwel genoot hij/zij , vroeger, reeds een voorafgaande 
vergoeding voor nalalizumab of fingolimod of 
alemtuzumab of ocrelizumab of cladribine of een 
geneesmiddel met dezelfde vergoedingscriterla als één 
van voomoemde behandelingen, overeenkomstig de 
geldende reglementering; 

5. De rechthebbende is niet immunogecompromitteerd als 
gevolg van Immunosuppressieve enlof anti-neoplastische 
geneesmiddelen. 

He! aantal vergoedbare ee'nheden zal rekening houden 
met de maximale posologIe overeenkomstig de bepalingen 
die In de Samenvatting van de Kenmerken van het 
Product (SKP) van de betrokken specialiteit worden 
vermeld. 

a') Voor de rechthebbenden die, vóór de Inwerkingtreding van de 
vergoeding, reeds met nlet~vergoedbare verpakkingen van de 
specialiteit op basis van ofatumumab werden behandeld voor R· 
MS, en die, vóór da instelling van de behandeling, voldeden aan 
elle voorwaarden beschreven onder punt a) hierboven, kan een 
vergoeding ven deze behandeling worden toegestaan volgens de 
voorwaarden In punt b) voor zover deze rechthebbenden niel 
ingesloten zijn In een klinische s1udie (inClusief extensiestudies) 
met olatumumab. 

b) Eerste jaar van vergoeding: 

Op basis van een aanvraagformulier waarvan het model 
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repris dans I'annexe A du present paragraphe, slgné et dOment complété par 
Ie mêdecln spécialiste en neurologie ou en neuropsychlalrie respbnsable du 
trailemenl. el disposanl, dans la domaine de la sclérose en plaques, d'une 
expérlence telle que définle dans I'annexe B du présenl paragraphe, Ie 
médecln-eonseil délivre au b6néficlairel'attestatlon dont Ie modèle est fixé 
sous -b" de I'annexe 111 de I'arrêlé royal du 01.02.2018, autorisanlle 
rembourseme,ntde la spéclalllé 'à base d'ofalumumob pendant une première 
période de 12 mols.Sur ce formulaire Ie médecln spéclaliste atteste: 

- que toutes les conditions figurant au point al ou a'l cl-dessussont rempUes 
chez Ie bénéficiaireconcerné avant I'inltlation du Iraitement; 

- qu'illelle respecte dans Ie cas d'uns utIlisation préal.able d'une autre théraple 
immunosuppressive, la pêriode de wash·otll teUe qua menHonnée dans la 
Resumé des Caractéristîques du Produit (RCP) ; 

- qu'il/elle s'engageà tenlr à la disposltion du médecln-conseilles 616menls 
de preuve j§tebHssanl que Ie bénéficiaira concerné se trouvait dans la 
situation aUostée. 

cl Périodes de prolongation du remboursement 

La prolongation du tranement chez les bénéficlaires doit êlre solgneusement 
envisagée: s'il n'y a pas de slgne'd'efficacilé du traitement apres un an, Ie 
traitement dolt être arrêté. 

le remboursement peul être prolonge par periodes renouvelables de 12 mois 
pour aulan! que Ie score EOSS soit inférieur ou égal à 6,5. 

Le remboursement de chaque pérlode de prolongatlon de 12 mols se base 
sur un formulaire de demande,dont Ie modèle est reprIs dans I'annexo A du 
present poragraphe, sign6 et dOment complété par Ie médecin spéclallste en 
neurologie ou en neuropsychlatrle responsabie du traitemen!, et dlsposant, 
dans Ie domaine de la .sclérose en plaques, d'une oxpérlence lelie quo définie 
dans I'annexe B du present paragraphe, sur lequelle médecln confirme qU(l 
I'efficaclté a été démontrée sur base des critères décrlts ci-dessus. 

Le médecln-conseil délivre au bénéficialre I'attestatlon dont la modèle est fixé 
sous ·b~ de l'annexe.U! de I'arrêté royal du 01 .02.2018, autorisant Ie 
remboursement de la spécialité à base d'ofatumumab pour une nouvelle 
periode de 12 mols. 

Le médecln spéclaliste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsebie du 
traitement (tel que décrit dans I'annexe B) doit tenk à ladisposition du 
médedn-eonseilles eléments da preuve établ1ssant qus Ie bénéficialre 
cOncerné remplissailles condItIons visées ci~dessus au moment de la 
demande de prolongation de I'autorlsation de remboursement 

d) StoppIng rul~: 

Le remboursement ne sera plus accordé chez un patlent dont Ie scora EOSS 
a aUeint 7 ou plus et donl Ie score EOSS se malntient à 7 ou plus pendant 
une pértode d'au moins 6 mols. 

e) Le médecln specialiste decrit cl-dessus s'engage à collaborer à 
I'enreglstrement et à la collecte dos données codées rolatlves à I'évolutlon de ce 
béneficiaire tralté par laspéclallt. à base d'ofatumumab. Ie jour ou un tel registre 
existera. 

o Remboursement simultan6 non eutorise: 

Le remboursement simultané de cette spécialité pharmaceutique avec une 
spécialité pharmaceutique à base de bèta-interferon, peginterferon-bèla, 

hernomen Is in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en 
behoorlijk ingevuld· door de arts-speciatist In de neurologie of 
neuropsychiatrie die verantwoordelijk is voor de behandeling, 
met ervaring op het gebied van multiple sclerose, zoals 
beschreven In bijlage B van deze paragraaf, levort de 
adviserend-arts aan de rechthebbende een attest af waarvan 
het model wordt weergegeven onder -b" van bijlage lil van het 
koninklijk besluit van 01.02.2018, dat de vergoeding van de 
specialiteit op basis van ofatumumabgeduronde een e.erste 
periode van 12.maanden toelaaI. Op dit aanvraagformulier 
verklaart de arts-speclallsl: 

- dat de betrokken rechthebbende voldoet aan alle 
voorwaarden vermeld In punt a) of a') hierboven voordat de 
behandeling wordt gestart; 

• dat hij/zij in het geval ·van voorafgaande behandeling met 
ean andereÎmmunosuppressieve therapie, de wash-oul 
periode zoals vermeld In de Samenvatting van de 
Kcmmerken van het Product (SKP) respecteert; 

- dat hij/zij er zich toe verbindt de bewljselamenten die 
aantonen dat de betrokken rechthebbende zich in de 
beschreven situatie bevond, ter beschikking te houden van 
de adviserend-arts . 

c} Perioden va n verlenging van vergoeding: 

De verlenging van de behandeling bij de rechthebbenden moet 
zorgvuldig worden heroverwogen: indien na l ' Jaar geen 
aanwijzingen voor werkzaamheid van de behandeling zijn 
aangetoond dient de behandeling te worde'n stopgezet 

Da vergoedIng kan verlengd worden voor hernleuwbara 
periodes van 12 maanden op voorwaarde dat de EOSS·score 
lager of gelijk Is aan 6,5. 

De vergoeding voor elke verlengingsperiode "an 12 maanden 
gebeurt op basis van een aanvraagformulier waarvan het 
model hernomen is in bijlege A van de huidige paragraaf, 
behoorlijk ingeVUld en ondertskend door de arts-specialist in de 
neurologie of neuropsychiatrie die verantwoordelijk Is voor de 
behandeling, met ervaring op het gebied van multiple sclerose , 
zoais beschreven in bijlage B,van deze paragraaf, waarop deze 
varklaart dat de werkzaamheid is aangetoond op' basis van de 
hierboven beschreven elementen. 

De advIserend-arts levert aan de rechthebbende een attest af 
waarvan he! model wordt woergegeven onder "b- van bijlage 111 
van het koninklijk besluit van 01 ,02 •. 2018, dal de vergoeding 
van de specialiteit op basis van ofatumumab gedurende een 
nieuwe periode van 12 maanden toelaat 

De ,arts-specialist in de nourologle of neuropsychlatrh!, die 
verantwoordelijk Is voor de behandeling (zoals beschreven in 
bijlage B). moet het bewijsmateriaal dat desbetreffende 
rechthebbende op het moment van de aanvraag van de 
verlenging van vergoeding voldeed aan de hogervermelde 
voorwaarden, ter beschikking houden van de adviserend-arts 

d) Stopping rule: 

De vergoeding zal niet meer worden toegekend aan een patiënt 
die eon EOSS scora van 7 of meer bereikt en die gedurende 
minstens 6 maanden een EOSS score van 7 of meer behoudt. 

e) De bovenvermelde ·arts·spocialist verbindt er zich toe om mee te 
werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde 
gegevens betreffende de 'evolutie van deze rechthebbende 
behandeld met de specialiteit op basis van ofatumumab, de dag 
dat Eien dergelijk register zal bestaan. 

() Niet toegestane gelijktijdige vorgoeding: 

Oe gelijktijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit 
met een farmaceutische specialiteit op basis van beta-
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I'acétate de glatiramère, fingollmod, natalizumab, térlflunomlde, demiethyl 
fumarate , alemtuzumab, ocrelizumab, cladribine ou ovee: unautre treUement 
immunosuppresseur-de la sdérose en plaques n'estjamals autorisé. 

interferon, peginterfon-bèta, glatiramear acetaat. fingolimod, 
natallzumab, teriflunomlde, dimethyl fumaraat, alemtuzumab, 
ocre lizumab, cladribine of een andere immunosuppressiev e 
IhEtraple voor multiple sclerose is nooit toegestaan. 

ANNEXE A: Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'ofatumumab (§ 
10850000 du chapitre IV de la listejolnte à I'A.R. du 01 février 2018) 

1- Identiflcation du bénéflclaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à "organisme assureur): 

[ [ [ [ [ (nom) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (prénom) 

[ [ [ [ [ [ I I I I I I I I I I I (numèro d'affillatlon) 

11- Eléments à attester Dar un médecln spéclaliste en neurologie ou en neuropsychiattie: 
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en 

u neurologie 

u neuropsychiatrie 

certifie que je suis un médecln disposant d'une expérience dans Ie domaine de la sc/érose en plaques»), telle que ceUe expéri ence 
est définie dans I'annexe B du § 10850000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du ler février 2018. 

certifie que les conditions figurant au § 10850000 du chapitre IV de la IIste jointeà I'A.R. du 1er février 2018 pour Ie 
remboursement de I'admlnlstration de la spécialité pharmaceutique à base d'ofatumumab chez ce bénéficiaire sent toutes 
remplies, car cette administration a été réallsée pour la situation attestée au poInt III ei-dessous. 

111 - Situatio" du bénéflclalra aui -entre en liane -de compte Dour un traitement par la spécialité pharmaceutigue à base 
d'ofatumumab (cochez les cases approDrlées): 

J'atteste les éléments suivants: 

1. Le bénéficiaire est àgé de plus de 18 ans. 
2. le bénéficlaire souffre de sclérose _en 'plaques récurrente, cliniquement prouvée selon les critères les plus récents de McDonald. 
3. L'immunlté du bénéficialre n'est pas compromise pardes médicaments immunosuppresseurs et/ou anti-néoplastiques. 
4. Le bénéficiaire a un score inférieur ou égsl à 6,5 à I'EDSS. 

Score EDSS du bénéficiaire = ..... ..... ............... .. . 
Date du dernier score EDSS : Ie uu I uu I uuuu 

5. Le bénéficiaire a un périmèlre de marche de ... ...... .... ........ mèlres 
Avec repos u sans rapos u 
Avec aide u sans alde u 

al U 11 s'aglt de la première année du remboursement: 

En outre. Ie bénéficiaire répond à un des critères suivants: 

u Ie bénéficiaire a réagi insuffisamment à un traitement complet et bien conduit avec au molns un des médicaments suivants : ~­
interféron ou peginterféron-13 ou I'acétate de glatiramère ou tériflunomide ou dimethyl fumarate ; ou un médicament avec des 
critères de remboursement similaires à un des rnédicaments susnomrnés, conformément à la réglementation en vigueur. 
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Ou 

u Ie bénéficialre. dans ses antécédents, a déjà bénéficié du remboursement préalable de natalizum-ab ou fingoUmod ou 
alemtuzumab ou ocrelizumab ou cladribine. ou un médicament avec des critères de remboursement similaires à un des 
médicaments susn'ommés, conformément à la réglementation en vlgueur. 

Je confirme qua Ie patient a déjà été tralté par natalizumab ou fingolimod ou alemtuzumab ou ocrelizumab ou cladribine- ou un 
médlcament avec des critèras de remboursement similaires à un des médicaments susnommés, confonnément à la 
réglementation 'en vigueur. 

ou 

u Ie bénéficiaire souffre d'une sclérose en plaques récurrente grave qui évolue rapidement, définie par 2 exacerbatlons 
invalidantes ou plus par an, et une IRM data nt de moins.de 6 mols mantrant au moins une lésion rehaussée par gadolinium ou une 
augmentation slgnlficative de la charge lésionnelle en T2 comparée à une IRM antérieure data nt de molns d'un an. ChBcune des 
exacerbations a duré au moins 48 heures, sans fièvre, suite-à une 
période stabie d'au moins 30 jours, avec récupération incomplète. 

- j'atteste que j'ai objectivé et documenté la survenue de ces exacerbations invalidantes. 
Nembre d'exacerbations invalidantes durant I'année précédente: ..... " ...... . 
Date de la dernière exacerbatien: uu I uu I uuuu 
Durée de la dernière exacerbatien: u u h. 

- j'aHeste Qu'une IRM a été effectuée Ie uu I uu I uuuu (date) 
Nombre d,e lésions rehaussées par gadolinium: .............................. . 
Nombre de lésions T2-hyperintenses: ......... ................... .. . 

b) U 11 s'agil d'un bénéficlalr. Qui a déjà élé lrailé par cetle spéclalilé non-remboursé. : 

u Ie bénéficiaire a déjà-été traité, avant I'entrée en vigueur du remboursement, par eette spécialité non-remboursée peur la_ SEP-R, 
et correspondait, avant Ie début de ce traitement, aux critères de remboursement sous point a) ci-dessus, et n'est pas inclus dans 
une étude clinique (y compris des études d'extensions) avecofatumumab, et correspond 'BUX critères dans Ie point cl. 

c) u IJ s'agit d'une prolongation du remboursement: 

J'atteste que I'efficacité du traitement avec Ja spécialité concemée a été démontrée après un an de traitement. 

J'atteste que, dans Ie cas d'un' traitement préalable avee un autre agent immuliosuppresseur, j'ai respecté la périede 
de wash-out telle que mentionnéedans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP), 

J'atteste que la spécialité eencernée ne sera pas prescriten associatien avec du bèta-interféron, peginterféren-bèta, I'acétate de 
glatiramère, fingolimod, natalizumab, térifiunomide, dimethyl fumaratej alemtuzumab, ocrelizumab, cladribine ou avec un autre 
traitement immunosuppresseur de la sclérose en plaques. 

J'atteste qu'un score de 7 sur I'échelle EDSS n'a pas persisté pendant plusde 6 mols. 

Je m'engage à collaberer à ]'enregistrement et à la collecte des données codées relatives à I'évolution de ce bénéficiaire traité par 
la spécialité concemée, Ie jour ou un tel registre existera. 
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Sur base de ces éléments, je certifre que ce bénéficiaire doit recevoir Ie remboursement de la spécialité suivante: la spécialité à 
base d'ofatumumab. 

la posologie maximale remboursabie est limitée à 20 mg une fois par maïs commençant la semaine 4, et une dosage initielIe de 
20 mg dans les semaines 0, 1 et Z. 

Je m'engage à ne pas prescrire la spécialité dont Ie remboursement est autorisé plus longtemps que nécessaire chez 
Ie bénéficiaire concemé. 

En outre, jem'engage à tenir à la dispositien du médecln-conseil, les élérnents de preuve établissant que Ie bénéficialre 
se trouve dans la situation attestée. 

IV - Identification du médecfn spécialiste en neurologie ou en neuropsychfatrie (nom. prênom. adresse. 0 0 INAMIl: 

'-'---'-L[ -L[ -'-'--L[ -'[-L-'---'-L[ -'---'-L-'---'-L-'--1.-L.J[ (nom) 

'-'--'-.L[ -'[--'--..L.J[--'-[ --'----'-'-...J[--'-[ --'----'-'--'--'--'----'-..L.J[ (prénom) 

LU· [ [ [ [ [ [. W . UJ.J (n° INAMI) 

W I W I [ [ [ [ [(date) 

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

ANNEXE B: Crltères de qualification du neurologue ou du neuropsychiatre, responsabie du traitementJ en termes 
d'expérience dans Ie domaine de la sclérose en plaques dans Ie cadre de "application des conditIons de remboursement 
de la spécialité pharmaceutlque à base d'ofatumumab (§ 10850000 du chapitre IV de la liste jolnte à I'A.R. du ler févri.r 
2018) 

Les critères suivants peur la définition des médecins expérimentés dans la prise en charge de la scléroseen plaques ont été 
retenus: 

- Neurologue ou neuropsychiatre. 
- Le médecin peut faire état d'au moins deux publications concernant la sclérose en plaques dans une revue 
internationale, soumise à peer-review (auteur ou co-auteur) -datant de moins de 5 ans et/ou participe en tant 
qu1nvestigateur ou co-investigateur à une activité de recherche clinique académlque et/ou essais cliniques de phases 11 
ou 1/1 au cours des ,cinq demières années et/ou est membre actif du Groupe Beige d'Etude de la Sclérose en Plaques. 
- Le médecin consacre 50 % de ses activités à Ja sclérose en plaques ou au moins trois demi-journées par semaine à des 
consultations principalement dédiées à la sclérose en plaques. 
;. Le médecin possède une certification EDSS, obtenue via Ie passage du test électronique disponible sur 
http://www.neurostatus.neU. 

BIJLAGE-A: Aanvraagformulier voor de vergoeding van de fannaceutische specialiteit op basis van ofatumumab (§ 
10850000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I I I I I (naam) 

I I I I I I I I (voomaam) 

I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 
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11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de-neurologie of neuropsychiatrfe: 

Ik ondergetekende, erkend arts-specialist in de 

u neurologie 

u neuropsychiatrie 

verklaar dat ik een arts met ervaring op het gebied van multiple sclerose ben, zoals beschreven In bijlage-B van § 10850000 van 
hoofdstuk tV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

verklaar dat de voorwaarden gesteld in § 10850000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018 voor de 
vergoeding van de toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van ofatumumab bij deze rechthebbende alle 'voldaan 
zUn, gezien deze toediening 'werd uitgevoerd voor de situatie geattesteerd in het punt 111 hieronder. 

111 - Toestand van de rechthebbende die In aanmerking komt voor een behandeling met de farmaceutische specialiteit op 
basis van ofatumumab (vul de passende vakles Inl: 

Ik verklaar de volgende elementen: 

1. De rechthebbende is ouder dan 18 jaar. 
2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het relapsing type, klinisch bewezen, volgens de meest recente McDonald 
ctiteria 
3. Oe rechthebbende is niet immunogecompromitteerd als gevolg van immunosuppressieve enlof anti-neoplastische 
geneesmiddelen. 
4. De rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS. 

EDSS score van de rechthebbende = ... .... . . 
Datum van de laatste EDSSscore: uu I uu I uuuu 

5. De rechthebbende heeft een loopafstand van ... .. .... meter 
Met rust U zonder rust u 
Met hulp u zonder hulp u 

a) U Het gaat om hat eerste jaar van de vergoeding,: 

Oe rechthebbende voldoet tevens aan één van de volgende criteria: 

u de rechthebbende heeft onvoldoende gereageerd op een volledige en adequate behandelingskuur met minstens 1 van de 
volgende farmaca: bèta-interferon of peginterferon-bèta of glatirameer acetaat of teriflunomide of dimethyl fumaraat; of een 
geneesmiddel met dezelfde vergoedingscriteria als één van voornoemde behandelingen, overeenkomstig de geldende 
reglementering. 

of 

u de rechthebbende genoot. vroeger, reeds een voorafgaande vergoeding voor nalalizumab, fingolimod, :alemtuzumab of 
ocrelizumab of cladribine, overeenkomstig de geldende reglementering. 

ik bevestig dat de rechthebbende reeds met natalizumab, fingolimod, alemtuzumab of ocrelizumab of c1adribine, of een 
geneesmiddel met dezelfde vergoedingscriteria als één van voornoemde behandelingen, overeenkomstig de geldende 
reglementering, werd behandeld. 

of 

u de rechthebbende heeft een zich snel ontwikkelende ernstige relapsing multiple sclerose, gedefinieerd door 2 of meer 
invaliderende exacerbaties in één jaar, en een MRI die binnen _de laatste 6 maanden werd uitgevoerd met tenminste 1 gadolinium 
aankleurende laesie of een significante toename van de lading van T2- letsels . in vergel ijking met een eerdere MRt die binnen het 
laatste jaar werd uitgevoerd. Ieder van de exacerbaties heeft minstens ,48 uur geduurd, zonder koorts, volgend op een stabiele 
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periode van minstens 30 dagen, met onvolledig herstel. 

• ik bevestig dat ik deze invalidereride-exacerbaties geobjectiveerd en gedocumenteerd_heb. 

Aantal invaliderende exacerbaties in het, voorgaande jaar: ... ............... . 

Datum van' de laatste exacerbatie: uw I uu /'uuuu 

Duur Van de laatste exacerbatie: uw uur 

- ik bevestig dat een MRt genomen werd dd. uu I uu I uuuu (datum) 

Aantal gadolin ium aankleurende laesies: ....................... . 

Aantal T2-hyperintense laesies: ....................... "" ........... . 

b) u Het gaat om een rechthebbende--die reeds met niet--vergoedbare verpakkingen van deze specialiteit behandeld werd: 

u de rechthebbende werd, vóór de inwerKingtreding van deze vergoeding, reeds met niet-vergoedbare verpakkingen van deze 
specialiteit behandeld voor R-MS, en voldeed, vóór de instelling van de behandeling"aan alle voorwaarden beschreven onder punt 
a) hierboven, is niet ingesloten in een klinische studie, (inclusief extensiestudies) met ofatumumab, en voldoet aan de voo,waarclen 
In punt cl. 

c) U Het gaat om een verlenging van de vergoeding: 

Ik bevestig dat de werkzaamheid van de_ behandeling met de betrokken specialite it na één jaar behandeling werd aangetoond. 

Ik bevestig dat, in het geval van voorafgaande' behandeling met een andere immunosuppressieve therapie, ik de wash~out periode 

respecteer zoals vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP). 

Ik bevestig dat de betrokken specialiteit niat in combinatie met bèta-interferon, peginterferon-bèta, glatirameer acetaat, 
teriflunomide, dimethyl fumaraat, fingolimod, natallzumab, alemtuzumab. ocrelizumab, cladribine of met een andere 
immunosuppressieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven worden. 

,Ik attesteer dat een sco~ van 7 op de .EDSS niet gedurende meer d~m ,6 maanden heeft gepersisteerd. 

Ik" verbind me ertoe', om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 

van deze rechthebbende behandeld met de betrokken specialiteit, de dag dat een dergelijk register zal bestaan. 

Op basis van deze elementen vetklaar ik dat deze rechthebbende de vergoeding moet krijgen van de volgende specialiteit: de 
specialiteit op basis van ofatumumab 

De maximale vergoedbare dosering is beperkt tot 20 mg elke maand vanaf week 4, en een initiële dosis van 20 mg in week 0, 1 en 
2. 

Ik verbind mij ertoe bij de betrokken rechthebbende niet langer de toegestane specialiteit voor te schrijven dan nodig. 

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de bewij sstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie 
bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

IV Identificatie van de arts-specialist-in de neurologie of neuropsychlatrie (naam. voornaam. adres. RIZIV~nummer): 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

L...I -,--I --,-1 ..... 1_,-1 -,--1--,-1 ..... 1-,-1 -,-1--,-1 ..... 1--,-1 -,-1--,-1-,1--,-1 -,-1--,-1-,1--,-1 -,--,I (voornaam) 

lLJ - I 1 I I I I -W -I I I I (RIZIV n') 

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

~ ______ ---,I (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B : Kwalificatiecriteria voor de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie, verantwoordelijk voor de 
behandeling, betreffende de ervaring op het gebied van multiple sclerose In verband melde toepassing van de 
voorwaarden van de farmaceutische specialiteit op basis van ofatumumab (§ 10850000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

Oe criteria voor de definitie van de-arts gespecialiseerd in het domein van de multiple-sclerose zijn: 

- Specialist. in de neurologie of neuropsychiatrie. 

- Met minstens 2 publicaties over multiple sclerose in een internationaal tijdschrift, onderworpen aan een peer review 
(auteur, co-auteur), recenter dan 5 jaar enlof deelname als hoofdonderzoeker of co-onderzoeker, aan een' klinische 
onderzoekactiviteit, academische en/of klinische studies van fase 11 of 111 tijdens de laatste 5 jaar en/of actief lid van de 
Belgische Sludiegroep voor Mulliple Sclerose. 

- Meer dan 50 % van zijn activiteiten besteden aan multiple sclerose of tenminste 3 halve dagen raadpleging per week 
hoofdzakelijk gericht op patiënten mei multiple sclerose. 

- De arts heeft een EDSS-certificering, vis de beschikbare e-test op http://www.neurostatus.netl 

ay) Au § 10850000, les spécialités suivantes sont insérées: ay) In § 10850000, worden de volgende 
specialiteiten ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
0](- Basis 
us/ne v 
I tegem 
buiten 
bedrijf .r-

us/ne 
I 
bulten 
bedrijf 

KESIMPTA 20 mg NOVARTlS PHARMA 

8·227 4349-932 1 stylo prérempll 0,4 mL ,solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1721,59 1721,59 
injectable, 20 mg oplossing voor injectie, 20 mg 

4349-932 1565,00 1565,00 

" 

ATC: l O1XC10 

8,00 12,10 
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B~227 • 7731-300 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde pen OA ml 1666,0100 1666,0100 
solution inJectable, 20 mg oplossing voor Injectie, 20 mg 

B~227 .. 7731·300 1 serlngue préremplle 0,4 mL 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1658,9000 1658,9000 
solutIon injectable, 20 mg oplossing voor Injectie. 20 mg 

az) 11 est inséré un § 108601 OOrédigé comme suit: 

Paragraphe 10860100 

a) La spécialité pharmaceutique à base de cyclosillcate dezirconlum sodique 
fait I'objet d'un remboursement si elle ,estadminlstrée pour Ie contrOle de 
I'hyperl<aliémie chronlque de I'adulte chez qui toutes les conditions suivantes 
sont remplies : 

1. Bénéficiaire souffrant de diabète eVou d'lnsuffisance card iaque eVou 
de protéinurie >1g/24h, chez qul un traitement avec un inhiblteur RAAS 
est' nécessalre pour, des raisons crlnlquas, et chez qui les conditions 
suivantes sont remp/ies : 

• la Posologie d'lnhiblleur RAAS qul est cliniquement nécessalre chez 
Ie bénéficiaire ne peut pas être administrée, suite à une hyperl<aliémle 
récidivante, 

- Etbénéficialre souffrant de maladie rénale chronique stade 3 ou 4 
avec un eG FR entre 15 et 60 mlJmin/1,73mJ • 

• Et hyperkaliémle récidivanto de >5, 1mEqn depuis Ie trailament avec 
un inhibiteur RAAS, malgré 'le régime à faible, teneur en potesslum et 
la correction d'une éventuelle acldose métebollque, 

- EI un effet insuffisant lors de I'utilisation d'un d1urétique de I'anse si 
clinlquement Indiquê, 

2. 11 n'y a pas des antécédents d·occlusion intestinale ou d'lntervention 
chlrurglcale gastro~lntestinale majeure; d'affectlons gastro~lntestinales 
graves ou de troubles de la déglutltlon. 

3. l a 'aux sérique de potassium ne dépasse pas Ie 6._5 mEqll au début du 
traitement 

b) L'autorisation de, remboursement est accordée pour une pérlode de 
traitemant de 6 mois maximum. Le nombre de condltlonnements 
remboursables -tient compte d'une posologie maximale de 15gl]. 

c) Le remboursement est conditionné par la fournlture préalable au médecin­
conselI d'un formulaire de premièro demande, dont Ie modèle est repris dans 
I'annexe A du présent paragraphe. Le formulalrEl de demande dolt être 
complété par un médecln specialiste en médecine Interne, porteur du titre 
professlonnel en néphrologie ou par un médecin spéclaliste en cardiologie. 
qui alnsl simultanément: 

1. Atteste que toutes IesconditIons figurant au point a) cj...cJessus sont 
rempUss avant I'I'nltfation du traitement ; 

2. Mentionne les éléments qul permettent de démontrer que les critëres 
relatlfs à la sévértlé de hyperkaliémle, ainsi que les rësultals du régime et 
,'utilisation éventuolle d'un diurétique de ,'anse sont rencontrés chez Ie 
bénéficiaire concerné avant I'inltlatlon du traite ment; 

3. S'ongage à ne pas continuer Ie traitement remboursé au·delà de 6 
mols si celul~cl ne s'avère pas efflcace, c'est-tt-dlre que_le taux sérique en 
potasslum n'est pas en -dessous de 5.1mEq/I ; 

4~ Mentlonne Ja dlilte présumée'do début de traItement; 

5. S'engage à tenfr á la disposItion du médecin~onseilles éléments de 
preuve établissant que Ie llénéflc/alre concemé se trouvait dans la 
sItuation aUestée; 

d) Sur base du formulaire de première demande do~t Ie modèle figure à 
I'an'nexe A de la présente reglementatlon, signé et dOment complété par Ie 
médecln spécialiste spécialisteen médecine interne, porteur du titre 
profess lonnel en néphrologie vlsé au point cl. Ie médecin--conseil délivre au 
benéliclaire I'attestatlon dont Ie modèle est fixe sous ~e' de I'annexe 111 du 

az) Er wordt een § 10860100 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10860100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van natriumzirkonlumcyclosilicaat 
komt In aanmerking voor vergoeding als ze Is toegediend voor de controle 
van chronische hyperkaliëmie bij de volwassene die aan alle volgende 
voorwaarden voldoet: 

1. Rechthebbende met diabetes mellitus enlof congestief hartfalen enlof 
een proteïnuria >1g/24 uur, waarbij een behandeling mot een RAAS 
inhibitor om klinIsche redenen noodzakelijk is, en waarbij aan volgende 
voorwaarden Is voldaan: 

• Oa bij de rechthebbende klinisch noodzakelijke_posologie van de 
RAAS Inhibitor kan niet worden -gegeven omwille van recidiverende 
hyperkelliimle, 

• En rechthebbende mot chronisch nlerlljden stadium 3 of 4 met een 
eGFR lussen 15 en 60 mllmin/1.73mt , 

• En recidiverende hyperkallëmie van >5,1mEqll sinds de behandeling 
met een RAAS inhibitor, ondanks een kaliumann dleet ,en de correctie 
van een eventuele metabole acidose, 

- En (Involdoende effect van het gebruik van lis diuretica Indien klinisch 
aangewezen, 

2 .. Er Is geen voorgeschiedenis van darmobstructie of ingrijpende gastro ­
intestinale chirurgie, ernstige gastro~lntesllnale aandoenIngen of 
slfkstoomlssen. 

3. Oe serum kalIumspiegel biJ de start ven de behandeling met de 
specialiteit is nIet hoger dan 6,5 mEqlJ., 

b) De machtiging tot vergoeding wordt toegek,end voor een 
behandelingsperIode van maxImum 6 maanden. Het aantal vergoedbare 
verpakkingen Mudt rekening met een maximale posologie van 15g1d. 

c) De vergoeding Is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aenvraagformulier aan de advlserend·arts, waarvan het model In bijlage A bij 
deze paragraaf Is opgenomen. Het aanvraagfonnulier moet Ingevuld worden 
door een arts-specialist in de Inwendige geneeskundé, houder van de 
bijzondere beroepstitelln de nefrologie of door een arts·speciaUst in de 
cardiologie, die zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn vóór de Instelling van de behandeling: 

2. Venneldt dat de-elementen die aantonen dat de criteria betreffende de 
ernst van de hyperkalièmle en de resultaten van hot dieet en het 
eventuele gebruik van lisdiuretica vervuld zijn bij de betrokken 
rechthebbende vóór de Instelling van de behandeling; 

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na 6 
maanden Indien deze niet effectief Is, mei andere woorden Indien de 
serum kallumspiegel niet lager Is dan 5, 1mEqn; 

4. Oe vooropgestelde begindatum van de behandeling vermeldt; 

5. Zich er toe verbind1de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden dIe bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verltlaarde situatie bevond; 

d) Op basis ven het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
In bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren Ingevuld 
en ondertekend door dEl arts~speclalist specIalist In de inwendige 
geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de nefrologie bedoeld 
In punt c), zal de adviserend-arts aan de rechthebbende hat attest afleveren 
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présanl arrête, don! la,nombre de condilionneman!s aulorisés ast IImlte en 
fonctlon de la posologie recommandée, et donl la durée de validlté as! limilée 
à une période maximale de 6 mols; 

e) les autorisatlons ,de remboursement peuvent être ,prolongáes à terme 
pour de nouvelles pérlodes de 12 mols maximum, avoc unnombrs maximal 
de conditionnements, tenant compte d'una posologie maximale de 15 gIj, sur 
base chaque fois d'un formulaire de demande de prolongati.on dont ie modèle 
figurs à J'annexe B du prásent paragraphe. 

GeUe prolongatlOl'l doit être sign6e et dOmen! complétáe par Ie un 
módecin specialiste en médeclne Interne, porteur du titre profosslonnel en 
néphrologie ou par un medecin spécialiste en cardiologie, vlsé cI-dessus, 
qUi, ainsl, slmultané~ent : 

1. Confirme que Ie Iraitement par la spécialité à base ,de cyclosilicale 
de zirconium sodlque s'est monlré efficace après 6 mols ot ensuite 
après chaque nouvelle periode de maximum de 12 mois do 
traitement, par une diminutlon du taux sérique en potasslum en 
dessous de S,1mEqll; 

2. Mentlonne la date présumée de début de la prolongation de 
traitement, la posologie etle ,nombre de condltlonnements:souhaités; 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

waarvan hel model bepaald Is onder "e" van bijlage 111 van het huidige 
besluit, waarvan 'hat aantal toegelaten verpakkingen beperkt Is in functie van 
de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximum periode van 6 maanden; 

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, met ean maximum 'aantal verpakkingon 
rekening houdend met een maximale posologie van 15 gld, telkens door 
middel van een aanvraagformulier tot verlenging, waarvan het model als 
bijlage B bij deze paragraaf Is opgenomen. 

Deze verlengill9 moet volledig Ingevuld en ondertekend worden door de 
arts~speclallst in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere 
beroepstltolln de nefrologlo of door een arts.specialist In de cardiologlo , 
hierboven be$Chreven, die zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van 
natrlumzlrkoniumcycloslilcaat doeltraffend Is gebleken na 6 maanden 
en nadle,n na nieuwe perioden van maximum 12 maanden 
behandeling, door een vermindering de serum kaliumspiegel tot 
minder dan 5, tmEqn; 

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de 
behandeling, de posoIoglEi en het aental gewenste verpakkingen 
vermeldt; 

Formulaire de première demande de remboursement de [a spécialité pharmaceutique à base de cyclosilicate de zirconium 
sodique pour Ie traitement I'hyperkaliémle chronique ehez I'adulte (§ 10860100 du ehapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 
2018) 

I-Identificatio" du bénéficlalre {noml erénom, N°d'affiliation à I'O.A.}: 

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

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

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

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en néphrologle: 

Je soussigné, docteur en médecine, médecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel ,en néphrologie 
ou par un médecln spéciallste en cardiologie, certlfie que Ie bénéficiaire mentionné ci--dessus -est ägé d'au moins 18 ans, ast 
atteint d'hyperkaliémie chronique à cause du traitement d'inhibiteur RAAS qui est cliniquement nécessaire et rempJit 
simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10860100 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018: 

Conditions relatlves de la pathologie comme déflnlt au point a) 1 du §10860100: 

u Dlabète, ET/OU 

u Insuffisance cardiaque, ET/OU 

u Protéinurie >lg/24h, 

ET 

u Maladie rénale chroni_que stade 3 ou 4 avec un eGFR entre 15 et 60 ml/min/1 ,73m2 

ET 

u Hyperka[iémie récidivante de >5,1mEq/l depuÎs Ie traitement avec un inhlblteur RAAS, malgré Ie régime à faible teneur en 
potassium et la correction d'une éventuelle acidose métabolique, 
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ET 

u Un aftet insuffisant Iers de I'utilisation d'un diurêtique de ,'anse si cliniquement indiqué, 

ET 

u La posologie d'lnhibiteur RAAS qui est cliniquement nécessaire chez Ie bénéficiaire ne peut pas être administrée suite à une 
hyperkaliémie récidivante 

Inhibiteur RAAS actuel : ....................... . 

Date de début du traitement : uu/uu/uuuu 

Posologie actuelJe : .......................... . .. . 

Posologie souhaltée qui est cllniquement. nécessaire : .......... •. ..............• 

Condilions relalives de la pathologie comme définil au point a)2 el a)3 du §10860100: 

u 11 n'y a pas da's antécédents d'occlusioh intestinale ou d'intervention .chirurgicale gastro-intestinale majeure, d'affections gastro­
intestinales graves ou de troubles de la déglutition, 

u La taux sérique de potassium ne dépasse pas Ie 6,5 mEq/1 au début du traitement, 

De ce fait, j'atteste qua ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité à base de 
cyclasillcate de Zlrcanium sadique paur une période initiale de 6 mois maximum. Je sallicite danc pour ce bénéficiaire Ie 
remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire paur assurer Ie traitement pendant la période initiale de 6 mois 
est mentionné cl-dessous, compte tenu: 

u de la date présumée de début du traitement : uu/uu/uuuu 

u la posologie maximale de 15 9 par jour 

Ou fait que I'autorisation de remboursement expirera au--delà de 6 mois du traitement 51 Ie bénéfielaire ne présente pas un 
diminution de san taux sérique de potasslum de <5,1 mEqll, je m~engage · à ne pas continuer Ie traitement rembou rsé au-delà de 6 
mais 51 eelui-ei ne s'avère pas effieace. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve 
dans la situatian attestée. 

L..L.....1.-1I---,--1 -,--,---,-,-,---,1--'-.1-1 -LI--,I--,--,--,-I....II_IL..L..I -,-,I (nom) 

,-,--,-1,-,-1 --,-,-,--,-1,---,-1 -,-,1,---,-1 .,cl--'-.L-LI--,I-,--I .,cl--,-,I (prénom) 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -LLlJ (n"INAMi) 

W 1 W 11 1 1 1 1 (date) 

L-_ ______ ..JI (cachet) (signature du médecin ) 
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ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

FOllTlulaire de demande de prolangatlon de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de cyclosilicate de zirconlum 
sodlque pour Ie Irailemenl de I'hyperkaliémie chrenique chez I'adulta (§10860100du chapit,e IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" 
février 2018) 

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

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I (nu mère d'affillation) 

11- Eléments à attester par'un médecin spéciallsta en néphrologie: 

Je-soussigné, docteur en médecine, médecin spécialiste' en médecine interne, porteur du titre professionnel en néphrologie ou 
par un médecin spécialtste en cardiologie, certifie que Ie bénéficlaire mentianné ci-dessus ägé d'au moins -18 ans, a déjà reçu Ie 
remboursement d'un traitement avec la spécialité à base de cyclosilicate de zirconium sodique pendant au moins 6 mois peur Ie 
traitement de I'hyperkaliémie chrenique. 

J'atteste ,que ce traitement s'est montré efficace, après 6 moïs, et chaque foïs après de nouvelles périodes de maximum 12 maïs, 
par une diminution du taux sérique de potassium à <5,1 mEq/1. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base de cyclosiHcate de 
zirconium sodique pour une nouvelle période de 12 mois maximum. Je sollicite pour ce bénéficiaire Ie remboursement des 
conditionnements dont la nombra nécessaire pour assurer Ie traitement pendant 12 mols est mentionné ei-dessous, compte tenu: 

u de la date présumée de début du prolongement du traitemant : uu/uu/uuuu 

u la posologie de uuuu 9 par jour (maximum 15gf) 

porte la nombra da conditionnements nécessaires à: 

..... . .conditionnements de 30 sachets de 5g ETIOU 

.... .. conditionnements de 30 sachets de 10g (max. 12 conditionnements autorisés) 

En outre, je m'engaga à tanir à la dispositien du médecin-çons;eilles éléments de preuve établlssant que ce bénéticiaire se trouve 
dans la situation at1estée. 

111 - Identificatio" du médecin spéciallste en mádeclne Interne, porteur du titre professlonnel en néphrologie ou par 
un médecin spáciallste en cardiologie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl: 

I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

W I WIl I I I I (date) 
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'--________ --'1 (cachet) (signature du médecin ) 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van natriumzirkoniumcyclosilicaat voor 
de behandeling van chronische hyperkaliëmie bij de volwassene (§ 10860100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 
1 februarl2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende {naarni voornaaml inschrilvingsnummer bil de V.I.} : 

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

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

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

11- Elementen te bevestiaen door een arts~specialist 1n de nefrologie: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, arts-specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel 
in de nefrologie efdoor een arts-specialist in de cardiologie. verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar 
oud Is, aan chronische hyperkaliëmle lijdt ten gevolge van' een noodzakelijke behandeling met -een RAAS inhibitor, en tegelijk 
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 10860100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018: 

Voorwaarden betreffende de pathologie en de voorwaarden zoals bepaald in punt a) 1 van §10860100 

U Diabetes mellitus. EN/OF 

U Congestief hartfalen. EN/OF 

U Proteïnurie, 

EN 

u Chronisch nierlijden stadium 3 of 4 met een eGFR tussen 15 en 60 mVmin/1,73m2
, 

EN 

u Recidiverende hyperkalièmie van >5,1 mEq/l sinds de behandeling met een RAAS inhibitor, ondanks een kaliumarm dieet en de 
correctie vaneen eventuele metabole acidose, 

EN 

u Onvoldoende effect van het gebruik van lisdiuretica indien klinisch aangewezen, 

EN 

u De klinisch noodzakelijke posologie van de RAAS inhibitor niet kan worden gegeven omwHJe van recidiverende hyperkallëmie 

Huidige RAAS inhibitor. .. .. .... ......... ... ................................. . . 

Begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

Huidige posologie: ....................... ....................... . 
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Gewenste klinisch noodzakelijke posologie: ..... .. .. -.. .... ... ..•. •.•............... 

Voorwaarden betreffende de pathologie en de voorwaarden zoals bepaald In punt a)2 en a)3 van §10860100: 

u Geen voorgeschiedenis van darmobstructie of ingrijpende gastro-intestinale chirurgie, emstige gastro-intestinale aandoeningen 
of slikstoomissen, 

u De serum kaliumspiegel bij de start van de behandeling is niet hoger dan 6,5 mEq/l, 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van 
natriumzirkoniumcyclosilicaat noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 6 maanden. Ik vraag dus voor deze 
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling -gedurende-de eerste 6 
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met 

u de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

ueen maxImale posologie van 15 9 per dag 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 6 maanden van de behandeling indien de rechthebbende geen 
vermindering van zijn serum kaliumspiegel tot <5,1 mEqll vergeleken, verbind ik mij ertoe de behandeling niet.na 6 maanden voort 
te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat deze rechthebbende -zich in de verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

111 - Identificatie van de arts-specialist In de Inwendige geneeskunde. houder van de bijzondere beroepstItel in de 
nefrologie of arts-specialist in de cardiologie (naam, voornaam. adres. RIZIV-nummer): 

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

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

LU- I I I I I I -W -LlJ.J (RIZIV nO) 

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

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

BIJLAGE 8:_Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de fannaceutische specialiteit op basis van 
natriumzirkoniumcyclosiiicaat voor de behandeling van chronische hyperkaliëmie bij de volwassene (§10860100 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd biJ het K.B. van 1 lebruari 2018) 

Identificatie van de rechthebbende {naam. voornaam. inschrijvingsnummer bil de V.I .l: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 
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L..LI --'.I_IL..LI --,-"L....LI --'.I---L...LI --'.I---,IL....LI ..L1---L...1-L---,I-,-1 ..LI-'---..JI (voornaam) 

1,--.... I...JI,---,-I -,I-'---'-.LI --,I-'-..J.I~I ..LI---,,--I ..LI_IL..LI...JL. .... I...JI-,-I --,--,I (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door een arts-soeclalist in de nefrologie: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, arts~specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere. beroepstitel 
in de nefrologie of arts-specialist in de cardiologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud 
is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van natriumzirkoniumcyclosilicaat, gedurende 
minstens 6 maanden voor de behandeling van chronische hyperk.aliëmie. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 6 maanden en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 12 
maanden, door een vermindering van de serum kaliumspiegel tot <5,1 mEqll. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging_ nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis- van 
natriumzirkonlumcyclosilicaat gedurende een nieuwe maximumperiode van 12 maanden. Ik vraag voor deze rechthebbende de 
vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren, hieronder 
vermeld wordt, rekening houdend met: 

u de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/uuuu 

u de dosenng van uuuu gperd~g (maximaal 15g/d) 

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

.. .. .. verpakkingen van 30 zakjes van 5g EN/OF 

...... verpakkingen-van 30 zakjes van 109, 

Bovendien verbind ik mij ertoe. om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat deze rechthebbende -zich In de verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houdi3n van de adviserend-arts. 

111 Identificatie van de arts-specialist in de inwendige geneeskunde. houder van de bilzondere beroepstitel in de 
nefrologie of arts-specialist in de cardiologie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer): 

LLI --'.I---,I.-LI -LJ....JIL....LI -L..l[_[L..L1 ...LI-L-LI -,-I ...LI-L-.L..LI--,-[-,I (naam) 

L....LI--'.I---,I-LI ..I..1--,-1-l1L..L1 -L..l1.-L1 .1...[ ..LI--'-L[ LI--'.[---'[-'-..I..I--,-[-,[ (voornaam) 

LiJ· 1 1 1 1 1 I·W·u.u (RIZIVn") 

W I W I[ [ 1 1 1 (datum) 

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

ba) Au § 10860100, les spécialités suivantes sont insérées: ba) In § 10860100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomlnalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Ce.t. I Code I Condltronnements I Verpakkingen lObs IP"X IB.se I' I" 
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Opm Prijs d. 
remb 

ex· Basis v 
uslne l tegem 
bulten 
bedrijf ex· 

uslne / 
bulten 
bedrijf 

LOKELMA 10 9 ASTRAZENECA AlC: V03AE10 

A-34 4235-677 :.l sachet-doses 10 9 poudre pOUT 3 sachets 10 9 poeder voor oralo T 58.05 58,05 0,00 0 ,00 
suspension buvablB, 10 9 suspensie, 10 9 

4235·871 44,g7 44,97 

A-34 4235-669 30 sachet-doses, 1 0 9 poudre pOUT 30 sachets 10 9 poeder voor orale T 501,54 501,54 0,00 0,00 
suspension buvabJe, 10 9 suspensie, 10 9 

4235-869 449,70 449,70 

A-34· 7731·532 1 sachet 10 9 suspensien buvable, 1 zakje 10 9 suspensie -voor oraal T 16.1263 16,1263 
10 9 gebruik. 10 9 

A-34·· 7731·532 1 sachet 10 9 suspension buvable, 1 zakje 10 9 suspensie voor oraal T 15.8693 15,8893 
10 9 gebruik, 10 9 

A-34·" 7731 ·532 1 sachet 10 g -suspenslen buvable, 1 zakje 10 9 suspensie voor oraal T 16,5636 16,5636 0,0000 0,0000 
10 9 gebruik, 10 ,g 

LOKELMA 5 9 ASTRAZENECA ATC:V03AE10 

A-34 4235-586 30 sachel-doses 5 9 poudre pour 30 sachets .5 g_poedervoor orale T 367,31 367,31 0,00 0,00 
suspensIon buvable, 5 9 suspensie, 5 9 

4235-586 327,00 327,00 

A-34 ~ 7731-540 1 sachet 5 g suspension buvab[e, 5 1 zakje 5 g suspensie voor oraal T 11,7910 11,7910 
9 gebruik, _5 9 

A-34 .. 7731-540 1 sachet 5'gsuspension buvable, 5 1 zakje 5 9 suspensie voor oraal T 11,5540 11,5540 
9 gebruik, 5 9 

A-34··· 7731-540 1 sachet 5 9 suspe'nsion buvable, 5 1 zakje 5 9 suspensie voor oraal T 12,0893 12,0893 0,0000 0,0000 
ij gebruik. 5 g 

bbl 11 est inséré un § 10860200rédigé comme suit: 

Paragraph. 10860200 

a) la Spécialité pharmaceulfque cl base de cyclosilicate de zlrconium sodlque 
I'objet d'un remboursement si ello est administróe pour Ie controle de 
I'hyperkaliémle chronique de ['adulte bénéficlalre dialysé chez qui toutes les 
conditions sulvantes sonl remplies : 

• Bénéficiaire en predialyse soutfranl de maladie rónale chronique stade 5 
avec un eG FR <15 ml/min/1,73mJ OU 

• Traité de façon ch-ronfque par hemodialyso ou -dialyse péritoneale ET 

• Hyperkaliémie récidivante de > 5.4mEqll suite aux intervalles 
Interdlatytlques longs eUou de > 5,0 mEqll suite aux intervalles 
interdialy1iques courts, malgré Ie réglme à faible teneur en potassium ot la 
correction d'une évenluelle acldose mélabolique, ET 

• Un effel Insuffisant lors de I'adaptatlon do lacomposition du dlelysat, ET 

· la taux sériqua de potassium ne dépassa pas la 6,5 mEq/l eu début du 
traltemenl avec la specialité pharmaceulique à base de cyclosillcate de 
zirconium sodique; ET 

• 11 n'ya pas des anlécédents d'occlusion Intestinale ou d'intervention 
chlrurgicale _gastro-intestinale majeure, d'affections gastro-Intestlnales 
graves ou de Iroubles de la déglutilion, 

b) L'autorisaUon da remboursement est accordóe pour une pérlode de 

bbl Er wordt een § 10860200 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10860200 

a) De farmaceutische specialiteit op basIs van natrlumzirkoniumcyclosllicaat 
komt In aanmerking voor vergoeding als ze is toegediend voor de controle 
van chronische hyperkaliömie bij volwassen gedialyseerde rechthebbenden 
die aan alle volgende voorwaarden voldoet: 

• Rechthebbende in predialyse met chronisch nlartiJden stadium 5 met een 
eG FR <15 ml/min/1,13m1 O F 

• Behandeld met chronische hemodialyse of peritoneale dialyse, EN 

• RecidIverende hyperkaliëmle van >5,4 mEq/i na lange interdi,alyse 
Intervallen enlof van::. 5,0 mEq/J na kOOe interdIalyse Intervallen, 
ondanks een kellumarm dieet en do correctie van een oventuolemetabole 
acldose, EN 

• Onvoldoende effect van het gebruIk van ,adaptatie van de dlolysaat 
samenstelling; EN 

• De serum kalIumspiegel biJ de start van de behandeling mei de 
farmaceutische spedalilelt op basis van natriumzirll;oniumcyclosiUcaat Is 
niet hoger dan 6,5 mEqll. EN 

• Er is geen voorgeschiedenis van darmobslrucllc of ingrijpende gastra­
intostinale chirurgie •. ernstige gastro-Intestlnale aandoenIngen of 
sllkstoomissen 

b) De machtlging tot vergoeding wordt toegekend voor een 
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traitement de 6 moïs maximum, Le nombre de conditionnements 
remboursables tlent compte d'une posologie maximale de 15g/j les jours 
sans~dielyse. 

c) le remboursement est condltionné par la foumlture préalable au médecin· 
conseil d'un formulaire de premIère demande, dont Ie modèle ast repris dans 
J'annexe A du présent paragraphe. le formulaire de demande doit être 
complété par un médecln spéclallste en médeclne Interne, porteur du tItre 
professlonnel en néphrologle,- qul eins! slmullanément 

1. Atteste qua 'toutes les,condltions figurant au point a) ci..dessus sant 
rempllas avant I'initfatlon du traitement _; 

2. MentJonne les éléments qul permettent de démonlrer que les critères 
relal!fs à la sévérité de hyperkaliémle, eIns! que_les ré_sultats du réglme, la 
correction d'une ëventue1Je acldose métabo1ique et I'adaptation de la 
composition du, dlalysat sont rencontrés chez Ie bénéficialro concorné 
avant l'initiatlon du tr.,ltemenl; 

3. S'engage è ne pas continuer Ie ttaltement remboursé au·delà de 6 
mois' si celui·cl ne s'avêre pas efficace. c'est·à-dire qua Ie taux sérique en 
potasslum n'est pas en dessous-de 5,1mEqn ; 

4. Mentfonne la date présumée de début da traitement; 

5. S'engage à tenir à la disposItion du médocln"conseilles éléments de 
preuve établ1$sant que Ie bénéficlaire concemé se trouvalt dans la 
situation attestée; 

d) Sur base du formulaIre de première demande dont Ie modèle figure à 
I'e.nnexe A de la présente réglementation, signé et dOment complété par Ie 
médecin spéciallste en médecine interne, porteur du tItre profassionnel en 
néphrologle .visé au point cl, Ie médecJn-conseil déllvre au tJénéficiaire 
I'atlestatfon donl Ie modèle est fixé sous ·e~ de I'annexe 111 du présent 
arrêté, dont Ie nombre de conditlonnements autorisés est limltó en fonclion 
de la posologie recommandée, et donl la durée.de valldité est limitée à une 
pérlode maximale de-6 mois; 

e) les autorisations de remboursement peuvent être prolongéesà terme 
pour de nouveJles periodes de 12 mois maximum, avec un nombre maximal 
de conditionnements, tenant compte d'une posologie maximale de 15 gIJ, SUf 

bese chaque fo1s d'un formulaIre de domande de prolongation donl la modèla 
figureà ['annexe 8 du présent paragraphe, 

1. GeUe prolongation doit êtra signée et düment completée par la 
médecln spéclalfste en médec!ne interne, porteur du titre professionnel en 
néphrologie visó ci.dessus, qui, _ainsl, simultanément : 

2. Contirme que Ie traiterrient par cyclosl1i.cale de zlrconium sodique s'est 
monlré efficace aprèS 6 mols et erisulte après chaque nouvelle période de 
maximum de 12 mols de traltemenl, par une dimlnution du taux sériqua 
en potass;um en dessous de 5,1mEqI1; 

3. Mentlonne la date presuméa de dóbut de la prolongation de _tralt~ment, 
la posologie et Ie T\ombre de conditionnements souha Ites; 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

behandelingsperiode van maximum 6 meanden. Hetaanlal vergoedbare 
verpakkingen houdt rekenIng met een maximale 'posologie van 15g/d op de 
niel-dialyse dagen. 

c) 'Oe vergoeding Is onderworpen'aan do voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij 
deze paragraaf Is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden 
door een arts·speclalist in de· inwendige geneeskunde, houder van de 
bijZOndere beroepstitel in de nefrologie die zodOende .tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld In punt a) hierboven vervuld 
zijn vóór de instelling van de behandeling; 

2. Vermeldt dat de elementen 'dIe aantonen dat de criteria betreffenda de 
ernst van de hyperkallëmie en de resultaten van-het dieet, correclie van 
eventuele metabole acldose en adaptatie van de dialysaat.samenstelling 
vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vóór de Instelling van de 
behandeling; 

3. Zich ertoe verbindt de terugbetaalde behandeling niet voort te zetten 
na 6 maanden Indien deze niet effectief is, met andere woorden indien de 
serum kaliumspiegel niet lager Is dan 5,1mEqn; 

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling_vermeldt; 

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikkIng van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevond ; 

d} Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, W3arv&n het model 
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naer behoren ing",vuld 
en ondertekend door de arts·specialist in de inwendige geneeskunde, houder 
van de bijzondere beroepsutel in de nefrologie bedoeld In punt cl, zal de 
adviserend arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het 
model bepaald is onder "a" van bijlage 111 van het huidige besluit, waarvan 
het aantal toegelaten verpakklngen .beperXlls in functie van de aangeraden 
posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maxlmumperiode van 6 maanden; 

e) Deze machtigingen tot terugbetaling kunnen worden verlengd voor nIeuwe 
penoden van maximum 12 maanden, met een maximum aantal verpakkingen 
rekening houdend met een maximale posologie van 15 gld, telkens door 
middel van een aanvraagformulier tot verlenging, waarvan het model als 
bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen. 

1. Dezo verlengihg·moet volledig ingevuld en ondertekend worden door 
de:8_rts·speclallst in de Inwendige.geneeskunde. houder van de biJzondere 
beroepsUtel in de nefrOlogie hierboven beschreven, die zodoende 
tegelijkertijd: 

2. Bevestigt dat de behandeling met natriumzlrkoniumcyclosllicaat 
doeltroffend is gebleken na 6 maanden en nadien na nieuwe perioden van 
maximum 12 maanden behandeling, door-een vermindering van de 
serum kaliumspiegel tot minder dan 5,1mEq/l; 

3. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling, 
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutlque à base de cyclosilicate de zirconium sodique 
pour Ie traitement I'hyperkaliémie chronique chez I'adulte en dialyse chronique (§ 10860200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. 
du 1" février 2018) 

I-Identification du bénéficiaire{nomz J;!rénoml N°d'affiliation à "O.A.}: 

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

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

11 - Elérnents à attester par un médecln spécialiste en néphrologle: 

Je soussigné. docteur en médecine, médecin spécialiste spécialiste en médecine interne, porteur du tltre professionnel en 
néphrologle, certifie qua Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus 8St ágé d'au moins 18 ans, en dialyse chronique, est atiel"t 
d'hyperkaliémie chronique et remplit simultanément tautes les conditIons figurant au point a) du § 10860200 du chapitr. IV de la 
liste joinle à I'A.R. du 1~ février 2018: 

Condition. relatives de la pathologie comme déflnil au point a) du§10860000: 

u Maladie rénale chronique en prédialyse en stade 5 avec un eG FR <15 mllmin/1,73m2
, OU 

U Dialyse chronique, ET 

u Hyperkaliémie récidivante de >5,4mEq/1 suite aux intervalles' interdialytiques langs et/ou de >5,0 mEq/1 suite aux 
intarvallas Interdialytlques courts, malgré Ie rég ime à faible teneur en potassium et la correction d'une éventuelle acidese 
métabolique, ET 

U Un effel insuffisant lars de I'adaptatien de la compositien du dialysat, ET 

u 11 n'y a pas des antécédents d'occlusion intestinale ou d'interventien chirurgicale gastro-intestinale majeure, d'affections gastro­
intestinales graves ou de troubles de la déglutitien, ET 

u Le taux sérique·de potassium ne dépasse .pas Ie 6,5 mEq/1 au début du traitement. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de, recevelr Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité pharrnaceutfque 
à base ·de sodiumzlrkoniumcyclosilicate peur une période initiale de 6 moïs maximum. Je sollicite donc ,pour Ie bénéficiaire Ie 
remboursement des canditiennements dont [e nombre nécessaire peur assurer Ie traitement pendant la période initiale de 6 mols 
est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

u de la date présuméededébut du traitement : uu/uu/uuuu 

u ia posologie maximale de 15g par jour (les jours sans dialyse) 

porte Ie nombre de conditionnements nécessaires à: 

.... . . canditionnements de 3 sachets de 10g ET/OU 

... ... conditionnements de 30 sachets de 5g ET/OU 

...... conditionnements de 30 sachets de 10g 

Ou fait que I'autorisation de remboursement expirera -au-delà de 6 mois du traitement si Ie bénéficiaire ne présente pas un 
diminution de son taux sérique depetassium de <5,1 mEq/l, Je m'engage à ne pas continuer Ie traitement remboursé au-delà-de 6 
meis si celui-ci ne s'avère pas efficace. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil Jes éléments de preuve établissant qua Ie bénéficialre se trouve 
dans la situatien attestée. 

lil-Identificatie" du médecln sDéciallste en néDhrolegie (nom. prénom. adresse. N"INAMIl: 

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

L1J - I I I I I I-W -LLlJ (nOINAMI) 

W / W iI I r I I (date) 

L--________ -'I (cachet) 

I (prénom) 

ANNEXE B : Modèle du fonmulaire de demande de prolongatlon 

(slgnature du médecin ) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharrnaceutique à -base de cyclosilicate de zirconium 
sadique paur Ie traitement de I'hyperkaliémie chronique chez I'adulte avec dialyse chronique (§ 1 0860200du chapitre IV de la liste 
jointe à I'AR. du 1" février 2018) 

I-Identification du bénéficlalre (noml erénom, N°d'affiliation à I'O.A.}: 

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

I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I (numérod'affiliation) 

11- Elémenls à attester par un médecin spécialiste en néphroloaie: 

Je soussigné, docteur en médecine. médecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel en néphrologie, 
certifle qua Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus ägé d'au moins 18 ans, avec dialyse chronique et qui a déjà reçu Ie 
remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de sodiumzirkoniumcyclosllicate pendant au moins 6 
mois pour Ie traitement de I'hyperkaliémie chronique. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 6 mois, et chaque fois après de nouveiles périodes de maximum 12 mois, 
par une diminution du taux sérique de potassium à <5,1 mEq/1. 

De ce fait, Ie bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de ia spécialité phannaceutique à base de 
sodiumzirkoniumcyclosilicate pour une nouvelle période de 12 mois maximum. Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement 
des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant 12 mois est mentionné ei-dessous, compte 
tenu: 

u de la date présumée de début du prolongement du traitement : uu/uu/uuuu 

u la posologie de uuuu g par jour (maximum 15g~ les jours sans dialyse) 

porte Ie nombre de conditionnementS nécessaires à: 

",', ' conditionnements de 3 sachets de 10g ET/OU 

.... " conditionnements de 30 sachets de 5g ET/OU 

...... cenditionnements de 30 sachets de 10g 

En eutre, je m'engage à tenir à la dispositien du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situatien attestée. 

111- Identificatio" du médecln spéciallste en néphrologie (nom. prénom. adresse. N"INAMIl: 
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I I I I I I I I I I I I I (nom) 

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

LU- I I I I I I -W -L1..lJ (n' INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

'-________ -.JI (cachet) (signalure du médecin ) 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van nabiumzirkoniumcyclosilicaat 
voor de behandeling van chronisch hyperkaliëmie bij de chronisch gedialyseerde volwassene (§10860200 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam1voomaam, inschrijvJngsnummer bil de V.I.} : 

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

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

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

11- Elementen te bev-85tlge" door een arts-specialist in de nefrologie: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, arts-specialist specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere 
beroepstitel in de nefrologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, chronisch gedialyseerd 
wordt en aan chronische hyperkaliëmle lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt al van § 10860200 van 
hoofdsluk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari.2018: 

Voorwaarden betreffende de pathologie en de voorwaarden zoals bepaald in punt al van §10860200 

u Chronisch nlerlijden in predialyse met stadium Smet een eGFR <15 ml/min/1,73m', OF 

u Chronische dialyse, EN 

u Recidiverende hyperkaliëmie van >5,4 mEq/1 na langB interdialyse intervallen en/of van >5,0 mEq/1 na korte interdialyse 
intervallen, ondanks een kaliumarm dieet en de correctie van een eventuele metabole acid ase. EN 

u Onvoldoende effeclvan het gebruik van adaptatie van dedialysaat samenstelling, EN 

u Geen voorgeschiedenis van darmobstructie of ingrijpende gastro-intestinale chirurgie. ernstige· gastro-intestinale aandoeningen 
of slikstoomissen, EN 

u De serum kaliumspiegei bij de start van de behandeling is niet hoger dan 6,5 mEqn. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de terugbetaling van een behandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis van nabiumzirkoniumcyclosilicaat noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 6 maanden. Ik 
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vraag dus voor de rechthebbende de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling 
gedurende de ee"rste' 6 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

u de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

u een maximale posologie van 15g per dag op niet·dialysedagen 

Waardoor het aantal noodzakelijke verpakkingen als volgt is: 

... ... verpakkingen van 3 zakjes 10g EN/OF 

.... .. verpakkingen van 30 zakjes van 5g EN/OF 

... ... verpakkingen van 30 zakjes van 10g 

Aangezien de machtiging tot terugbetaling verstrijkt na 6 maanden van de behandeling indien de rechthebbende geen 
vermindering van zijn serum kaliumspiegel tot < 5,1 mEq/J heeft, verbind ik ,mij ertoe de behandeling niet na 6 maanden voort te 
zetten indien ze niet.doellreffend blijkt. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmatenaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de vendaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

lil-Identificatie van de arts-specialist in de nefrologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer): 

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

LI -L1-.l1--L.-L-1I--L.1 -'..1-.l1--L.-L-1--L.-L-1_IL-L.1 ..l.1_1L-L.1 -LI--'--JI (vaamaam) 

liJ - 1 1 1 I I I-W -I I I I (RIZIV nO) 

W I W 11 I I I I (datum) 

'--_______ ..... 1 (stempel) 

BIJLAGE B: Model van hel formulier van aanvraag lol verlenging 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagformulier voor de vertenging van de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van 
natriumzirkoniumcyclosilicaat voor de behandeling van chronische hyperkaliëmie bij de volwassene met chronische dialyse 
(§10860200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I-Identificatie van de-rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinasnummer bil de V.I.): 

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

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

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

11- Elementen te bevestigen door een arts-speclalist In de nefrologie: 
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Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, arts-specialist specialist in de inwendige geneeskunde, houder van de bijzondere 
beroepstitel in de nefrologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, met chronische 
dialyse en reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
natriumzirkoniumcyclosilicaat gedurende minstens 6 maanden voor de behandeling van chronische hyperkaliëmie. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltre,ffend is gebleken, na 6 maanden en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 12 
maanden, door een vermindering van de serum kaliumspiegel tot <5,1 mEq/1. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis 
van natriumzirkoniumcyclosilicaat gedurende een nieuwe maximumperiode van 12 maanden. Ik vraag voor de rechthebbende de 
terugbetaling van de verpakkingen waarvan het- vereiste aantal om de" behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren, 
hiero'nder vermeld wordt, rekening houdend met: 

u de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/uuuu 

u de dosering van uuuu g per dag (maximaal 15g1d op niet-<Jialyse dagen) 

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

.. .. . . verpakkingen van 3 zakjes van 1 Dg ENiOF 

.... .. verpakkingen van 30 zakjes van 59 EN/OF 

...... verpakkingen van ,3D zakjes van 109, 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

111- Identificatie van de arts-specialist in de nefrologie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer): 

LI -'.-1 --'1---'---'--'----'---'--'-1 ...... 1'-'---'-1 ...... 1--'---'-'--'---'-'-'--'--'--'1 (naam) 

LI -1.1...J1---L1 ..L-LL...l....-LI -1.1--'--.L1 ..J.1--'---L.l---L..L.JLL..L-L..l1 (voornaam) 

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

W I W I1 I I I I (datum) 

'-_________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

bc) Au § 10860200, les spécialités sulvantessont Insérées: bc) In § .10860200, worden de volgende special iteiten 
ingevoegd: 

Dénomlnation I Benaming (Domandeur/Aanvragcr) 

Cal Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 
Oprn Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
uslne l tegam 
bulten 
bedrijf ex-

uslnel 
bullen 
bedrijf 

11 
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LO!(ELMA 10 9 ASTRAZENECA ATC: V03AE10 

A-34 4235-677 3 sachet-doses 1 0 9 poudro peur 3 sachets 10 9 poeder voor orale T 58,05 58,05 0,00 0,00 
sus pension buvable, 10 9 suspensie, 10 9 

4235-677 44,97 44,97 

A-34 4235-669 30 sachet-doses 10 9 poudm pour 30 sachets' 0 9 poeder voor orale ·T 501,54 501,54 0,00 0,00 
suspension buvable, 10 9 suspensie; 10 9 

42J5-flG9 449,70 449,70 

A-34· 7731-532 1 sachet 10 9 suspension buvable, 1 zakje 10 g suspensie voor oraal T 16,1263 16,1263 
10 9 gebruik, 10 9 

A_34 u 7731-532 , sachet 10 9 suspensien buvable, 1 z~kje 10 9 suspensie voor oraal T 15,8893 15,8893 
10 9 gebrUik, 10 9 

A-34 ... 7731-532 1 sachet '10 g suspens,ion buvable, 1 zakje 10 9 suspensie voor oraal T 16,5636 16,5636 0,0000 0,0000 
10 9 gebruik, 1 ° 9 

LOKELMA 5 9 ASTRAZENECA ATC: V03AE10 

A-34 4235-586 30 sachet-doses 5 9 poudre pour 30 sachets 5 9 poeder voor orale T 367,31 367,31 0,00 0,00 
suspensIon buvable, 5 9 suspensie, 5 9 

4235-586 327,00 327,00 

A-34 .. 7731-540 1 sachet 5 g suspension buvable, 5 1 zakje 5 gsuspensie voor oraal T 11,7910 11,7910 
9 gebruik; 5 9 

A-34 .. 7731-540 1 ,sachet 5 'g suspension buvable, 5 1 zakje 5 g suspensie voor oraol T 11,5540 11,5540 
9 gebruik , 5 g 

A-34 .... 7731-540 1 sachet 5 9 suspension buvable, 5 1 zakje 5 g suspensie voor oraal T 12,0893 12,0893 0,0000 0,0000 
g gebruIk, 5 9 

bd) 11 est inséré un § 10870100rédigé comme suit: 

Paragraphe 10870100 

a) la spécialité est remboursée dans Ie traitement de courte durée chez des 
benéflclaires adultes Infectes par-Ie VIH · 1, 

a.1) 

R avec une suppresslon virale (VIH ARN<50 ceples/ml) s,ous traitement 
antirélrov[ral stabie, 

- ET, sans preuve de résist8nce et sans échec virologlque actuelle ou 
dans Ie passé aux agents de la classe NNRTI et IN I, 

- ET, chez qull'administraUo!1 de cabotégravir 30mg vise d'e\laluer la 
tolérance de la combinalson de cabolégravir 30mg et de rJlpivirino 
25mg, avant j'admlnistratlon par vore intramusculaire de.la galénique à 
longue durée de cabotégravir BOOmg et de rilpivirine goorng loutes les 
8semaJnes, 

- ET, chez_ qui Ie medecln Iraitant a fait [a sélectlon soigneusement du 
bénéficlaire adulte qui sera éligible pour Ie traitement par voie 
intramusculaire toutes les 8 semaines, sur base de la comblnaison de 
cabotégravir 600mg et de rilpivlrlne goomg, 

- ET, chez qul Ie bénéficlaire a accepfé Ie schéma d'injectlon requls et 
I'importance de I'adhéronce aux visites d'adminlstretion programmóes, 

- ET, chez qui Ie traItement par cabotegravir aOmg 1/j PO en 
comblnaisonde rilpivirine 25mg 1/j PO dolt être prls pendant une 
période minimale de 28 jours pour I'évaluatlon de la lolérance de la 
combinalsonde cabolégravlr et de rilpivlrtne. 

a.2)"Chez Ie patlont sous traltemenl de la galén[quo à longe duréode 
cabolégrevlr 600mg, conformément au dispositions du §10B70200, qut' a 
ralé ou ratera une visite programmée pour une injectIon de cabotégravJr 
600mg et de rilpivtrine BOOmg de plus de 7 jours,.Ie traitement par vole 
oraJa de cnbotégravir 30mg et de rilpivirine 25mg pourraêtre utllisé pour 

bd) Er wordt een § 10870100 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10870100 

a) Oe specialiteit wordt vergoed voor de korlermijnbehandelll)g van 
volwassen rechthebbenden die geïnfecteerd zijn door' het HIV-1, 

a.1) 

- mei virologIsche suppressIe (HIV RNA<50 kopieën/mi) op een slabiel 
antiretroviraal behandelingsschema, 

- EN, zonder bewijs van vIrale resistentie en zonder virologische falen 
in heden of verleden voor mIddelen uit de NNRTI- en de INI klasse, 

- EN, waarbij de perorale toediening van cabotegravir 30mg tot doel 
heeft de verdraagbaarheid von de combinatie van cabotegravJr 30mg 
en rllpivirine 25mg te beoordelen voorafgaand aan de Intramusculaire 
toediening van een langwerkende galenlek van cabotegravir 600mg en 
rilplvirine gOOmg elke 8 weken, 

- EN, waarb!j de -behandelende arts een zorgvuldige selectie van de 
volwassen rechthebbende heeft gedaan die In aanmerking komt voor 
een Intramusculaire behandeling om de 8 weken, op basis van de 
combinatie cabotegravlr en rllpivirine, 

- EN, waarbij de rechthebbende heeft Ingestemd met het vereiste 
InJeCtieschoma en het be_'ang zich te houden aan de geplande 
toedieningsbezoeken, 

~ EN, waarbIJ de behandeling met cabotegra\llr 30mg lId PO in 
combinatie met rilpivlrine 25mg 1/d PO minstens dient te worden 
toegediend gedurende een periode van minimaal 28 dagen '('oor de 
beoordeling van de verdraa,gbaarheldvan .do combinatie van 
cabotegravJr en rilplvlrine. 

a.2) BIJ een paUëntonder behandeling metde intramusculaire toodlening 
van een langwerkende galeniek van cabotegravir SOOmg', conform de 
bepalingen van §10870200, die een geplande Intramusculaire toediening 
van cabotegravir BOOmg en rllplvlrine 900mg heeft gemist of zal missen 
met mserdan 7 dagen, waarbij de perorale behandeling met 
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Ie pontage pendant une période maximale de 2 mols jusqu'à l'inJection 
intramusculaire suivante qui ä18it prévues. 

a.3) lorsQuele traitement par voie orale de cabotégravlr 30mg dure plus 
de 2 mois chez te patien!, uh sulre trallemenl oral dolt être ulilisé. 

b) te nombre de conditionnements remboursabtes tiendra compie de la 
posologie recommandée par Ie RCP, dont 11 s'aglt d'un minimum do 1 
condlUonnemeni pour Ie patlent dans la situation a.1) et d'un maximum de 2 
conditlonnemonts pour Ie patient dans la situatIon a.2), Conformement au 
point a.3), IOT$que Ie tlaitement par-voie orale de cabotégravlr-30mg dure 
plus de 2 mols chez Ie pallen!, un Butre tralIeman! orale doit être utiUsé. 

c) Le remboursement sfrnultané avac d'sutres ARV qua ceux remboursés au 
§6920000, §10a70200 et §10890000 n'est pas autorlsé. 

d) l 'autorlsatlon de remboursement sera délivrée par Ie médocin-conseil SUl 

base d'un formulaire de demande dont Ie modèle est reprls à I'annexe A du 
presenl paragrapha, sur laQuel Ie médecin spklaliste attach6 à un Centre de 
Référence SlDA ayant conclu une Convention INAMI de rééducatlon 
foncUonnelle, par sa signature et en cochanlla case ou les cases 
correspondant à la sltuation clinlque visée au point a) ci-dessus, aUeste qua 
Ie patlont concemé se trouve dans la situation susmentionnée au moment de 
la demende, el s'engage à tenlr à la disposJtion du médecin consellles 
éléments de preuve relatifs à la sltuation du patlen!. 

e) Sur base de ce fonnulaire complétê selon-les conditions énumérées cl­
dessus, Ie rnédecln-consell délivro au bónéficialre I'autorisatlon dont Ie 
modèle est flxé _sous "b" de I'annexe UI du présent arrêté et dont la durée de 
validité est limitée à 36 mols maximum. 

f} Celle autorisalien de remboursement peut être prolongée par pértodes 
renouvelables de 36 mois maximum SUf base cheque fois d'un formulaire de 
demande, dont Ie modèle est repris à I'annexe A du présent paragraphe, sur 
lequelle médecln traitant specialiste attesle de la nécessité médicale de la 
poursuite du traitemen!. 

Annexe A: Modèle de formulaire de demande standardisé 

cabolegravir30mg en rilpivirlne 25mg als overbrugging kan worden 
gebruikt voor een periode van maximaal 2 maanden tot de volgende 
geplande intramusculaire injectie. 

a.3) BIJ de patllnt waarbij de perorele behandeling met cabotegravlr 30mg 
langer-dan twee maanden zal duren, dient een andere orale behandeling 
te worden gebruikt. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen wOI'dt rekening gehouden met de 
posologie aanbevolen door de SKP, waarbij dit minimaal 1 verpakking 
bedraagt voor de patiënt in situatie a.1) en maximaal 2 verpakkingen voor de 
patiënt in situatie a.2). Conlorm punt a.3) dient bij de patiënt waarbij de 
perorale behandeling met cabotegravlr 30mg langer dan twee maanden zal 
duren, dient een andere orale behandeling te worden gebrUikt. 

c) GelijktijdIge terugbetaling met andere ARV geneesmiddelen dan die 
vergoed worden in §629000, §10870200 en §10690000 Is niet toegestaan. 

d) Oe machtiging tot velfloedlng zal worden afgeleverd door de adviserend 
arts op basIs van een -aenvraagformulier, waarvan hel model is hernomen in 
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de arts-specialist verbonden aan 
een erkend AIDS referentiocentrum dat een RIZIV Conventie omtrent 
functlonele .heropvoeding heeft afgesloten, attesteert dat do betrokken 
patiënt zich op hel moment van de aanvraag In de hierboven vermelde 
situatie bevIndt en er zich toe verbindt de bewIjsstukken met betrekking tot 
de situatie van de patiënt ter beschikking te_houden van de advisorend.arts. 

e) Op basis van dit aanvraagformulier vervolledigd volgens de voorwaarden 
hierboven gestipuleerd, reikt de adviserend arts aan de rechthebbende de 
machtiging uit waarvan het model Is vastgesteld onder ~b· van bijlage 111 .van 
dIt besluit, waarvan de geldIgheidsduur Is beperkt tol maximum 36 maanden. 

f) De machl1glng voor vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes 
van 36 maanden, telkens op basis van oen aanvraagformulier, waarvan het 
model Is hernomen In bijlage A van deze paragraaf·en waarop de 
behandelende arts specialist attesteert de modische noodzaak tot voortzetten 
van de ·behandeling. 

FonnuJaire de demande de remboursement d'une spécialité inscrite au § 10870100 du chapitre IV de J'AR. du 1er février 2018 

IdentifIcation du bénéficiaire (nom, or'nom. numéro d'affillation· à I'organlsme assureur) : 

I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments -à attester par Ie prescripteur attaché à un Centre de Référence SIDA avant conclu une Convention INAMI 
de rééducation fonctionnelle : 

Je soussigné, médecin spécialiste attaché à un Centre de Référence SIDA ayant concJu une Convention INAMI de rééducation 
fonctionnelJe. certifie que Ie patient mentionné ci-dessus est Infecté par Ie virus VIH-1 et qu'lI remplit toutes les conditions figurant 
au § 10870100 chapitr. IV de I'A.R. du 1 "février 2018. 

Eneffet. Ie patient est infecté-par Ie VIH avec une suppressien virale stteignant une concentratien en ARN VIH-1 < 50 copleslml 
sous traitement en cours et ne présente pas d'antécédent d'échec virologique ni de résistance connue ou suspectée aux 
inhiblteurs non-nucléosidiques de la transcriptase inverse ou aux inhibiteurs d'intégrase. 

Pour Ie patlent déjà sous ce médicament, j'atteste que ce patient n'est pas en situatien d'échec thérapeutique. 

Sur base de ces éléments, J'atteste que ce patient nécessite de recevoir Ie remboursement de -conditionnements de la spécialité 
Vocabna 30mg de 30 comprimés pendant une période de 36 mois, selpn les modalités du point b) du §10870100. 
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Je m'engage à tenir à la disposition du médecln-conseil les -éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la 
situation attestée. 

Ill-identtflcation du médecin-spéclallste mentionn' ti--dessus au point 11 : 

LLI .LI --'----'-1-1 .LI --'---'--'-LI .LI ...1.1...l1---,ILLI ..1...1 ...1.1--,-ILLI -,--,I (nam) 

L-L.1..J.1-'-.J....J.I--,IL-L....l.--'L-L.I..J.I--,IL-L.I .... I--,IL.....l....I .... I--'-.L1 ..1.1--,--,1 (prénom) 

l!.J - 1 1 1 1 1 I-W -LUJ (nOINAMI) 

W I W iI 1 1 1 1 (date) 

'--_______ ---'1 (cachet) 

Bijla,ge A: Model'van aanvraagformulier: 

(signature du médecin ) 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de specialiteit ingeschreven in § 10870100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 
2018. 

I -Identificatie van de begunstigde (naam. voornaam. inschrllvingsnummer bij -de verzekeringsinstellingl: 

~~-L~~~-L-L~~~-L~~~-L-L~I(naam) 

~~-L~~~-L-L~~~_I~-L-L~~I~--,I (vaamaam) 

L.l~-'--~.L.J~-L-L~L...l--,-_IL.lI-L--'-..L.LI -.11--,--,1 (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestiaen door de voorschrijvende arts verbonden-aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV 
Conventie omtrent functionele 'heropvoedlng heeft afgesloten 

Ik ondergetekende, arts-specialist verbond~n aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV Conventie omtrent functionele 
heropvoeding heeft afgesloten, verklaar dat de hierboven vermelde patiënt geïnfecteerd is door het HIV-1 en dat -hij/zij aan alle 
voorwaarden gesteld in § 10870100 van hoofdstuk IV van het K.S. van 1 februari 2018 voldoet: 

Inderdaad, de patiënt is geïnfecteerd door het HIV-1 met een virale suppressie waarbij een concentratie van < 50 kopieën I mi HIV-
1 .RNA bereikt wordt gedurende een behandeling en zonder voorgaand virologisch falen en zonder gekende of vermoedelijke 
resistentie tegen niet-nucleoside reverse transcriptaseremmers of tegen integraseremmers. 

Voor de patiënt die dit geneesmiddel al neemt, verklaar ik dat de patiënt zich niet in een toestand van therapeutisch falen bevindt. 

LI Op basis van deze elementen, vraag ik voor deze patiënt de vergoeding van verpakkingen van de specialiteltVocabria 30mg 
van 30 tabletten voor een periode van 36 maanden, volgens de bepalingen van punt b) van §10870100. 

Ik verbind mij ook ertoe om het bewijsmateriaal waaruit bHjkt dat mijn patiënt zich in de verklaarde toestand bevindt. ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts. 

Identificatie van de,voorschriJvende 'arts verbonden . vermeld In punt 11 hierbovenaan : 

LI .LI ...L1-11_1L.L1 .LI ...LI.....LI_IL.LI --'---'--'-LLI .L1-11-'-L..!...--L...l1 (naam) 

LI .LI ...L[--,I---,-I ..L1-11_1L..I...1 .... I.....LI--,---I .LI ..J....l1---,-1 .LI ..J.I--,--,--,---,--,I (vaamaam) 

l!.J - 1 1 1 1 1 I-W -LLU (RIZIV nO) 
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I (datum) 

"-_______ _ ---' (stempel) 

bel Au § 10870100,Ies spécialités sulvantes sOnt insérées: 

Dénomlna,tion I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

(handtekening van de arts) 

bel In § 10870100, worden da volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Codo Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb .. - B'asis v 
us/ne / tagem 
buiten 
bedrijf ex-

us/ne/ 
bulten 
bedrijf 

VOCABRIA .30 mg VI1V HEAL THCARE ATC: J05AJ04 

A-20 4299-731 30 comprimés pelllculés, 30 mg 30 filmomhulde -tabletten, 30 mg 649,39 649,39 0,00 0,00 

4290-731 584,86 584,86 

A-2O· 7731-391 1 comprimé pelJiculé, 30 mg 1 filmomhulde tablel, 30 mg 20,9020 20,9020 

A-20 .. 7731-391 l' comprlmó pelliculó, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg 20,6650 20,6650 

bI) 11 est Inséré un §10870200rédigécomme suit: 

Paragraphe 10870200 

a) La spécialité est rembourséo dans Ie traiteme'nt des bénéficlaires adultes 
infectés par Ie VIH-1, 

- al/eo une suppresslen virale (VIH ARN<SO copieslml) sous tTallement 
antitélroviral slabie, 

- ET , 8ans preuve de réslstanee et sans échec virologique acluelle ou 
dans Ie passé aux agenls de la c1esse NNRTI eiINI, 

• ET, chez 'lui ['administratIon de cabotégravir 30mg et de rilpivlnno 
25mg, conformément les dlsposilions du §10870100, 8 démonlré la 
tolérance de la comblnalson, avant l'admlnlstration par vale 
intramusculaire de la galénlque à longue duréo de cabotégravir 600mg et 
de rUplyirine 900mg toutes les B semalnes, 

- ET, chez qulle médecln traltant a fait la sélection solgneusement du 
bénéflciaire adullequl sera éHglble pour Ie traitement par voie 
intramusculaire toutes les 6 semaines, sur base de la combinaison de 
cabotégravlr SOOmg et de rilp ivirine 900mg, 

- ET, chez qulle bénéfic1alre a accopté Ie schoma d'injoctlon requls ' et 
I'importance de ,'adhérence aux .... Isltes d'admlnislralion programmées, 

b) La nombre de conditionnemenls remboursables tiendra compte de la 
posologie recommandée par Ie Rep, dont il s'agll de 7 condilionnemenls de 
1 flacon 3ml, 600mg, par pérlode de 12 mois. 

c) le remboursement simullané a .... ec d'autres ARV que ceux remboursés au 
§6920000, §10870100 et §10B90000 n'est pas autorisé. 

bI) Er wordt .een § 10870200 toegevoegd, luidende: 

Paragraal10870200 

a) De specialiteit wordt vergoed voor de behandeling van volwassen 
rechthebbenden die goïnfecteerd zijn door het H1V-1, 

- met virologische suppressie (HIV RNA<50 kopieën/mi) op een stabiel 
antlretroviraal behandelingsschema, 

- EN,. zonder bewijs .... an .... irale resistentie en zonder .... Irologische falen in 
heden of verleden voor, middelen uit de NNRTI· en de INI klasse, 

- EN, waarbij de perorale toediening .... an cabotegravlr 30mg en rilpivinne 
25mg, confonn de bepalingen .... an §10870100, de verdraagbaarheid .... an 
deze combinatie heeft aangetoond, voorafgaand aan de intramusculaire 
toediening van een langwerkende gateniek van cabotegravir 600mg en 
rilplvirine 900mg elke B weken, 

- EN, waarbij de behandelende arts een zorgvuldIge selectle·van de 
volwassen rechthebbende heeft gedaan die In aanmerking komt voor een 
intramusculaIre behandeling om de 8 weken, op basIs van de combinatie 
cabotegravir en rilpivirine, 

- EN, waarbij de rechthebbende heeft Ingestemd met het verel:ste 
InjectJesChema en het belang zich te houden aan de geplande 
toedieningsbezoeken, 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met de 
posologio aanbevolen door de SKP, en bedraagt 7 verpakkingen van 1 
flacon 3ml. 600mg per 12 maanden. 

c) Gelijktijdige terugbetaling met andere ARV geneesmiddelen dan die 
vergoed worden In §6920000~ §10B70100 en §10890000 is niet toegestaan. 
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d) L'autorisatlon de remboursement sera délivrée par Ie médecin-cooseil sur 
base d'un formulaire de demande donl Ie modèle est repris è I'annexe A du 
prösent paragraphe, . SUf lequel Je médecln spéciallste attaché à un Centre de 
Référence SIDA ayant conclu une Convention JNAMI _de rééducation 
fonctionnelle, par_sa signalure et en cochant la case ou les cases 
correspondent à la situatIon clinique vlsée au point a) c1-dessus, altesle que 
Ie patien! concerné se trouve dans la sltuation susmentionnée au moment de 
Ja demande, et s'engage 'à teniT à la dlspositien du médecln conseilies 
éléments de preuve_relatlfs a la situatlon -du patlent 

e) Sur base de ce -formulaire complété selon les conditions énumêrées ,cl­
dessus, Jemédecincconsoll délivre au bénéflciaire I'autorisation don! Ie 
modèle est tixé sous "b- de I'annexe 111 du présent arrêté et donl la durée de 
validité est IImltée à 36 mols maximum. 

f) CeUe autorisation de romboursement peut être prolongéc par périodes 
renouvelables de 36 mols maximum SUf base chaque fois d'un formulaire de 
demande, donl Ie modèle est repris é ,'annexe A du présent paragraphe, sur 
lequatle médecln traitant spécialiste aUesle de la nécesslté médicale de la 
poursuite du trailement 

Annexe A: Modèle de formulaire de demande standardisé 

d) De machtiging torvergoedIng zal worden afgeleverd door' de adviserend 
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen In 
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de arts-spoclalist verbonden aan 
een erkend AIDS referentIecentrum dat een RIZIV Conventie omtrent 
functionele heropvoeding heeft afgesloten, attesteert dat de betrokken 
patfënt zich op het moment van de aanvraag in de hierboven vermelde 
situatie bevIndt (In er zich toe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot 
de 'sltuatie van' de patiënt ter beschikkIng te houden van de adviserend arts. 

el, Op basis van dit aanvraagformulier vervolledigd volgens de voorwaarden 
hierboven gestipuleerd, reikt de adviserend arts aan de rechthebbende da 
machtiging uit waarvan het modeLis vastgesteld onder "b" van bijlage 111 van 
dil besluit, waarvan de geldigheidsduur is beperkt tot maximum 36 maanden. 

f) De machtiging voor vergoedIng kan verlengd worden voor nieUWe periodes 
van 36 maanden; telkens op basis van een aanvraagformulier, waarvan het 
model is hernomen in bijlage A van deze paragraaf en waarop de 
behandelenda arts specialist attesteert de medische noodzaak tot voortzetten 
van de behandeling. 

Formulaire, de demande de remboursement d'une spécialité .inscrite au § 10870200 du chapitre IV de I'A.R. du 1"' février 2018 

1- Identification du bénéficialre (nom, prénom. numéro d'affiliation à I'oraanlsme assureur) : 

L.,.I ..1-1 ---'---.1.....1-1 ....ll---,---I -'-'---'----'-'---'----'-'---'---J......J._I'-'-I -1-L..J1 (nom) 

L.,.I ..1-1--,1---,--1 ..1-1....l1---,---1 -'--'---'----'-'---'----'-'---'--'-'_1'-'-1 -1-L..J1 (prénom) 

L..J---'--'--'--'-LL-'--LL-L..J---'--'--'-LI_ILL-L-L--'--.JI (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie prescripteur attaché à un Centre de Référence SIDA avant conclu une Convention INAMI 
de rééducation fonctionnelle, : 

Je soussigné, médecin spéciallste -attaché à un Centre de Référence SIDA ayant conclu une Convention INAMI de rééducation 
fonctionnelle, certifie que Ie patient mentionné ci-dessus est Infecté par Ie virus VIH-1 et qu'il remplit toutes les conditions figurant 
au § 10870200 chapitre IV de I'A.R. du1"février 2018. 

En effet, Ie patient est infecté par Ie VIH avec_ une suppression virale atteignant une concentration en ARN VJH-1 < 50 copies/ml 
sous traitement en cours et ne présente pas d'antécédent d'échec virologique ni de résistance connue ou suspectée aux 
inhibiteurs non-nucléosidiques de ia transcriptase inverse ou aux inhiblteurs d'intégrase; 

Pour Ie patient déjà sous ce médicament, j'atteste que ce patient n'est pas en sltuation d'échec thérapeutique. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir Ie remboursement de 19 conditionnements de la spécialité 
Vocabria 600mg pendant une période de 36 mois. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que men patient se trouve dans la 
situatien attestée. 

111- Identification du médecln-spéciallste mentlonné cl-dessus au point 11 : 

I I I I I I I I I I I I I 1 (nom) 

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

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

WI Wil I (date) 
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~ _______ ...JI (cachet) (signature du médecin ) 

Bijlage A: Model van aanvraagformulier: 

Aanvraagformulier voor vergoeding van' de specialiteit ingeschreven ln ,§ 10870200 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 
2018. 

I -Identificatie van de begunstigde {naam. voornaam. Inschrijvingsnummer bil de verzekeringsinstelllngl: 

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

I I I I I I I I I I I I I (vaamaam) 

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

11 - Elementen te bevestigen door de voorschrilvende arts verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV 
Conventie omtrent functionele heropvoeding heeft afgesloten 

Ik ondergetekende, arts-specialist verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV Conventie omtrent functionele 
heropvoeding heeft afgesloten, verklaar dat de hierboven vermelde patiënt geïnfecteerd is door het HIV-1 en dat hij/zij aan alle 
voorwaarden gesteld in§ 10870200 van hoofdstuk IV van het K.B. Van 1 februari 2018 voldoet: 

Inderdaad, de patiënt Is geïnfecteerd door het HIV':'1 met een virale suppressie waarbij een concentratie van < 50 kopieën I mI HIV-
1 RNA bereikt wordt gedurende een behandeling en zonder voorgaand virologisch falen en zonder gekende of vermoedelijke 
resistentie tegen niet-nucleoside reverse transcriptaseremmers of tegen intj3graseremmers. 

Voor de patiënt die dit geneesmIddel al neemt, ve'rkláar ik dat de patiënt zich niet in een toestand van therapeutisch falen bevindt. 

IJ Op basis van deze elementen, vraag ik -voor deze patiënt de vergoeding van 19 verpakkingen van de specialiteit Vocabria 
600mg voor een periode van 36 maanden. 

Ik verbind mij ook ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn patiënt zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking 
te houden van de advIserend-arts; 

Identificatie van de voorschriJvende arts verbonden vermeld in punt 11 hierbovenaan : 

LLI -LI--'--L...LI ...J-J-LI -1-1 -LI--'--L...LI -LI--'--L...L-LI-,I-L-,--,I (naam) 

L.L1-11-,--1 -1-1-'.1_1L.L1 ...I.I-.JIL.LI ...l.-.JL.LI ..LI-II--,--,--,I-,--I ..L...l-,I (voornaam) 

L1.J - I I I I I I-W -UlJ (RIZIV n' ) 

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

~ ________ --,I (stempel) (handtekening van de aris) 
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bg) Au § 10870200, les spécialités sulvantes sont insérées: 

D6nominalton I Benaming (Demandeur/Aa-nvrager) 

bg) In § 10870200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

ox- Basis v 
uslnel tagem 
bulten 
bedrijf ex-

uslne/ 
bulren 
bedrijf 

VOCABRIA 600 mg suspension Injectabie à VIIV HEAl THCARE Ale; JOSAJ04 
llbération prolongêe 

A·20 4299·723 1 flacon inJectable 3 mL 1 Injectieflacon 3 mL,suspensie 1289;19 1289,19 0,00 0,00 
suspenslen InjectablO à libération voor injectie met verlengde 
prolongéo. 600 mg afgifte. 600 mg 

4299-723 1169,73 1169,73 

A·2Q .. 7731-409 1 flacon lnJectable 3 ml 1 injectlefla'conJ ml suspensie 1247,0200 1247,0200 
suspension Injectable è libération voor inJectle met verlengde 
prolongáe, 600 mg afgine, 600 mg 

A-20 •• 7731-409 1 flacon Injectable 3 mL 1 InjectIeflacon 3 mL suspensie 1239,9100 1239~9100 

suspension InjectabJe ti IIbération voor injectie met verlengde 
prolongée , 600 mg afgifte, 600 mg 

bh) 11 est inséré un § 10880000rédigé comme sult: bh) Er wordt een § 10880000 toegevoegd, luidende: 

Paragraphe 10880000 Paragraaf 10880000 

al La spécialité pharmaceuUque à base d'anaklnra fait I'objet d'un 
remboursement si elia es! ulillsée dans Ie traiterrientde bénéflclaires (adUItes 
et enfanls > ou = 8 mois, > ou = 10kg) attelnts de Mvre: méditerraneenne 
familiale résJslanle à [a colchicine (cr.FMF), donl: 

a) Oe farmaceutische specIaliteIt op basis van anaklnrakomt in aanmerking 
voor vergoeding Indien ze gebruikt wordt voor de behande[[ng van 
rechthebbenden (volwassenen en kinderen;> of = 8 maanden, > or = 10kg) 
met colchlcine-reslstente famlllale mediterrane koorts (cr-FMF), waarbij: 

1. Le dlagnostic de FMF est établl sur base: 1. De diagnose van FMF Is gesteld op basis van: 

des ctitères de Tel-Hashomer. avec la 'présence de 2 crJtères majeurs 
OU da 1 critère majeur et 2 crltères mineurs OU de 1 critère majeur el 
1 critère ·mlneur: 

de Tel·Hashomer criteria, met aanwezigheid van 2 majeure criteria OF 
1 majeur crlteiium en 2 mIneure crIteria OF 1 majeur criterium en 1 
mineur criterium: 

• Crltères majeurs : 

• Episodes fébriles tecurrentsavec sérosite (pérotlnite, synovlte 
ou pleurésle) 

- AA ,amylaTdose sans maladie Identlflée 

• Réponse favorable à un traitement par colchlclne 

• Crltères mineurs: 

- Episodes fébriJes recurrents 

• Erythème de type pseudoérysipèle 

- FMF chez un proche du premier degré 

ET/OU un diagnostÎc génétique d'au moins une mutation du gène 
MEFV chez les béneficiaires ayantdes sympt6mes suggestifs ,de FMF. 

2. Solt 11 s'sgit d'une maladie actlve documentée, avec un minimum de 1 
criselmols pendant les demiers 6 mois : 

2.1 malgré un traitement par colchicine ti Ie posologie maximale 
supportéeconforme au Résumê des Caractéristiquas du Produit 
(RCP) (au moins 1,5mgljour ou la posolog ie pédiatrique áquivalenle), 

• MajeUre criteria : 

• Rocurrente febriele episodes met serosltls (peritonItis, 
synovitis of pleuritis) 

- AA amyloïdosls zonder predisponerende ziekte 

- Gunstig antwoord met een colchicine behandeling 

• Mlneüre criteria: 

- Rec.urrente febriele epiSOdes 

- Eryslpelas-achtJg erytheem 

~ FMF bij een eerstegraads verwante 

ENfOF genetische diagnose ,yan minstens één MEFV;.gen mutatie bij 
rechthebbenden met symptomen die een FMF doen vermoeden. 

2. Er ofwel een gedocumenteerde actieve ziekte Is, met minstens 1 
crisis/maand gedurende de laatste 6 maanden: 

2.1 ondanks een behandeling met colchicine aan de maximaal 
verdragen posologie conform de Samenvatting van de Kenmerken 
van het Product (SKP) (minimum van 1,5mg/dag of equivalente 
pediatrische posologie), 
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2:2 OU chez un bénéficlalre avec une intolérance documenlée au 
traitemen! à la coJchicine, malgré des mesures préventlves conformes 
au RCP, 

3. Solt 11 s'agll d'une maladie active documentée, avec dévoloppement 
documenté ou détérloratlon de I'amyloidose AA, malgré un lral1ement par 
colchlclne à Ie posologie ma~lmale supportée conformément au RCP (au 
molns 1,5mg/Jour ou posologie pêdlatrique équiva[ente). 

b) le diagnostlc d.oit être établi par un médecln spêclallste en rhumatologie, 
en pédlatrle ou en médeCine interne: 

• ayant de I'expérience dans Ie diagnostic et Ie traitement du FMF, 

-attaché à un centre universitaire, 

- efmomtire rnandalé du 'Belgian-Network (or Auio·lnflammalory Olseass' 
(BNAIO), comme reprls à http://www.jessazh.be/deelwebslteslbelgian­
natwork-for-auto--lnflammatory-diseases 

cl Le remboursement_ paut être eccordé BUX benéficialres qul, à l'lnitiatlon du 
tralIemen! ont une réactlon auto·lnftammatolre avec élévation des marqueurs 
de I'inflammation CRP (C-reactive praleln) de > 10 mgl1 et un PGA 
(Physicians Global Assessment) deo> ou = 2. 

dl Le nombre de condltlonnements remboursables lient compte de la 
posologio recommandée du Rep: 

- 100 mgljour slle polds corporel du bénéflclaire est> ou· 50 kg 

- 1-2 mglkgljouf si Ie poids corporel du bénéficiaire est < ou = 50 kg 

e) Le remboursement est accordé pour une pérlode Initiale de 6 mols 
maximale, sur base d'une demande de remboursement électtonique 
Inlraduite par Ie médecln spécIalIste, [dentitié et authentifié par la pla:toJorme 
e-Health, décrit sous point b}, qui ainsi: 

- aUeste que toutes les conditions au point al, b) et cl sont remplles ; 

• s'engage à sulvre certalns éléments relaUf! à l'évolulion cllnique du 
bánéf1claire; 

- -s'engage à arrêter Ie traitement en cas d'é!lbsence de téponse après 26 
semalnes de traitemont, définl comme un CRP de )0 ou = 10mgll et/ou < 
ou = 70% dimlnutfon de la valeur initiale et un score PGA score de )0 ou = 
2. 

- s'engage à considérer de diminuer Ie traltomen! par anaklnra et 
d'atrAtar, si cllnlquemcnt posslble, chei les bénétlclaires qul sont en 
rémÎsslon cllnlque après Ie traitement initiale de 6 mols, et à contlnuer à 
suivre Ie bénéficialre pourassurer un diagnosUcJaplde des signes de 
rechute. 

- s'engage à conserver les élémenls qui permeltent d'ldentitier l'hOpital 
auquel iI est rattaché et d'ide,ntlfier [e pharmacien hospitalIer de référenco 
rattaché à l'hOpltal susmentlonné dans Je dossier du bénéflclaire. 

f) Le remboursement est accord6 pour des pérlodes renouvelables de 
maximum 12 mols sur base chaque fo1s d'une demande ·de remboursement 
éleclronlque introduite par Ie médecln spécialIsIe, identlfié et authentlflé par 
la plateforme e-Heallh, décril sous point bl, qul ainsi: 

.. atteste que toutes les conditions au point a) et b) sont rempIles; 

- s'engage à suivre certains éléments relaUfs à I'évolution clinique du 
bénéflclaire; 

- s'engage ä consKférer de dlminuer Ie traitement par anaklnra-et 
d'arrêter, si cliniquement possible, chez les béhéflclaires qul sont .en 
rémisslon cllnlque, et à contlnuer_à su[vre Ie bénéflciaire pour assurer un 
diagnostic-rapide des signes de rechule. 

• s'engage à conserver les élémenls qui permettent d'identlfier ('Mplooi 
auquelll est rattaché et d'ldentifier Ie pharmacien hosplIaller de référence 

2.2 OF bij eon rechthebbende met een gedocumenteerde Intolerantie 
voor een behandeling met colchiclne, ondanks de preventie 
maatregelen conform de SKP, 

3. Er ofwel een gedocumenteerde actieve zIekte is metaangetoondo 
ontwikkeling of verslechtering van AA amyloJdosis, ondanks een 
behandeling met colchlcine aan de maximaal verdragen posologie 
conform de SKP (minimum van 1,5mg/dag of eQuivalente pediatrische 
posologie). 

b) De diagnose moet vastgesteld worden· door een arts-specialist in de 
reumatologie._pedlatrle of Inwendige geneeskunde: 

- met ervaring In de diagnose en behandeling van FMF, 

• verbonden aan een universitaIr centrum, 

- en gemandateerd lid van de 'Belgian Network: for Auto-Inflammatory 
Disease' (BNAIO), zoals vermeld-op 
hltp:/Iwww.Jess8zh.beldeelwebsiles/belgian-nelwor\(.for-auto­
Inflammatory-dlseases 

c) De vergoeding kan worden toegekend aan rechthebbenden die bij 
aanvang van de behandeling een Immuun·jnnammatoire reactJe met 
verhoogde serum ontstekingswaarden CRP (C-reactlve prateln) van" 10 
mgll en een PGA (Physlclans Global Assessment) van> of :: 2 vertonen. 

d) Hel aantal vergoedbare verpakkingen h.oudt rekening met de aanbevolen 
posologie van de SKP: 

-100mgfdagvoor rechthebbenden me! een lichaamsgewicht> of = 50 kg 

- 1-2 mglkgfdag voor rechthebbenden met een lichaamsgewicht < of = 50 
kg 

e) Oe vergoeding wordt toegestaan voor een InitIele perlode_ ven maximaal 6 
maanden, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de vla 
het e-Health platform gel"dentiflceerdeen geauthentiflceerde arts-specIalist, 
vermeld onder punt b), die daardoor: 

- verklaart dat a1ievoorwaarden In punl a), b) en c) ziJn vervuld; 

• zich vorbindt tot het opvolgen van bepaalde elementen die betrekking 
hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende; 

- zich verbindt om de behandeling te stoppen indien geen respons na 26 
weken behandeling, gedefinieerd als een CRP)o of = 10mgll .enlof <·of = 
70% afname van de ultgangswaarde on een PGA score > of = 2. 

- zich verbindt om bij rechthebbenden in klinische remissie na de initiële 
behandeling van 6 maanden, te overwegen om de behandeling met 
anakinre af te bouwen met stopzetten ·yan do behandeling, Indien klinisch 
mogelijk, en-de rechthebbende verder op-te volgen om een snelle 
diagnose van tekenen van herval te garanderen. 

• zich verbindt om de elementen te bewaren die het mogelijk maken om 
het ziekenhuis te identificeren waaraan hij verbonden [s en de betrokken 
zlakenhuisapotheker te identificeren verbonden aan het vermelde 
ziekenhuis, In het dossier van de rechthebbende te bewaren. 

f) De vergoeding wordt voor hernieuwbare periodes van maximaal 12 
maanden toegestaan telkons op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de vla het e-Health platform geTdentificeerde en 
geauthentlnceerdo arts-specialist, vermeld onder punt b), die . daardoor: 

- verklaart dat alle voorwaarden Inpunt a) en b) zijn vervuld; 

- zich verbindt tot het opvolgen van bepaalde elementen dIe betrekking 
hebben OP de klinische evolutie van de rechthebbende; 

• zich verbindt om bij rechthebbenden in klinische remissie, te overwegen 
om de behandeling met anaklnra af te bouwen met stopzetten van de 
behandollng, Indien klinisch mogelijk, en de rochthebbende verder op te 
volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen. 

- zich verbindt oni de elementen die het mogelijk maken om het 
ziekenhuis te Identificeren waaraan hij varbonden is en de betrokken 
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rattaché ti l'h6pital susmentlonné dans ledossJer du béneficlalre. 

g) Le remboursement est accordé si Ie pharmaclen dispensateur dispose, 
préalablement à la déllvrance de la spéCialité, d'une preuve de I'accord 
électronique. 

h) Le remboursement slmultané de la spécialité pharmaceutique à base 
d'anakinra avec les spécialités pharmaceutiques à base de canaklnumab 
n'est Jamais eutorisé. 

bi) 11 est inséréun § 10890000rédigé comme suit: 

Paragraphe 10890000 

a) La specialité est remboursée, dans re traitement des b6neficialres adultes 
infectes par'le VIH-1. 

- avec-uno suppression virale (VIH ARN<50 copies/ml) sous traitemenl 
antirétrovlral stabJe, 

- ET. sans J1reuve de resislance et sans échec virologique actuene ou 
dans Ie passéaux agents de la dasse NNRTI et IN I, 

- ET, chez qui I'administratlon de cabotégravlr -30mg et de rilplvlrine 
25mg, conformément les dlsposlUons du §10870100, a démontré la 
tolérance de la comblnaison, avant I'adminlstration par voie 
Intramusculaire de la g_alénlque a longue durée de cabotégravlr 600mg el 
do rilpivlrlne 900mg tomes les 8 semaines, 

- ET, chez qui Ie médecin traitant a fait la sélection solgneusement du 
bénéficialre adulte qui sera éliglble peur Ie traitement par vole 
intramusculaire toutes les 8 samalnes,sur basa de la combinalson do 
cabotégrnvlr600mg et de rilpivfrino 900mg. 

- ET, chez qui Ie bénéllcialre a accepté-- Ie schéma d'injectlon requis et 
1:lmportanc:e de I'adhérenc,e aux visites d'adm!nistratlon programmées, 

b) Le nombro de condlUonnements ramboursables tiendra compte de la 
posologie recornmandée par Ie Rep, dont 11 s'aglt de 7 conditionnements de 
1 flacon 3ml, 9OOmg, par période de 12 mois. 

c) Le remboursement slmultan'é' avee d'autres ARV que coux remboursés au 
§6920000, §10870100 et §10870200 n'est pas autorisó. 

d) L'autorisal10n de remboursement sera délivróe par le , médecln~consell sur 
base d'un formulaire de demande donl Ie modèle est reprls à I'annexe A du 
présant paragraphe. sur lequelle médecin spéclaliste attaché a un Centre de 
Référence SIOA ayant conclu une Convention INAM! de réeducatlon 
fonctionnelle, par sa slgnature et en cochant la case ou les cases 
conespondant à la situation clJnlque viséeau point -a} cl-dessus, aUesle que 
Ie patJent concemé se trouve dans -Ia sltuation susmentlonnée au moment de 
ra domande, ot s'engage à tenk à ra dlspositlon du médecln contUillies 
éléments de preuve relatifs à la situation du patlenl 

e) SUT'base de ce formulaire complété selon les conditions énumérées .cl­
dessus, lemédecin-consell délivre au bénéficialre "autorisatIon dont Ie 
modèle est fixé sous ·b~ de I'annexe 111 du présent-arT!té et don! la durêe de 
vatidlté est limftée. à 36 mols maxImum. 

f) Cetta aulorisation de remboursement peut être prolongée par périodes 
renouvelablos de 36 mois maximum sur base chaque fols d'un formulaire de 
demande, dont Ie modèleest repris à ,'annexe A du présent par8graphe. sur 
lequel Ie médecin traltant spóclaliste aUesle de la nécessité médlcale de la 
poursuite du traitement 

Annexe A: Modèle de formulair. de demande slandardlsé 

ziekenhuisapothekerte Identificeren verbonden aan het vermelde 
ziekenhuis,ln heldouier van de rechthebbende te bewaren. 

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken zIekenhuisapotheker, 
vooraleer hij/zij deze specIaliteit vers!reld, beschikt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord. 

h} Degefljktijdige vergoeding van de farmaceutischo specialJtelt op basis van 
anakinra met fannaceutJsche speclaJlleiten op basi, van canakinumab Is 
nooit toegestaan . 

bi) Er wordt een § 10890000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 10890000 

a) De specialiteit wordt vergoed voor de behandeling van volwassen 
rechthebbenden die geïnfecteerd zIjn door het HIV·1, 

~ met virologische suppressie (HIV RNA<50 kopleên/ml) op een stabiel 
antiretroviraai behandelingsschema, 

- EN, zonder bewijs val1 virale resistentie en zonder vfrologische falen In 
heden of verleden voor mIddelen uIt de NNRTI- en de INI klasse, 

- EN, waarbij de perorale toedienIng van cabotegravir 30mg en rllpivirine 
25mg, conform de bepalingen van §10870100, de verdraagbaarheld van 
deze combinatie heeft aangetoond, voorafgaand aan de intramusculaire 
toediening van een lan9werkende galeniek van eabotegravir 600mg en 
rilplvlrine 900mg elke 8 weken, 

- EN, waarbIj de behandelende 'arts ecn zorgvuldIge selectie van de 
volwassen rechthebbende heeft gedaan die in aanmerking komt voor een 
intramusculaIre behandeling om de 8 weken, op'basis van de combinatie 
cabotegravir en rilpivirlne, 

~ EN, waarbij de rechthebbende heeft ingestemd met het vereiste 
injectIeschema en het belang zich te houden aan de geplande 
toedieningsbezoeken, 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met de 
posologie aanbevolen door de SKP; en bedraagt 7 verpakkingen van 1 
Oaeon 3ml. 900mg per 12 maanden. 

cl Gelijktijdige terugbetaling met andere ARV geneesmiddelen dan di" 
vergoed worden In §6920000, §10870100 en §10870200 is niet ~ocgestaan. 

d) De.machtiging tot vergoeding zal worden afgere'vard door de advIserend 
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model Is hemomenin 
bijlage A vandez9 paragraaf, en waarop de arts-specialist verbonden aan 
ean erkend AIDS referentIecentrum dat een RIZIV Conventie omtrent 
func!ionole .heropvoeding heeft afgesloten, attesteert dat de betrokken 
patient zich op het moment van de aanvraag In de hierboven vermelde 
sItuatie bevindt en er zich toe verbIndt de bewijsstukken met betrekking tot 
de situatIe van de patiënt ter beschIkking te houden van de adviserend arts. 

e) Op basIs van dIt aanvraagformulier vervolledigd volgens de voorwaarden 
hJerboven gestipuleerd, reikt de adviserend arts aan de rechthebbende de 
machtiging uit waarvan het model Is vastgesteld onder "b" van bijlage 111 van 
dit besluit, waarvan de geldIgheidsduur is beperkt tol maximum 36 maanden. 

f) De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes 
van 36 maanden, telkens op basis van een aanvraagformulier; waarvan het 
model Is hernomen In bijlage A van deze p8ragraaf en waarop .de 
behandolende arts specialist attesteert de medische noodzaak tot voortzetten 
van de behandeling. 

Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité Inscrite au § 10890000 du chapitre IV de I'AR du 1" février 2018 

9. 



1- Identification du bénéficlalre (nom l E;!rénoml numéro dtaffiliation à "organisme assureur} : 

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

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

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

11 - Eléments · à attester E;!ar Ie prescrJpteur attaché à un Centre de Référence SIDA avant conclu une ,Convention INAMI 
de rééducatlon fonctionnelle : 

Je ,soussigné', médecin spécialiste attaché à un Centre de Référence SIDA ayant conclu une Convention INAMI de rééducation 
fonctionnel1e, certifie que Ie patient mentionné ci~dessus est infecté par Ie virus VIH-1 et qu'il ramplit toutes les, conditions figurant 
au § 10890000 chapltre IV de I'A.R. du 1 ~ février 2018. 

En effel, Ie patlent est infecté par Ie VIH avec une suppresslon virale atteignant une concentration en ARN VIH-1 < 50 copies/ml 
sous traitement en cours et ne présente pas d'antécédent d'échec virologlque ni de résistance connue ou suspectée aux 
Inhibileurs non-nudéosidiques de la transcriptase inverse ou aux inhibiteurs d'intégrase. 

Pour Ie patient déjà sous ce médicament,j'atteste que ce patient n'est pas en situation d'échecthérapeutique. 

Sur base de ces éléments. j'atteste que ce pat jent nécessite de recevoir Ie remboursement de.19 conditionnements de la spécialité 
Rekambys 900mg pendant une période de 36 mois. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les eléments de preuve établissantque mon patient se trouve dans la 
situatien attestée. 

111 - Identlflcatio" du médecln-spéciallste mentlonné ci-dessus au point 11 : 

LI .LI -LI--'-LLI -'-'-'-.L...LI-,I_ILLI -,-,1-,-1 -1-1 ..... 1-,1-,-1 -,--,I (nom) 

IL .1-1 -LI--'-LLI -LI--'-L.L..LI-1I-,-1 .1-1 -,-,1-1-1 -1-1 ..L1-11-1-1 -,--,I (prénom) 

lLJ - I I I I I I -W -~ (n° INAMI) 

WI Wil 1 I I I (date) 

'--________ -'1 (cachet) 

Bijlage A: Model van aanvraagformulier: 

(signature du médecin ) 

Aanvraagformulier veor vergoeding van de specialiteit ingeschreven In § 10890000 van hoofdstuk IV van het, K.B. van 1 februari 
2018. 

I-Identificatie van de begunstigde (naam l voornaam, inschrijvingsnummer bij ·de verzekeringsinstellingl: 

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

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

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

11 - Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arts, verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV 
Conventie omtrent functionele heropvoedina heeft afgesloten 
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Ik ondergetekende. arts~speclalist verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dateen RIZIVConventie omtrent functionele 
heropvoeding heeft afgesloten. verklaar 'dat de hierboven vermelde patiënt geïnfecteerd is door het HIV-1 en dat hij/zij aan alle 
voorwaarden gesteld in § 10890000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voldoet: 

Inderdaad, de patiënt is geïnfecteerd door het HIV-1 met een virale suppressie waarbij een concentratie van < 50 kopieën I mi HIV-
1 RNA bereikt wordt _gedurende een behandeling en zonder voorg,aand virologisch falen en zonder gekende -of 'vermoedelijke 
resistentie tegen niet-nucleoside revers9'transcriptaseremmers of tegen integraseremmers. 

Voor de patiënt die dit geneesmiddel al neemt, verklaar Ik dat de patiënt zich niet in een toestand -van therapeutisch falen bevindt. 

u Op basis van deze elementen, vraag ik, voor deze patiënt de, vergoeding van 19 verpakkingen van de specialiteit Rekambys 
900mg voor een periode van 36 maanden. 

Ik verbind mij ook ertoe om het bewijsmateriaal waarun blijkt dat mijn patiënt zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts. 

Identificatie van de voorschriivende arts verbonden vermeld in punt 11 hierbovenaan : 

'---'--L-L..L-L-L....J...I ...J.1_1L....J......J.I-L.L.l.-L.L.l.I_IL...J......LI-L.,J1 (naam) 

'---'---'-.L.1.-L.J.......JI-L..1 ...LI_I,-,-I -L-L...!.--'-.J.......JI--,--I ..1.1.,J1'---'-...J1 (voomaam) 

lJ..J - I 1 I I I I -W -Lll.J (RIZIVn") 

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

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

bj) Au § 10890000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination I Benaming (DemandourJAanvrager) 

bj) In § 10890000, worden de volgende specialiteiten 
Ingevoegd: 

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

remb 

""- Basis v 
usine l tegem 
bulten 
bedrijf ex-

uslne/ 
buiten 
bedrijf 

" 

REKAMBYS 900 mg VIIV HEAl THCARE AT,C: J05AG05 

A~20 4299-707 1 flacon InjectabIe 3 ml 1 1njectieflacon 3 mL suspensie 524,03 524,03 0,00 
suspension injectable à IIbération voor Injectie met verlengde afgifte. 
prolongée. 900 mg 900mg 

4299-707 470,27 470,27 

A~20" 7731 ~581 1 flacon Injectable 3 mL 1 Injectieflacon 3 mL suspensie 505,6000 505,6000 
suspension injectable à IIbératlon voor injectie met verlengde afgifte, 
prolongée. 900 mg 900 mg 

A-20 •• 7731-581 1 flacon InjectabIe 3 ml 1 InjectIeflacon 3 ml suspensie 498,4900 498,4900 
suspens ion injectable à libératlon voor Injectie met verlengde efglfte, 
prolo,ngée. 900 mg 900 mg 

0,00 
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3' au ehapitre VIII-B : 

a) Au § 50108, les modalltés de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraph. 50108 

Ce paragraphe 50108 du chapltre VUl remplace Ie paragraphe 3730300 du 
chapltre IV pour Ie remboursement d'erlotinib comme Italteman! de première 
119n8 dans [a caneer bron chique non à petiles cellules focaleme'nt avancé ou 
métastalique. A filre transitoire, les aulorlsations § 3730300 qul ont été 
déll\'rées pour la spécialité pharmaceutlque à base d'erlotinlb avant ['entree 
en vigueur de la présente réglementation, peuvent conserver lour validité 
conformérnenl aux disposItions énoncées dans ces aulorlsations. 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'erlotlnlb fait ['objel d'un 
remboursement si elle est adminlstrée en monolhéraplo dans Ie cadre du 
traitemant de promlère IIgne des forme, localemont aV8ncées ou 
métastatlques du cancer bronchlqua non 'ti petlies cellules (CBNPC) chez les 
bénéficia lres don! la tumeur prasonte uno mutation activatrice de I'EGFR. 

a') Pour Ie bénéficlaire quI, avant 'l'enlr6e en vigueur de la prêsente 
roglemenla1ion, a déjà été !nIilé avec la spécialité mantlonmie dans la 
présent paragraphe et bénéficialt d'un remboursement pour ceUe spécialité 
selon les condltlons mentlonnêo$ dans je texte règlementaire 'correspondant 
du chapltre IV, el qui ramplissallies conditions figurant au point al-avant Ie 
début du traitemant, la prolongatlon de ca remboursement peut être 
accordéc. 

b) la mutation activatrlce de I'EGFR a été démontrée selon les disposllions 
de I'article 331er de "Arrêté Royal du 14 seplembre 1984 concemant Jos tests 
de biologie moléculaire sur,du matériel génétique humaln pour des affections 
acqulses qul sont associés à une spécialité pharmaceuUque. 

c) le remboursement est seulement accorde slla spécialité coricernée est 
preserfte par un médecin spédaliste rasponsable du traitement agréé on 
oncologie ,médicale ou agréé en pneumologle ayant une compétence 
partlculière en oncologie . 

d) Ce traItement n'sst remboursé qua 5'11 a été approuvé, práalablemont à 
son InjfiaUon, lors d'une consultation oncologique multtdisciplinalre-(COM), 
dont Ie médecin'spéciallste décrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) Tous les bénéf1cialres doivent être évalués après 8 semalnes. 'SI Ie CT­
Scan ou I'IRM montre uneaugmentatlon de la masse tumorale correspondant 
au moins è la dêflniüon d 'une maladie en progresslon, Ie Iraitement n'est plus 
remboursabie. A partir de celle évaluatlon et durant toute la durée du 
traitement, de nouveJles évaluaUons par CT-Scan ou IRM seront effectuées 
toutes les 12 semaines , ou plus lOt si la sItuatIon clinique rexlge. 

f) le remboursement est accordé pour des pérlodes renouvelables de 
maximum 6 mols sur base chaque fo ls d'une demande de remboursement 
éloctronlque introduite par Ie módecin 5pécia1i5te identlfié et authentlflé par la 
plaleforme e-Health, dácrll sous cl, qul elnsl atleste: 

- que Ie bénáficlaire répond aux crltères reQuis poor I'instauration du 
traitement (volr point a) ous'lI s'aglt d'une continuation de !raltemcnt, que 
les élémenls relatifs ti I'évolutlon du bénéflclalre et surtout la confirmation 
par imagerie médicale (CT -scan ou IRM) de i'absence de progression, 
sont présents; 

- que la tumeur présonte uno mutatIon activatrice de I'EGFR; 

- qu'll s'engage à.tenlr à la dlsposiUon du módecin-conseilleos élémenls 
de preuve confirmant les élément5 attestés ; 

- qu'lI dispose dans son dossier médlcal du rapport de la consultation 
oncologique multidisc'lplinalre (COM) marquant ]'accord pour Ie traitement 
pour lequelle remboursement esl demandá ; 

3' In hoofdstuk VIII-B : 

a) In § 50108, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 50108 

Deze paragraaf 50108 van hoofdstuk VII1 vervangt paragraaf 3730300 van 
hoofdstuk IV voor de vergoeding van erlolinib als eerstelIjnsbehandeling bij 
lokaal gevorderd of gemetastaseerd niet-kleincelllg longcarcinoom. Ten titel 
van overgangsmaatregel kunnen machtigingen §3730300 voor de 
farmaceutische specialiteit op basis -van erlotinlb die afgeleverd zijn vóór het 
in werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de 
bepalingen venneld op deze machtigingen. 

a) Ce farmaceutische speCialiteit op basis van erlotinib komt voor vergoeding 
in aanmerking indien zij wordt toegediend In monotherapieln het. kader van 
de eerstelIjnsbehandeling van rechthebbenden met een lokaal ,gevorderd of 
gemetastaseerd nlet-klelncellig longcarcinoom van wie de tumor een 
activerende mutatie van de EGFR vertoont 

a') Voor een rechthebbende die, vóór het In werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de specialiteit die in deze -paragraaf wordt 
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze 
speCialiteit vermeld in de overeenkomstige reglementeringstekst van 
hoofdstuk IV en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van dezeve,rgoedlng 
toegekend worden. 

b) Ce activerende EGFR mutatie werd aangetoond in overeenstemming met 
de voorwaarden ... an artikel 33ter van het Koninklijk Besluit van 14 september 
1984 betreffende moleculair biologische teslen op menselijk materiaal bij 
verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische 
speCialiteit. 

c) Ce vergoeding kan enkel wordentoegestaan 'lndien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend Is in de medische oncologie of die erkend 
is In de pneumologle en die een bijzondere bekwaamheid in de oncologie 
heeft. 

d) Deze behandeling is slechts vergoedbaar als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch 
consult (MOe), waarvan het rapport -door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden In het dossier. 

e) Alle rechthebbenden moeten na 8 weken geèvalueerd worden. Indien de 
CT-scan of MRI een tumorgfoe! minstens overeenstemmend met de definitie 
van een progressieve zjekte-vertoont, wordt de behandeling niet meer 
vergoed. Vanaf deze evaluatie en zolang de behandeling behouden wordt, 
zullen er minstens om de 12 weken, of vroeger Indien de klinische situatie dit 
vereist, nieuwe:evaluaties met onder-andere CT scan of MRI plaatsvinden. 

f) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 6 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingodiend door de via het e-Health pla1fonn gefdentificeerde en 
geauthentlflceerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor 
verklaart: 

- dat de rechthebbende beantwoordt aan de criterla vereist bij het begin 
ven de behandeling (zie punt a) 01 wanneer het een voortzetting van de 
behandeling botreft, dat de elementen met betrekking tot de evolutie van 
de rechthebbende, meer bepaald de overtuigende medische 
beeldvorming (CT-scan of MR1) die hel ontbreken van progressie 
aantoont, eanwezig zijn; 

- dal de tumor cen actlverendo EG FR mutatie vertoont; 

- dat hljfzJj zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te steIIon die de geattesteerde gegevens 
bevestigen; 

- dat hij/zij rn zijn/haar medisch dossier over hel rapporl va n het 
multidiSCiplinair oncologisch consult (MOC) beschikt dat hel, akkoord voor 
de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt; 
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- qu'il s'eng3ge à effecluer une évaluation par imagerie médicalo 
approprlée après Jas premières 8 semaJnes et après, toutas les 12 
samalnes; ou plus tOt sj Ja situation clinlque I'exige , pendant Ie traitement 
par erlotinib ; 

- qu'iI salt quo Ie traitement n'est plUS remboursable en cas de 
constatation de progression de la maladie en déplt du tra[tement en 
cours, 

g) La remboursement est accordé slle pharmacien dispansateur dispose, 
próa[abloment ti la délivrance do la spécialité, d'une preuve do I'accord 
électronique. 

b) Au § 50208, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragrapho 50208 

Ce 'paragraphe 50208 du chapilre VIII remplace Ie paragraphe 3730200 du 
chapitre IV pour Ie remboursement de eriotinib comme traitemen! de 
maJntenance dans Ie cancer bronchique non à pelites cenu[es localement 
avancé ou métaslatiquo. A titre transitoire, les autoriselions § 3730200 qul 
ont été délivrées pour [a spécia[lté pharmaceullque à based'erlotlnib avant 
I'entrée en vlgueur de la présente 'reg[ementallon, peuvent conservar leur 
validité conformément aux dispositions énoncées dans ces autorisatlons. 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'er[otlnib fait I'objet d'un 
rembou~ement si elte est admlnistrée on monothérapie dans Ie cadre du 
Irallemant de malntenance des formes locafementavancées ou 
mélastatiquas du cancer bronchique non à patltes cellules chez [es 

bénéficlaires dontla malodie ne montre plus de signe de progression après 4 
cyclesd'une première IIgne de chimiothérapJe standard à base de seisde 
platina et donl la tumeur presente une mutation activante de I'EGFR 

a') Pour Ie bénénciaire qUi, avant I'entrée en vlgueur de la pr6sente 
règlementation. a déjà 4:té traité avec la spécialité mentionnée dans Ie 
présent paragraphe et bénéficialt d'un remboursement pour cette spécialité 
selon las conditions mentionnées dans Ie texte règ[ementalre correspon dant 
du chapltre IV, et qui remp[issalt les conditions figurant au point a} avant Ie 
début du traitement, la prolongatlon de ce remboursement peut être 
accordée. 

b} la mutation aetlvatrico de I'EGFR a été démontrêe selon los conditlons de 
I'article 3Ster do l'Arrêté Royal du 14.septembre 1984 concernan! las tasts de 
biologie moléculelre sur du matérlel humain pour des affections acquJses qul 
sont associés a une spécialité pharmaceutique. 

c) le remboursement est seulement accordé si la spécialité concemóe est 
prescrite par un mëdecin spéclellste responsabie du trailement agréé en 
oncologie médicale ou agréé en pnaumologie ayant une compétance 
particulière en oncologie. 

d) Ce ttallement n'esl remboursé que s'n a été approuvé, préalablement à 
son Initiatlon, lors d'une consultation onco[ogique multidisciplinaire (CaM), 
donlle médecin spêcialiste déctit au pointe) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) lous les bénéficialres doiven! être ovalués après 8 semalnes. SI Ie CT­
Scan ou l'IRM montra une augmentation de la masse tumora[e correspondant 
au moins à la dófinition maladie en progression, [e Irallement n'est plus 
remboursabie. A partlr de cet1e évaluatlon et durant toute la durée du 
tta[tement, de nouvelles évaluatlons par CT -Scan ou IRM seront effectuêes 
toutes les 12 semaines, ou plus Mt si la situation clinlque I'exlge. 

1) Le remboursement est accordé pour,des pérlodes renouvelables de 
maximum 6 mols sur base chaque fols d'une demando de remboursement 
électronlque Inlroduite par Ie médecin spécialiste identlflé et authentlflé par la 
plateforme e·Health, décrlt sous c), qui a[nsi atteste : 

- que [e bénéficiaire répond auxcritères requis pour ['instauration du 

- dat hIJ/zij zich er toe verbindt om tijdens de behandeling met er[otlnib 
een evaluatie door middel van een aangepaste medische beeldvorming 
uit te voeren na de eerste 8 weken en daaropvotgend om de 12 weken, of 
vroeger Indien de klin[sche siluatie dit vereist; 

• dat hiJ/zij weet dat de behandeling niet-meer vergoed wordt bij 
vaststelling van ziekteprogressIe ondanks de [opende behandeling. 

g) Oe vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over eon bewijs van het 
elektronisch akkoord . 

b) In§ 50208, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 50Z0S 

Deze paragraaf 50208 van hoofdslUk VIII vefVangt paragraaf 3730200 van 
hoofdstuk IV voor de vergoeding vanerJotlriib als onderhoudsbehandeling bij 
lokaal gevorderd of gemetastaseerd niel-kleincel1!g longcarcinoom. Ten titel 
van overgangsmaatregel kunnen machtlglngen §3730200 voor de 
farmaceutische specialiteit op basis van erlotln[b die afgeleverd zijn '1661' het 
in werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de 
bepalingen vermeld op deze machtigingen. 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van erlotlnlb komt voor vergoeding 
in aanmerkfng indien zij wordftoegediend In monotheraplo in het kader van 
de onderhoudsbehandeling van rechthebbenden met eon lokaal gevorderd of 
gemetastaseerd niet-klelncellig longcarcinoom die geen teken van 
progressieve ziekte meer vertonen na 4 cycli van standaard platinum­
bevattende eerstelIjnschemotherapie en van wie de tumor een 'activerende 
mutatie van de EGFR vertoont 

a') Voor een rechthebbende die, vó6r het in werking treden van dit besluit, 
reeds-werd behandeld met de specialileit die In deze paragraaf wordt 
vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze 
specialiteit vermeld In de overeenkomstige reglementeringstekst van 
hoofdstuk IV en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaerden 
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze vergoeding 
toegekend worden. 

b) De activerende,EGFR mutatie werd aangetoond in overeenstemming met 
de vooMaarden van artikel 33ter van het Konlnk[ijk_Bes[uit van 14 september 
1984 betreffende moleculair biologische testen op menselijk materiaal bIJ 
verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische 
specialiteit. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan Indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts·speciallst verantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend is in de medische oncologie of die erkend 
is 'ln de pneumoJogle en die een bijzondere bekwaamheId in de oncologie 
heeft. 

d) Deze behandeling is. slechts vergoedbaar als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het-multldJsciplinair oncologisch 
consult (MOC), wearvan het rapport door de arts-spec[allst vennaid onder 
punt c) wordt bijgehouden In het dossier. 

e) Alle rechthebbenden moeten na 8wokenge,övalueerd worden. Indien de 
CT-scan 0' MR[ een tumorgroei minstens overeenstemmend met de deflnltfe 
van een progressieve ziekte vertoont, wordt de behandeling niet meer 
vergoed. Vanaf deze evaluatie en zolang de beh,andallng behouden wordt, 
zullen er minstens om de 12 weken, of vroeger Indien de klinische sitUatie dit 
vereist, nieuwe evaluaties met onder andere Cl scan of MRI plaatsvinden. 

f) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 6 maanden telkens op basis van een elektronische aanVraag, 
Ingediend door de via het ,e-Hea[th platform geïdentificeerde en 
geauthentiflceerde arts-specialist vermeld onder punt c) die Mardoor 
verkhiart: 

- dat de rechthebbende beantwoordt aan da criteria vereist bij het b~giri 
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traltement (volr point' a) ou s'il s'agit d'une continuation de trailemant, que 
les éléments relatifs é I'évolution du bénéflciaire et surtoul la confirmation 
par Imagerie m6dicale (CT -scan ou IRM) de I'absenco de progression, 
sont présents; 

- que la tumeur présenta une mutation actlvatrice de I'EGFR ; 

- qu'U s'engage à lenlr à la,disposition du rnédecln-consellles éléments 
de preuvo confIrmant les éléments atlestés: 

- qu'U dispose dans son dossier mêdlcal du rappon de la consultation 
oncologique multidisciplinaIre (COM)'marquant I'sccord POUt Ie trailement 
pour lequel Ie remboursement est demandé ; 

- _ClU'U s'engage à effectuer une évaluation par imagerle médica[a 
appropriée après las premières 8 semaines et après, toutes les 12 
semalnes, ou plus MI si la situatlon cllnique I'exige._pendant Ie lrallemant 
par erlotlnib ; 

- qu'U sait que Ie traltemenl n'est plus remboursabIe en cas de 
constalatlon de progression de la-maladie endépit-du traitement en 
cours. 

g) le,remboursement est accordé 51le -pharmacien dispensateur dlspose , 
pr6alablcment à [a délivrance de [a spécialité, d'uno preuve de I'accord 
électronlquo. 

c) 11 est inséré un § 5030Brédigé comme suit: 

Paragraphe 50308 

a) la spécialité pharmaceuüque à base d'erlolinib fait I'objet d'un 
remboursemont si elle est adminislrée en combinalson avec une spécialité 
pharmaceut1que à base de ramucirumab pOUT [e ttalleman! de première lig ne 
dos bénéficfalres adulles atte!nts d'un cancer du poumon, non à pelltes 
cellules, localement avancé ou mélastatlque avec une délétion EGFR 
(récepteur du facteur de croissance épidermîque) de l'exon19 ou une 
mutatlon EGFR L858R de I'exon 21. 

b) La mutatlon de I'EGFR dolt être démontrée dans les laboratolres pouvant 
garanllr la valIdation de la procédure d'analyse. Le test doil rempJir les 
conditions de I'arllcle 33bisde ,'arrêlé royal du 14 seplembre 1984 
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel génétique 
humain pour des affections acquises. 

c) le remboursement est accordé si la spéclalltéconcernée est presente par 
un mádccin spécialiste possádanl une qualification partlculière en oncologIe 
ou par un médecin spéclaliste en oncologie mádicale, responsabIe du 
trailement. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'lt a_été apprOUVé, préalablamentà 
son initiation, lors d'uno consultatIon oncologlque multidisciplinaire (COM), 
donUe médecin spécia[[ste dócrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e} le Iraitement n'est plus remboursable en cas de constalation de 
progression de la maladIe en déplt du traitemenl en cours ou en cas d'effets 
secondaIres, donnant Ileu à une-toxlcité Inacceptabie. A celle fin, Ie médecln 
spéciallste décrit au point c) s'engage à effectuer une éveluatlonclinlque par 
imagerio medicale appropriee (CT-scan ou IRM) loules_les 12 semalnes, ou 
plus tOl si la situatIon cllnique I'exlge, pendant Ie traItement avec caUe 
spéCialIté. 

f) Le remboursement est accordé pour df)s pértodes renoovelables de 
maximum 6 mols sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
éleclronlque Introduite par Je medecin spéciallsta Identiflé et authentlfiá par la 
plateforme e-Health, décrit sous c), qui elnsi atteste : 

- que toutes les condItIons reprises au point a) sant remplies; 

- que la tumeur présente délétlon EGFR de I'exon 19 ou une mutation 

van de behandeling (zie punt a) of wanneer hel een voortzetting van de 
behandeling betreft, dat de elementen met betrekking tot de evolutie van 
de rechthebbende, meer bepaald de overtuigendemedische 
beeldvorming (CT-scan of MRI) die het ontbreken van progressie 
aantoont, aanwezig ziJn; 

- dat de tumor ean activerende EGFR mutatie vertoont; 

- dal hij/zij zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen; 

- dal hij/iiJ in zijn/haar medisch dossier over het rapport van hel 
multldlsciplinair oncologisch consulr(MOC) beschikt dat het akkoord voor 
de behandeling waarvoor v91"f10eding wordt aangevraagd vermeldt; 

- dal hij/zij zich or toe verbindlom tijdens de behondellngmet erlotlrilb 
een evaluatie door middel van een aangepaste medische beeldvorming 
uit Ie voeren na de eerste 8 weken en daaropvolgend om do 12 weken, of 
vroeger indien de klinische situalfe dit vereist; 

- dat MilziJ weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij 
vaststelling van zlekleprogrossle ondanks de lopende behandeling. 

g) De vergoeding wordt als de betrokken ziekenhuisapotheker, vooraleer 
hij/zijde speclaHteit verstrekt, beschikfover eon bewijs van het elektronisch 
akkoord. 

c) Er wordt een § 50308 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 50308 

a) De farmaceutische speclall,teltop basis van erlotlnlb komt vaar vergoeding 
in aanmerking Indien zij wordt toegediend hl combinatie met eon 
farmaceutische specialiteit op basis van ramuclrumab voor de 
eerslelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met een niet­
kleincelllg, lokaal gevorderd of gemetastaseerd longcarcinoom met EG FR 
(epidermale groeifactor receptor)-exon 19 deletie, of een EG FR exon 21 
L8S8R mutatie. 

b) De EGFR-mutatle moot aangetoond ziJn in laboratoria die de validalie van 
de analyseprocedure kunnen garanderen, De test moet voldoen aan de 
criteria van artikel 33bis van het koninklijk besluit van 14 september 1984 
belreffende mOleculaire biologIsche testen op menselijk genetisch materiaal 
biJ verworven aandoeningen. 

c) De vergoeding wordt loegestaan Indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-speclalist-met een bijzondere bekwaamheId in 
de oncologie or een arts-specialist In de medische oncologie, die 
vereritwoordelljk is voor de behandeling. 

d} Deze behandeling is slechts vergoedbaar als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch 
consult (MOC), waarvan het rappon door de ans-speciallst. vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) De behandeling wordt niet meer vergOed biJ vaststelling van 
ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling or wanneer er 
bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare toxiciteIt. Met het oog hierop 
verbindt de arts-specfalist vermeld onder punt c) zich er loe om tijdens de 
behandeling met deze specialiteit om de 12 weken, of vroeger Indien de 
klinische situatie dit vereist, een kllnlscho evaluatie uit te voeren door middel 
van gepaste medische beeldvorming (CT -scan of MRI). 

f) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 6 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform geldentlficeerde en 
geauthenlificeerde arts-specialist vermeld onder punl c) die daardoor 
verklaan: 

- dat alle voorwaarden uit punt a) zijn vervuld; 

- dat ,de tumor een EGFR exon 19 de lotie of een EGFR exon 21 LBS8R 
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EGFR l858R de I'exon 21 ; 

* qu'JI'elle s'engage ä tenir à la disposItion du médecln-consell un rapport 
médical décrivant chronologiquem~nt 1'8volution anclenne et récente de 
I'affection (résullats des examens en Imagerie médicale), et les éléments 
de prelNe qul attestent la situation décrite (résultats des examens 
anatomo--pathologiques et confJrmaUon d'une mutation de j'EGFR par un 
test effectua selon les modali!és spéclfiées sous al, ... l ; 

- qu'il/elle s'engage à effectuer une évaluatlon cliniquepar imagerie 
médlcale appropriée (CT-Scan ou IRMl toutes les 12 semalnes de 
trai1emenl; 

- qu'iI/elle sait qua Ie trai1ement n'est plus remboursabie en cas de 
constatatlon de progression de la maJadle en dépit du Irallement en 
cours ou en cas d'effets secondaires donnant Jlou IJ une toxicll,; 
inacceptable; 

- qu'illelle ,s'engage à ten lr à la disposition du médecln-conseillos 
éléments de preuve établlssant que Je bénéficlalre concemé se trolNait 
bien dans la sltuation attestée; 

- qu'il1el1e dispose dens son dossier du rapport de la consultatIon 
oncologique multidisciplinaire (COM) qul a marqué son accord pour Ie 
traitemenl avec eene,spécialité. 

g) le temboursemenl-est accordé si Ie pharmacien dispensalaur dlspose, 
préalablement à la déJivranco de la spécialité, d'une prouve de "accord 
électronique . 

d) Au § 50308, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomlnatlon 'Benaming _(Demandeur/Aanvrager) 

mutalie vertoont; 

- dal hij/zij zich ertoe verbindt om een medisch rapport dat chronologisch 
de evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische 
beel!ivormlng) en-de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
bevestigen (resultaten van de anatomopathologlsche onderzoeken en 
bevestiging van de EGFR mutatie volgens een test zoals In a) 
gespecifieerd, ... ) ter beschikking te houden van de adviserend-arts: 

- dat' hij/zIJ ,zlch er toe,verblndt om de 12 weken 'een klinische evaluatie uit 
te voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT *scan of 
MRI); 

- dat hij/zij weet dat de behandeling nJetmeer vergoed wordt bij 
vaststelling van ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling of 
wanneer er bijwerkIngen optreden -meteen onaanvaardbaro toxiciteit; 

- dat hij/zij zich ertoe verbindt om len behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen: 

- dat hij/zij in zijn/haar dossier over het rapport van het multldisclpllnalr 
oncologiseh consult (MOe) beschikt dat het akkoord geeft voor de 
behandeling met deze specialiteit. 

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhulsapotheker, 
vooraleer hij/zij de speclaliteJt verstrekt, beschikt over een bewijS van het 
elektronisch akkoord. 

d) In § 50308, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Cat. Code Condltlonnements Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm Prijs d. 

remb 
ex- Basis v 
us/ne/ tegem 
bullen 
bedrijf ex-

uslne! 
bulten 
bedrijf 

TARCEVA 150 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01 EB02 

7723-711 3. comprlmé~ pelllculés, 150 30 fIImomhu/de tabletten, "0 795,19 195,19 m. m. 
A-65· 7723-711 1 comprimé pelllculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg R 28,3337 28,3337 +0,0000 +0,0000 

A· 65·" 7723-711 1 comprim é pelllculé, 150 mg 1 filmomhulde tablel, 150 mg R 28,0967 28,0967 

e) Au § 200508, les spécialités suivantes sant insérées: e) In § 200508, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomlnation , Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal Code Condltlonnemenls Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
uslne! tegem 
'bulten 
bedrljf ex-

uslne! 
bulten 
bedrijf 

11 

SPRYCEL 50mg (Abacus) ABACUS MEDICI NE ATC: l01 EA02 
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7724-412 60 comprImés pelllculés, 50 mg 60 fIlmomhulde tabletten, SO mg 2870,14 2870,14-

A-65· 7724-412 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 fllmomhulde tablet, 50 mg 50,8243 50,8243 

A-t;5 ... 7724-412 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg 50,7058 50,7058 

f) Au § 240108, les modali!és de remboursement son! 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 240108 

Ce paragraphe 240106 du chapitra VUl ramplace [a paragraphe 8480000 du 
chapltre tV pour Ie remboursement de spécialité pharmaceutique à base 
d'oslmertlnlb dans (a cancar du plJumon, non à peUles celJules, localement 
avancé ou mélastasé pendant ou après progresslon sous un TKI. A titre 
transitoire, les autorisations § 6460000 qui onl éle delivrées pour la 
osimertlnlb avant I'ontréa en vigueur de la présente réglementation, peuvent 
conserver leur valldilé conformémenl aux disposItIons énoncées dans ces 
autorlsatlons . 

a) La spécialité pharmaceutlque è base d'osimertinlb fait l'obJel d'un 
remboursement sI 0110 est admlnistrée en monolhérapie -da-ris Ie cadre diJ 
Irailement des bénéflclaires adultes atteints .d'iJn cancer du poumon, non à 
peUles ceJlules, localement avancé oiJ métastasé avec une mutatIon T790M 
de I'EGFR (récopleur du facteur de croissance épidermique) en cas de 
progression pendant ou après traitement par un inhibiteur de I'EGFR-TK. 

a') pour Ie bénéflclalre quI, avant I'entrée en vigueur de la présente 
règlementatlon, a déjè été traité avec la spécIalité pharmaceutlque 
menllonnée dans Ie présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement 
pour cett.e spécialité pharrnaceutique selon les conditions mentlonnées dans 
Ie texte règlementalre correspondent dLi chapltre IV; et qul remplJssalt.les 
condItIons figurant au poInt a) avanlle début du traitement, la prolongallon 
de ce remboursement peut être accordée. 

bI La mulatlon T790M de I'EGFR doit être démontrée -dansles laboratolres 
pouvant. garantlr la validation de la procédure d'analyse. le lest dolt rempUr 
les condItIons de ]'article 331er deJ'arràté royel du t4 septembre 1964 
concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel g humaln pour 
des affecllons acqulses qul sonl associés à une spéclalilé pharmaC6uUque. 

c) Le remboursement est seu/ement accordé si la spécialité phatmaceuUque 
concernée est presctlte par un médecin spécialiste responsabie du 
Iraitement egréé en oncologie médicale ou ayant une compétence 
particullère en oncologIe .. 

d)'Ce tralIemen! n'est remboursé que s'JI a été apprOUVé, préalablement à 
son Inltlatlon, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM), 
dont Ie módoein spéclaliste décrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossler~ 

e) Le nombre de conditionnements temboutsables tiendra compte d'une 
posologIe maximale de 80 mg par jour pourautant que la maladie n'alt pas 
progressé selon Jes crltères RECIST ou que la survenue d'effet~ secondalres 
n'ait pas donnó IIcu à une'toxicité inacceptable. 

f) Le remboursement ast accordé pour des -pérfodes renouvalables de 
maximum 6 mols sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronlque Introdulte par Ie médecin spécialisle-Identifié et authentUlé par la 
plateforme e-Heallh, décrit sous c), qul ainsi aUesle : 

• que toutes les condiliOlis reprises au point -a) sont remplies; 

• que la tumeur présanle une mulation EGFR T790M ; 

- qu'll s'engage à tenir à la disposition du médecin-consell un rapport 
módlcal décrlvant chronologiquement I'évolution ancienne e~ nicente de 
I'affectlon (résultats des examens en imagerie médlcale), et les él6ments 
de preuve qul attestent la situation décrite (résultats des examens 
anatomo-pathologlques et confirmation d'une mutation T790M de I'EGFR 

f) In § 240108, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 240108 

Deze paragraaf 240108 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 8480000 van 
hoofdstuk IV voor de vergoeding van farmaceutische speclaIJtelt op basis van 
oslmertinib bij niet-kleincellig, lokaal gevorderd of gemetastaseerd 
longcarcinoom tijdens of na progressie op een TKI. Ten titel van 
overgangsmaatregel kunnan machUglngen § 8480000 voor oslmertinib die 
a'geleverd zijn v60r het in wer1l:ing treden van dit besluit, hun geldigheid 
bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machUginyen. 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van oslmertinlb komt voor 
vergoeding In aanmer1o:.ing indien zij wordt toegedIend In monotherapie voor in 
het kader van de behandeling van volwassen rechthebbenden met een niet­
klelncell1g, lokaal gevorderd of gemetastaseerd longcarcinoom meleen 
EGFR (epidermale groeifactor receptor) T790M mutatie die progressie 
vertoonden tijdens of na behandeling met een EGFR TKL 

a~} Voor een rechthebbende die, vóór het In werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die In doze 
paragraafwordtvenneld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor deze farmaceutische specialiteit vermeld In de 
overeenkomstige regtementeringstekst van hoofdstuk IV en die vóór aanvang 
van de behandeling.aan de vOorwaarden vermeld onder punt a) voldeed; kan 
de verlenging van deze vergoeding toegekend worden. 

b) De EGFR T790M mutatie moet aangetoond zijn In laboratoria die de 
validatie van-de analyseprocedure kunnen garanderen. Oe lest moet voldoen 
aan de VOOIWaarden van artikel 33ter van het koninklijk besluit van 14 
seplember 1984 betreffende moleculaire biologische teslen op menselijk 
materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd zIJn aan een 
farmaceutische specialiteit 

c} De vergoeding kan enkel worden toegestaan Indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist 
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is In de medische 
oncologie of die een bijzondere bekwaamheid heeft In de oncologie. 

d) Deze behandeling wordt slechts vergoed als die, voorafgaand aan de 
o'pstart ervan, goedgekeurd werd door het multldlsclpl!nalr.oncologisch 
consult(MOC), waarvan het rapport door de arts-specIalist vermeld onder 
punt cl wordt bijgehouden In het dossier, 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden meteen 
maximale posologie van 80 mg per dag op voorwaarde dat er geen 
progressie van de ziekte optreedt volgens de REelST criteria of dat het 
optreden van bijwerkingen geen aanleiding goeft tot eon onaanvaardbare 
toxiciteit. 

f) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 6-maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via hel"e-Health platform geidentlflcecrde en 
geaulhenlificeerde arts-spacialist venne/d onder punt c) die daardoor 
verklaart: 

- dal alle voorwa arden uit punt a) zijn vervuld; 

- dat de tumor een EGFR T790M mutatla vertoont; 

- dat hij/zij zich ertoe verbindt om een medIsch rapport dat chronologisch 
de evolutie van de aandoening beschrIjft (resultaten van de medische 
beeldvorming) en de beWijsstukken die de geattesteerde gegevens 
bevestigen (resultaten van de anatomopathologlsche 'onderzoeken en 
bevestiging van de EG FR T790M mutatie volgens oen test zoals in a) 
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paT un test effectué selon les modalités spécifiées sous a), ... ) ; 

- qu'il dlspose dans son dossier médical du rapport de la consultation 
oncologlque multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour Ie traitemen! 
pour lequel Ie, remboursement est demandé ; 

- qu~1J solt qua Ie nombre de conditionnements remboursables tlont 
compte d'une posologie maximale de 80 mg par jour; 

- qu'fI 8'ongego è effectuer une évaluation clinique par imagerie médlcala 
approprlée (CT-Scan ou IRM) toutes les 12 semaines de traitemant : 

- qu'il salt que la tTaltement n'est plus remboursable en cas de 
consiatotlon de progresslen de la maladie selon les critères REelST en 
dépit du traitement en cours ou en cas d'effets secondaires donnant Ileu à 
une toxicilé InacceptabIe. 

g) Le remboursement esl accordê si Ie pharmacien _dispensateur dispose, 
préalablemenl à la dispensation de la spécialité pharamceutlquo, d·une 
preuve de I'accord visée au point f}. 

g) Au § 240218, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraph.240218 

Ce paragrophe 240218 du chapitre VIII remplace Ie paragraphe 9700100 du 
chapitre IV pour Ie remboursement d'oslmertlnib pour une première pérlode 
de 6 mols en premIère IJgnedans lacancer du poumon, non è petites 
cellules, localement avancê ou métastasé. A titre transitoire, las autorlsallons 
§ 9700100 qul ont été délivrées pour I'oslmertinibavanl I'entrée en vlgueur 
de la présenle réglemenlatJon, peuvent conserver leur valldité conformément 
aux dlsposltlons ênoncées dans ces autorisations. 

a) La spéclal1tó pharmaeeutlque _à base d'osimertinib fait l'objet d'un 
remboursement s'lI est adminlstré, pour une première _pérlode de 
remboursement de Ei mols, en monolhérapie pourJe traitemen! de première 
11gne des bénáflclaires adulles alteinls d'un cancer du _poumon, non è poUles 
cellulcs, localement avancé ou mêtastalique si les condItions cumulalives 
solvantes sonl remplies: 

-Ia lumeur présente une mutation EGFR (récepteur du facteur de 
crolssance épldermlque) 

- ET pour aulant que la bénBflclare n'a pas reçu de tIaitement avse des 
condiUonnements non-remboursés de I'oslmertinib, 

b) La 'mutatlon de I'EGFR dolt être démontrea dans les laboratoires pouvant 
garantlr la valIdatIon de la procédure d'analyse. Le test dolt remplir les 
condiliona deTertlele 33terde I'arrêtéroyal du 14 septembre 1964 
concernant les tests de,blologie moléculaire sur du materie! humeln pour des 
affectio,ns 'ocqulses qul sont associés à une spécialité pharmaceutlquo. 

c) Le remboursement ,est accordé si la spécialité pharmaceutique ~oncernée 
est prescrlte par un médecln spécialiste possédant una qualificatlon 
particullère en oncologie ou par un médecin specialiste en oncologie 
médicale, responsabie du traltement. 

d) Ce trnltement n'est rembourse que s'j] a été approuvé. préalablement à 
son initiaUon, lors d'une consultation oncologlque multidisciplinaire (COM), 
dont Ie médecln spéeJallste décrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) La nombrc de condlUonnemants remboursables liendra compie d·une 
posologie maximale de 80 mg par jour. 

1) Lc trailemant n'est plus remboursable _en cas de -constatatlon de 
progression de la maladie en dépit du tTaitemant en cours ou en cas d'effets 
secondalres donnant Ileu à une toxicité Inacceptable, A ceUe, fin, Ie módocln 
specialiste decrit au point c) s'engage à effec!uer une éva[uat!on c1lnlque par 
imagerle medlcale approprlée (CT-scan ou IRM) toutas les 12 semalnes, ou 
plus tOt si la sltuatlon 'cllnlque I'exlga, pendant la traitement par la spécialité 

gespecifieerd, •.. ) ter beschikking te houden van do adviserend-arts 

- dat hij/zij in zijn/haar medisch dossier over het rapport van het 
multidisciplinair oncologisch consult (MOe) beschikt dot het akkoord voor 
de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt; 

• dat hIj/zij weet.dat voor het aantal vergoedbere verpakkingen rekening 
gehouden wordt meteen maximale dosis van. 80 mg per dag; 

- dat hij/zij zich er toe verbindt om de·12,weken een klinische evaluatie uit 
te voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT -scan of 
MRI); 

- dat hU/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt biJ 
vaststelling van ziekteprogressie _volgens de RECIST critoria ondanks de 
lopende -behandeling of wanneer er bijwer1llngen optreden met een 
onaanvaardbare toxiciteit. 

g) De vergoeding wordt toeges1aan wanneer de belrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hiJlzlj de farmacouUsche specialiteit 
verstrekt, beschikt over een bewijs van het akkoord bedoald In f). 

g) In § 240218, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 240218 

Deze paragraef240218 van hoofdstuk Vlil vervangt paragraaf 9700100 van 
hoofdstuk IV voor de vergoeding van oslmertinlb voor:een eerste pinlode. van 
6 maanden van de eerstelijnsbehandeling bij niet-kleincelllg, lokaal gevorderd 
of gemetastaseerd longcarcinoom. Tan titel van overgangsmaatregel kunnen 
machtlgingen.§ 9700100 voor osimertinib die afgeleverd zIJn vÓór het In 
werking treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de 
bepalingen vermeld op deze machtigingen. 

al De farmaceutische specialiteit op basis van osimertinib koml voor 
vergoeding in aanmeri(lng indien hel wordt toegediend, voor een eerste 
vergoedbaarheidsperiode van 6 maanden, in monotherapie voor de 
eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthcblx!nden mei een nlet­
k1eincellig, lokaal gevorderd oJ-gemetaslaseerd longcarcinoom als voldaan 
wordt aan de volgende cumulatieve voorwaarden: 

- de tumor vertoont een-EGFR (epidermale grooifactor receptor) mutatie 

- EN voor zover de rechthebbende geen behandeling met niet-vergoede 
verpakkingen met osimertinib onderging, 

b) De 'EGFR-mutatie moet aangetoond zijn In laboraioria die de v.alldatie van 
de analyseprocediJre kunnen garanderen. De test moel voldoen aan de 
voorwaarden van artikel 33ter van hel koninklijk besluit van 14 september 
1984 betreffende moleculaire biologische tasten op menselijk 9 materiaal bij 
verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische 
specialiteit. 

c) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken farmaceutische 
specialiteit wordt voorgeschreven .door een arts -specialist met een bijzondere 
bakwaamheid in de oncologie of een arts-specialist In de medische 
oncologie, die verantwoordelijk Is voor de bahandallng. 

d) Deze behandeling wordt slechts vergoed als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door hel muttidlsclpllnalr oncologisch 
consult (MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehooden In het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 80 mg per dag. 

t) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststttlllng van 
zlekteprogressie-ondanks de lopende behandeling of wanneer er 
bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare toxiciteit. Met het oog hierop 
verbindt de arts-specialist venneld onder punt c) zich er toa om tijdens de 
behandeling met de farmaceutische specialiteit op ba.sls van oslmortinib om 
de 12 weken, of vroeger indien de klinische s,1luatle dit vereist, een kllnische 
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pharmaceutlque a baso d'oslmertlnJb. 

g) lo remboursement est accordé pour une premIère périocle de maximum 6 
mols'sur base d'une demande de remboursement électronlque Inlrodulte par 
Ie médecln spéclaliste idenllfié el eutflenlifiê par la plalefolme e-Health, 
dácrlt sous cl, qui ainsl : 

- , atteste que toutes, [es conditions reprises au point a) sont rempUss; 

-atleste que la turneur présenle une mutatIon EGFR; 

- atteste qu'U sait qUB Ie bénéficiaire ne peut pas avoir reçu de trailement 
avecdes conditionnements non-remboursés de, la spécialité 
pharmaceutlque à base d'osimertinib; 

- s'engage à tenlr è la dlsposltlon du médecln-consel1 un rapport médlcal 
décrivanl chronologlquement I ' óv~ution anclenne et récenta del'affection 
(résulttl!s des examens en Imagerie médicale), et les élémenls de p~euve 
qul -allestent la situation décrite (résultats des examens anatomo­
patholegiques et confirmation d'une mutallen de I'EGFR par un test 
effectué selon les modal1tés spécifiées sous a:), .,,); 

- s'engege à effectuer uno ,évaluation clinique par Imagerie médicale 
approprfée (CT-Scan ou IRM) toutes les 12 semalnes de Irallement; 

- attesle qu'!! sait que Ie trailemen! n'ssl plus remboursable en cas de 
constataUon de progresslon de la malsdie en dépit du traitement en cours 
ou en cas d'offels secondalres donnan! lieu à unEl Ioxicité inacceplable; 

- atte~;te qu'lI sait 'que Ie traitement n'est remboursé qua pour une 
première période de 6 mols; 

- s'engage à lenir à la dispositfon du médecln-conseillos élémenls de 
preuve élablissant que Ie bénéflclaire concemé se trouvalt bien dans la 
situation atleslée; 

- aUeste qu'lI dlspose dans son dossier du rapport de _Ia consultatIon 
oncologique multidisciplinaire (COM) qui a marqué son accord pour Ie 
traitementpar de la spécialité pharmaceutlquea base d'osimertinib; 

- aUesle qu'lI sait que Ie nombre de conditlonnemonls remboursables tient 
compie d'une posologie maximale de BOmg par jour. 

h) le remboursement est accordé si Ie pharmaclen dlspensateur dispose, 
préalablement à la dispensatIen de la spécialité pharameeutique, d'une 
preuve de I'approbation électronlque vide au point g). 

h) Au § 240228, les modalités de remboursement sont 
remplacées, par les modalités suivantes: 

Paragraphe 240228 

Ce paragraphe 240228 du chapilre VIII remplace Ie paragraphe 9700200 du 
chapltre IV pour Ie remboursement d'oslmertlnlb pour une période de suivi en 
première ligne dans Ie cancer du poumon. non à peUles cellules, Iocalemenl 
avancé ou métastasé, A titre transitoire, les autorlsatlons § 9700200 qui ont 
été délivrées pour I'oslmertfnib avant ,'enlrée en vlgueur de la présente 
réglementatlon, peuvent con server leur valldité conformémentaux 
disposllions énoncées dans ces aulorisalions. 

a) la spécIalité pharmaceutlque à base d'osimertinlb fait I'objet d'un 
remboursement s'lI est admlnistré, pour une deuxlème póriode de 
remboursement, en monothéraple pour'le' traitement de première ligne des 
bénéficiaires adultes aneln!s d'un cancer du poumon, non à peUles callules, 
localement avancé ou métastatique sI les condItions cumutatives suivantes 
sonl remplfes : 

- la tumeur présenta une mutatIon EG FR (récepteur du facteur de 
croissance épidermique) 

• ET Ie bénéflciaire a déjà été lIaitê par I'oslmertinlb : 

Le Irallement préalable par I'oslmertinib deit avoir été remboursó, sur 

evaluatIe uit tevoaren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT­
scan of MRt). 

g) Oe vorgoeding wordt toegestaan voor een eerste periode van maximaal 6 
maanden, op basIs van een elektronlsche ,aanvraag, ingediend door de vla 
het e-HeaJth platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist 
vermeld onder punt cl die daardoor verklaart: 

- dat alle voorwaarden uil punl a) zijn vervuld; 

- dat de tumor een EG FR mutatie vertoont; 

- dat hij/zIJ weet dat de rechthebbende nIet eerder met nlet-vergoedbare 
verpakkingen met de fannaceullsche specialiteit op basis van oslmertlnib 
mag behandelend zijn geweest; 

- dat hiJ/zij zich ertoe verbindt om een medisch rapport dal chronologisch 
de evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische 
beeldvormIng) en de bewijsstukken die de geanesteerde gegevens 
bevestigen (resultaten van de anatomopathologischeonderzoeken en 
bevestiging van de EGFRmulatie volgens een test zoals In a) 
gespecifiee rd, .,.) ter beschikking 'te houden van de adviserend-arts; 

- dat hij/zij zich ertoe verbindt om de 12 weken een klinische evaluatie uit 
te voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT -scan of 
MRI); 

- dat hlj/rlj weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bIJ 
vastste1l1ng van ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling of 
wanneer ar bijwerkingcnopueden met oen onaanvaardbare toxIciteit; 

- dat hij/ziJ weet dat de behandeling slechts vergoed wordt voor eeri 
eerste periode van 6 maanden; 

- dat hij/zij zich er-toe verbIndt om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich In de 
verklaarde situatie bevond, ter beschikking te houden; 

- dat hiJ/ziJ in zijn/haar dossier over het rapport van het multidiSCiplinair 
onCOlogISCh consult (MOC) beschikt dat het akkoord geef1'voor de 
behandeling met.de farmaceutische specialiteit op basis van oslmertlnib; 

- dat hij/ziJ weel dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening 
wordt gehouden met een m'aximaledosls van 80 mg per dag, 

h) Oe vergoeding wordt toegestaan wanneer de betrokken 
zlekenhulsapotheker, vooraleer hij/zIJ de farm aceutische specialiteIt verstrekt, 
beschikt over een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in g), 

h) In § 240228, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 240228 

Deze paragraaf 240228 van hoofdstuk VIII vervangt paragraaf 9700200 van 
hoofdstuk IV voor de vergoeding van osimertinib voor een vervolgperlode van 
de eerstelijnsbehandeling bij nlet-kleincelllg, lokaal gevorderd of 
gemetastaseerd longcarcinoom. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen 
machtigingen § 9700200 voor osimertlnib die afgeleverd zijn vóór het in 
werking treden van dit beslutt. , hun geldigheid bewaren volgens de 
bepalingen vermeld op deze machtigingen. 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van oslmertlnib komt voor 
vergoeding In aanmerking indien het wordt toegediend, voor een tweede 
vorgoedbaarheidsperiode, In monotherapie voor de e-erstelijnsbehandeling 
van volwassen rechthebbenden met een niet-klélncelllg , lokaal gevorderd of 
gemetastaseerd longcarcinoom als VOldaan wordt ean de volgende 
cumulatieve voorwaarden: 

- de tumor vertoont een EGFR (epidermale groeifactor receptor) mutatie 

- EN de rechthebbende werd reeds behandeld met osimertinib: 

De voorafgaande behandeling met osimertinib moet vergoed zijn 

105 



base des,conditlons telles que mentionnées dans Ie paragraphe § 
9700100 du chapitre IV ou Ie paragraphe-§ 240218 du chapilre VIII de 
cet arrêté ; 

OU Le bénéficiare a été tralt6 avant I'enlrée en vigueur du 
remboursement selon Ie patagraphe § 9700200 du chapilre IV ou Ie 
paragraphe § 240228 du chapilro VIII de cet arrêté, par au minimum 6 
conditJonnements non-remboursés de !'osimertlnib et iI remplissait lors 
de I'initiatlon de la cura tous les crilères des points a) at b} du 
paragraphe § 9700100 du chapitre IV ou dû paragraphe § 240218 du 
chapitre ViJl de cet arrêté. 

a') Pour Ie bénéflciaire qui, avant rentrée en vlgueur de la présente 
reglementation, a déjà été traité avec la spécialité mentionnée dans la 
présent paragraphe et bénéflciait d'un remboursement pour cotte spécialité 
selon les conditIons mentionnées dans Ie texte règlementalre correspondant 
du chapitre IV, etqul rempllssait les conditions figurant au point a) avant Ie 
débutdu traitement, la pro[ongatlon de ce,remboursament peut être 
accordée. 

b) La mutation de fEGFRdoit êlre démontrée dans les laboratolTl~s pouvant 
garantlr la validatlon de la procédure d'analysa. Le test dolt rempllr les 
condItions de I'artlcle 33ter de ,'arrêté royal dil 14 septembre 1984 
concemant les tests de biologie moléculalre sur du matêrlel humain pour des 
affections acqulses qul sont associés à une spécialité pharmaceutique. 

c) Le remboursement est accordê si la spécialilé concernée est prescrite par 
un medecln spéclaliste possédaht une qualification particullère ,en oncologie 
ou par un médecln spéclaliste en oncologie médicale, responsabie du 
traitement. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'lI a étó approuvé, prealablemcnt à 
son InitIatien, lors d'une consultatIen oncolog/que multidisciplinaire (COM), 
dont le -médecin spéclaliste decrit all point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

e} le nombré de condltionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 80 mg par Jour. 

t) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constetation de 
progresslon de la maladie en déplt du traitemenl en cours ou en cás d'effets 
secondaires donnant lIeu à une toxicité Inaccaptable. A cotte fin, Ie módecin 
spéclaliste déctlt au point c) s'engage à effectuer une évaluation cUnique par, 
imagerie mêdicale appropriée (CT -scan ou IRM) toutes les 12semaines, ou 
plus tOt si la situation clinique I'exlge, pondant Ie traitemant par oslmertinib. 

g) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 6 mols sur base chaque fois d'une demandede remboursement 
électronique introduile par [a médecln spécialisle identifié et authentifié par la 
plateforme e-Health, décrit sous cl, qul ainsl : 

- attesta qua toutes les conditions reprises au pointe) sont remplIes; 

- atteste que Ie bénéfrcialre a reçu au préalable une première pérlode de 
6 mois de tralIement, remboursé sur base das conditions telles que 
mentlonnées dans Ie paragraphe § 9700100 du chapitre IV ou Ie 
paragraphe § 240218 du chapltre VIII de eet arrête, ou que Ie bénéficialre 
a déjà reçu au minimum 6 conditionnements non -rembours6s et qu'il 
rempIlssalt lors do I'initiatlon de la cure tous les critèrcs des points a) et 
b)-du paragraphe § 9700100 du chapitre IV ou du paragraphe § 240218 
du chapitre VIII de eet arrêtê; 

- atteste que la tumeur présente une mutatron EGFR 

- s'engage è tenir à la disposiUon du medecln-conseil un rapport médical 
décrivant chronologiquement I'évolutlon anclenne et récente de I'affection 
(resultats _des examens en imagerie medicaie), et les 61ements do preuve 
qui attestent la situation décrite (résultats des examens anatomo­
pathologiques et confirmation d'une mutatIon de j'EGFR par un test 
effectué selon les medalltés spécifiées sous a), ... ); 

- s'engage à effectuer une evaluatio" clinlque par imagerie mêdicale 

geweest, op basis van de voorwaarden zoals _vermeld In paragraaf § 
9700100-van hoofdstuk IV of in paragraaf § 240216 van hoofdstuk VIII 
van dit besluit; 

OF De rechthebbende werd vóór de Inwerkingtreding van de 
vergoeding volgens paragraaf §9700200 van hoofdstuk IV of 
paragraaf § 240228 van hoofdstuk VIII van dit besluit, reeds met 
minimaal 6 niet-vergoede verpakkingen ven osimertlnib behandeld en 
voldeed bij de aanvang van de behandeling aan alle criteria van 
paragraaf § 9700100 punt a) en b) van hoofdstuk IV of van parag (aaf § 
240218 van hoofdstuk VIII van dit besluit. 

a') Voor een rechthebbende die, vóór het jn werking treden van dit beslult, 
reeds werd behandeld mot de speCialiteit die In deze paragraaf wordt 
vermeld en dIe werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor daze 
specialiteit vermeld In do overeenkomstige reglementoringstekst van 
hoofdstuk IV en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld ondor punt a) voldeed, kan de-verlenging van deze vergoeding 
toegekend worden. 

b) Oe EGFR·mutatfe moet aangetoond zijn In laboratoria die devalldatïe van 
deanalyseprocedure kunnen garanderen. Oe test moot voldoen aan de 
voorwaarden van artikel 33ter van het koninklijk besluit van 14 september 
1 984 betreffende moleculaire biologische testen op menselijk materiaal bij 
verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische 
specialiteit. 

c) Oe vergoeding wordt toegestaan indien de betrokkenspeelaliteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in 
de oncologie of een arts-specialist In de medische oncologie, die 
verantwoordelijk is voor de behandeling. 

d) Dele behe:ndeJing wordt slechts vergoed als ,dle,voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch 
consult (MOe), waarvan het rapport door de arts-specJallst vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale_posologie van 80 mg per dag; 

1) De behandeling wordt nietmeer vergoed bij vaststellJng van 
ztekteprogressle ondanks de lopende behandeling of wanneer er 
bijwerkIngen optreden met een onaanvaardbare toxiciteit. Met het oog hierop 
verbindt de arts-specialist vermeld onder punt c) zich or toe om l ijdens de 
behandeling met oslmertlnib om de 12 weken; of vroeger Indien de klinische 
situatie dit vereist, een klinische evaluatie uit te voeren door middel van 
gepaste medische beeldvorming {CT-scan of MRI}. 

g) Oe vergoeding ,wordt toegestaan V,oor hernieuwbare periodes van 
maximaal 6 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de vla hel e-Health platform gei dentlficeerde en 
geauthentlficeerdo arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor 
verklaart: 

- dat alle voorwaarden uit punt aJ zijn verVuld; 

- dat de rechthebbende een eerste periode van 6 maanden behandeling 
heefl-ontvangen, vergoed op basis van de voorwaarden zoals vermeld in 
paragraaf § 9700100 van Hoofdstuk IV of in peragraaf § 240218 van 
Hoofdstuk VIII van dit b6Slult, of dat de rechthebbende reeds minimum 6 
niet-vergoede verpakkingen ontvangen heeft en dat hij biJ de aanvang van 
de behandeling voldeed aan alle criteria van paragraaf § 9700100 punt a) 
en b) van hoofdstuk IV of van paragraaf §240218 van hoofdstuk VIII van 
dit besluit; 

- dat de tumor een EG FR mutatie vertoont; 

- dat hij/zij zich ertoe verbindt om een medisch rapport dat chronologisch 
de evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische 
beeldvorming) en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
be'vestJgen (resultaten van de anatomopathologischa onderzoeken en 
bevestiging van de EGFR mutatie volgens een test zoals In a) 
gespeclfleerd, ... ) ter beschikking te houden van de adviserend-arts; 

- dat hij/liJ zich ertoe verbindt om de 12 weken een klinische evaluatie uit 

106 



approprtée (CT-Scan ou IRM) loulesles 12 semalnes de Iraitement; 

- -atteste qu'it salt que te trailement n'est plus remboursabie en cas de 
constatatlon de progression de la maladie en déplt dutraltement en cours 
ou en cas d'effets secondalres donnant lieu à une toxicitó Inacceptable; 

- s'engage à tenlr à la dispositIon du ,médecln-conseilles éléments de 
preuve élablissanl que Ie bénéficialre concemé 58 trouvalt-bien dans la 
situation euestée; 

- elles!e qu'n dispose dans san dossier du rapport de la consultation 
oncologlque multidisciplinaire (CaM) qul a marqué son accord pour Ie 
tIaltement par I'oslmertlnib; 

- atteste <lu'i! salt qua Ie nombre de conditlonnements remboursables tlont 
compie d'une posologie mrucimaJe de 80 -mg par jour. 

hl Le remboursement est accordé,si Ie pharmaclen dlspensateur dlspose, 
préatablement à la dispensation, d'une preuve de I'approbatlon électronlque 
vlsée au point g). 

i) 11 est inséré un §37010Brédigé commesuit: 

Paragraphe 370108 

a) La ,spéclallté pharmaceul1que è base, de brlgatinib fait 1'0bJet d'un 
remboursement pour une Période d'_évaluation unique de mal(Jmum 12 
semalnessl elle-est adminlstrée en monothéraple en première ligno dans Ie 
cadre du tralIement d'un bénéficlalre adulte atteint d'un cancer bronchique 
non à pelites ceiluies (CBNPC) avance présentant un réarrangement du gêne 
ALK(ALK-posilif) non prêtraité par un inhibiteur del'ALK. L'ALK-positivité 
dolt être démontrée par au moins un test validé pour la cancer du poumon: 
IHC, ISH ou NGS (nex! ganef8tfon sequencing) Le(s) testes) dolvent être 
cffectuós dans les laboralolres·pouvant,garantlr la valldation des procédures 
d'analyses. 

b) Le test FISH ou NGS dolt rempllr les conditIons de I'article 33ter,de I'arrêté 
royal du 14 septembre 1984 _concernant les tests de biologie moléculalre sur 
du malériel hu'main pour des affections acquises qui sont associés à une 
spéclelité pharmaceutlque. 

'cl Le remboursement peut être aecordé si la spécialité pharmaceutlque 
concemée_est prescrite par un módedn spécialisle responsabie du 
traitement,agréé en oncologie médlcale ,ou agréé en pneumologie ayant une 
compótence particuJière en oncologie. 

d) Ce traItemani n'est remboursé que s'lI a été approUVé, próalablement à 
son inltlation, lors d'une consultatIon oncologîque mUltidisciplinaire (COM), 
dontie médecln spécialiste décrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

a) Le nombre decondltionnements remboursables au cours de ceUe période 
d'évaluation tiendra compte d'un schéma posologique avec une dosa Initiale 
recommandée da 90 mg une fols par jour pendent les 7 premiers jours e~ 
ensulte de 180 mg une fols par jour. 

f) Le Iraitement n'est plus remboursable en cas de constatatlon de 
progression de la maladie selon les crîtères RECIST 1.1 évaluee par des 
examens radlodiagnostics des léslons en' depl! du tTaltement en cours. A 
celle Rn, Ie médecln specialiste décrit au point c} s'engage à effectuer uns 
évaluatlon chezle bénéficlaire au plus tardau cours de la -12ème semaine 
qui sult Ie début du traitement et plus rapidement si la situatlon cllnlque 
I'exfge. Au moment de cette évaluaUon un CT ·scan ou une IRM seront 
effectués. 

g) Le remboursement pour cette première pêrlode de 12 semailies maximum 
peut être_accordé sur base d'une demande de remboursement électronlque 
Intraduite par Ie médecin specialiste Idantifié al authcnüfié par la pl81erorme 
e-Health, décrlt sous cl, qul' alnsl aUeste: 

- que toutes les conditions reprises au point a) -sont remplIes; 

te voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT -scan of 
MRt); 

- dat hij/zij weet dat de behendeling riiet meer vergoed wordt bij 
vaststelling van ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling or 
wanneer er bijwerkingen optreden meteen onaanvaardbare tOXiciteit; 

- dat hij/zij zich er toe verbindt om ten behoeve van de adviserend·arts de 
bewijsstUkken waaruit blijkt det de betrokken rechthebbende zich in de 
verklaarde situatie bevond, ter beschikking te houden 

- dat hij/zij in _zijn/haar dossier over het rapport van het-multidlsciplineir 
oncologisch consult (MaG) beschikt dat het akkoord geeft voor de 
behandeling met oslmertinlbl 

- dat hij/zij weet dat voor het aanlal vergoedbare verpakkingen rekening 
wordt gehouden met een maximale dosis van 80 mg per dag. 

h)De vergoeding wordt toegestaan wanneer do betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/ziJ de specialiteit verstrekt, boschikt over 
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in g). 

i) Er wordt een § 370108 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 370108 

a) Oe (armaceuiische specialiteit op basis van brigelinlb komt voor 
vergoeding In aanmerking voor deeenmallge beoordelingsperloda van 
maximum_12 weken indien ze wordttoegediend in monotherapie In het keder 
van do eerstelijnsbchandellng van een volwassen rechthebbende met ALK· 
posillefgevorderd niet-klelncelllg longcarcinoom (NSCLC) die niet eerder Is 
behandeld met een ALK-remmer. ALK-posllîvileit moel aangeloond zijn door 
middel van minstens een van volgende voor longcarcinoom gevalideerde 
testen: IHC,ISH of NGS (next generatIon sequenclng). De tast(en) moeten 
worden uitgevoerd In laboratoria die de validatie van de analyseprocedures 
kunnen garanderen. 

b) De FISH test of NGS tost moot voldoen aan devoorwaa.rden .\Ian artikel 
33ter van het koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair 
biologische testen op menselijk materleal bij verworven aandoeningen die 
geassocieerd zijn aan een farmaceutische specialitei t. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven _door een erts-specialist 
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend Is in de medische 
oncologie of die erkend Is in de pneumologle en een bijzondere 
bekwaamheid in de oncologie heeft 

d) Deze behandellng is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult 
(MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder punt c) 
wordt bijgehouden In het dossier. 

el Het aantal vergoedbare verpakkingen gedurende deze 
beoordelingsperiode zal rekening houden mei een posologie-schema met 
een aanbevolen startdosis van 90 mg eenma,al daags tijdens de eerste 7 
dagen en vervolgens 180 mg eenmaal daags. 

fl De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststellihg van 
ziekleprogressie volgens de RECIST 1,1 criteria geëvalueerd door 
radiodiagnostische onderzoeken van de laesies ondanks de lopende 
behandeling. Met het oog hierop verbindt de arts-specialist vermeld onder 
punt c) zich ertoe om de rechthebbende te evalueren ten laatste Jn de loop 
van de 12e week die volgt op de aanvang van de behandeling en vroeger 
Indien de klinische situalle dit vereis!. Bij deze evaluatie zal een CT -scan of 
een MRI worden uitgevoerd. 

g) De vergoeding kan gedurende een eerste periodo ven maximaal 12 weken 
worden toegestaan, op basis van een elektronische eanvra.ag, ingediend door 
de via hel e·Health platform gel'dentlflceerde en geauthentlficeerde arts­
specialist varmeld onder punt cl die daardoor verkleart: 

- dal alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld ; 
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- qua la tumeur est ALK positlve; 

- qu' ;1 s'engage à tanir à la disposition du médecln conseil un rapport 
médlcaldécrivant chronologiquemenll'évolution del'affection (résultats 
des examens en Imagerle módicale) et les éléments da .preuve établlssant 
qua Ie patlent concerné se trouvait blen dans la sltuation atlestée 
(résultats des examens analomopathologiques et du test prédictif •. .. ) : 

- qu'lJ dispose dans son dossier médlcal du rapport dela consultation 
oncologique multidisciplinaire (COM) marqu8nt I'accord pour Ie traitement 
pour laque1 Ie rembóursement est demandé ; 

- qu'iI salt que Ie nombre de conditionnaments remboursebles tlent 
compie d'un schóma posologlque avec uno dose Initiale recommandée de 
90 mg uno fois par jour pendant les 7 premiers Jours et ensuile da 180 m9 
une fols par JOUt; 

- qu'U s'engage à effectuer uno évaluation cliniquo sinsl que notarnment 
uno imagorie par CT-scan ou par IRM au plus tard au cours de ra 12ème 
somaine qui suit Ie début du trailement et plus rapidement si la ~ituat1on 
clinlque I'exige; 

- qu'ilsalt que Ie. traitement n'ast pluS remboursable en cas de 
constataUon de progression de la meladie selon les critères RECIST 1.1 
évaluée par des axamens radlodiagnoslics des léslons en depit du 
traite ment en cours. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dlspensateur disposa, préalablement ,~ la dispensatIon, d'une preuve de 
I'approbation électronique vlsée tlU point g). 

J) Au § 370108. les spécialités suivantes sont insérées: 

Denomlnation / Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

- dat de'tumor ALK positief is ; 

- dal hij/ziJ er zich toe verbindt om een medisch rapport dat ct'lronologfsch 
de evolutie van de aandoening beschrIjft (resultaten van de medische 
beeldvOfming) en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
bovestigen (resultaten van de anatomopathologlsche onderzoeken en van 
de predictieve test •. .. ) ter beschikking te houden van de adviserend-arts -; 

- dat hij/ziJ in ziJn/haar medi.!Jch dossier over het rapport van het 
mUltidisciplinair oncologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord voor 
de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt; 

- dat hiJfzij weet dat voor het aantal vergoedbaro verpakkingen rekening 
wo'rdt gehouden met een posologie schema met een aanbevolen 
startdosis van 90 mg eenmaal daags tijdens de eerste 7 dagen en 
vervolgens 180 mg eenmaal daags; 

- dat hij/zij zich ertoe verbindt om ean_klinlsche evaluatIe uit te voeren 
evenals een beeldvorming door CT -scan of MRI ten laatste In de lo'Op van 
de 12e week-die volgt op de aanvang-van de behandeling en vroeger 
indien de klinische situatie dlt.vereist ; 

- dat hij/zij Vieet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij 
vaststelling van ziekteprogressie volgens de RECIST 1.1 criteria 
geevalueerd door radiodiagnostischo onderzoeken van de laesies 
ondanks de lopende behandeling. 

h) 00 vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapothaker, vooraleer- hiJ/zij de specialiteit verstrekt, beschikt.over 
een bewijs van da elektronische goedkeuring bedoeld in g). 

j) In § 370108. worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

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

remb ... Basis v 
us/ne ' tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne' 
bulten 
bedrijf 

AlUNBRIG 180 mg TAKEOA BELGIUM ATC: lO1ED04 

7731-441 28 comprimés pellicu/és, 180 28 nImomhulde tabletten, 180 4918, 64 4918,64 
mg mg 

A-SS - 7731-441 1 comprimé pelficulé, 180 mg 1 filmomhulde tablet, 180 mg T 186,4596 186,4596 

A-SS-· 7731441 1 comprimé pelliculé, 180 mg 1 filmomhulde tablet. 180 mg T 186,2057 186,2057 

ALUNBRrG 30 mg TAKEOA BELGIUM ATC: -101ED04 

7731-458 28 comprimés pellicules, 30 mg 28 fIlmomhulde t.bleHen, 30 mg 1048,59 1048,59 

A-SS· 7731-458 1 comprimé pelliculé, 30 mg 1 filmomhulda!ablat, 30 mg T 39,9507 39,9507 

A-65 u 7731-458 1 comprimé pelllculé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg T 39,6968 39,6968 

ALUNBRIG 90 mg TAKEDA BELGIUM ATC: L01ED04 

7731-433 28 comprImés pelllculés, 9D mg 28 filmomhulde tabletten, 90 ,mg 3138,96 3138,96 

A-SS· 7731-433 1 comprimé pelJiculé, 90 mg 1 filmomhuldetablet, 90 mg T 119,0861 119,0861 

A-SS •• 7731-433 1 comprim,é pelliculé, 90 mg 1 filmomhulda tablet, 90 mg T 118,8321 118,8321 

ALUNBRIG 90 mg + 180 mg lAKEOA 8ElGIUM AlC: L01 ED04 

7731466 28 comprimés pall/culis, _90 28 filmomhulde tabletten, 90 4473,72 4473,72 
mg/f80 mg mg/fBO mil 

A-6S· 7731-466 1 comprimé pelllculé, 90 mg/180 1 filmonhulde tablet, 90 mg/180 T 169,6161 169,6161 
mg mg 
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1 çomprimá pelllculé, 90 mg! 180 
mg 

1 fJlmonhulde tablel, 90 mg/ 180 
mg 

k) 11 est inséré un § 370208rédigé comme suit: 

Paragraphe 370208 

a) La spéciaUté pharmaceutlque à base de brlgatinlb fail I'objet d'un 
remboursement pour une période d'évaluallon unlque de ma)(lmurn 1 an si 
elle est admlnlstrée en monothérapie en première IIgne dans Ie cadredu 
trattemen! d'un bénéficlaire adulte alfeinl d'un cancer-bronchique non ti 
petites cellules (CBNPC) avancé présentant un réarrangement du gène ALK 
(AlK·posltif) non prétraité par un inhiblteur de l'AlK. l'ALK·positivlté dolt 
être démontrée par au moins un test vaUdé pour Ie cancer du poumon: IHe, 
ISH ou NGS· (next generation sequencing) lees) testes) dolvent être effecf1Jés 
dans les laboratolres pouvant garanUr la valIdatIon des procédures 
d'analyses. 

Ce 'tailemenl n'est rembourse que 51 les conditJons cumulalives suivantes 
sont ·remplies : 

• le bénéficlaire a déJlI ste traite par brfgatlnlb; 

• L'imagerle médlcale réallsée chez Ie bénélictaire au cours de la 
12ème semalne qui sult Ie d6but du traitement, telle quo mentlonnóe 
au poInt f) du paragraphe § 370108 du chapllre Viii de cet arrêté, ne 
met pas en évide·nce une progressIon des léslons selon les crjtères 
RECIST 1.1. 

b) le test FISH ou NGS doit rempllr les conditions de l'artJcJe 33ter de I'arrête 
royal du 14 septembre 1984 concernant les tests de biologie -moléculalre sur 
du materiel humaln pour des affecllons acquises qul sont associés à une 
spécialité pharmaceutique. 

c) le remboursement peut être accordé· si ra spécialité concernée est 
prescrIte par" un médecln spé·Clariste res·ponsable du traitoment agréé en 
oncologIe m6dicale ou agréé en pneumologie ayenl une compétence 
particullère en oncologie. 

d) Ce traitement n'est rembourSé que s'l1 a été approuVé, préafablement à 
son initiation, lors d'une consultatIon oncologlque multidlsciplinaira (COM), 
dont Ie médecln spéciallste dócrit au point c) conserve.le rapPor! dans son 
dossier, 

e) le nombre de condilionnemenls remboursables Uendra compIe d'un 
scMma posologique avec une dose initiale recommandée de 90 mg une fois 
par jour pendant 105 7 premiers jours et ansuite de 180 mg une fois par jour, 

f) le traItement n'est-plusremboursable en cas de constatation de 
progression de la maladie selon les crttères RECIST 1.1 évaluée par des 
examens radlodlagnosUcs des léslons en déplt du traiternent an cours. A 
cettefln, Ie médecin spéciallste dé"crit au point c) s'engage à affacluer une 
évaluatlon chez Ie bénéflciaire après chaque pérloda de 12 semaines de 
traItement (ou avant slla situation clinlque I'exige). Au moment de ceUe 
évaluatlon un CT~scan ou une IRM seront effectués. 

g) Leramboursemant pa ut être accordé pour des póriodes renouvelables de 
maximum 1 an sur base chaque fo1s d'une demande de remboursement 
électronlqUe Introduite par Ie médacln specialiste Identlfle et authentlfie par la 
plateforme e·Heallh, décri! sous c), qui alns! atteste : 

• que toules Jes conditions reprises au point a) sont rempJies ; 

• que la tumeur est ALK posltive ; 

• qu'lI s'engage à tenir à la disposition du médecln conselI un rappor! 
médlcal décrlvant chronologiquemenl l'évolutlon de I'affeclion (résultals 
des examens en imagerle médlcale) et les éléments de preuve établissant 
qua Ie patlent concemé se trouvait blen dans la situallon altestée 
(résultats des examens anatomopathologlques et du test prédictlf, ... ) ; 

• qu'iI salt que le .nombre de conditionnements remboursables tient 
compie d'un schérna posologlque avsc une dose Initiale recommendée de 
90 mg une fois par jour pendant les 7 premiers Jours et ensuite de 180 mg 

k) Er wordt een § 370208 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 370208 

a) De farmaceutIsche specialiteit op basis van brigatfnib komt voor 
vergoeding In aanmerking voor hernieuwbare periodes van 1 Jaar indien ze 
wordt toegedIend in monotherapie In het kader van de eerstelfjnsbehandeling 
van een volwassen rechthebbende met AlK-positief gevorderd niet· 
kleincelllg longcarcinoom (NSCLC) die niet eerder Is behandeld met een 
AlK .. n3mmar. ALK·positlviteit moet aangetoond zijn door middel van minstens 
een van volgende voor longcarcInoom gevalideerde testen: IHC. ISH of NGS 
(next generation sequenclng). De test(en} moeten worden uitgevoerd In 
laboratorie die de validatie van de analyseprocedures kunnen garanderen. 

Deze behandeling is ·slechts vergoed als voldaan wordt aan · de volgende 
cumulatieve voorwaarden: 

- De rechthebbende cwerd reeds bahandeld met brlgatlnlb; 

- De medische beeldvorming gerealiseerd bIJ de rechthebbende in de 
loop van de 12eweek die volgt op de aanvang van de behandeling 
zoals bepaald onder punt f) Van paragraaf §·370108 van hoofdstuk VIII 
van dit besluit, geoftgecn progressie van de laesies volgens de 
RECIST 1.1 crilerla weer. 

b) Oe FISH test of NGS test moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 
33teT van het koninklijk besluit van 14 september -_1984 betreffende mDteculalr 
biologische testen op menselijk materiaal bij vorworven aandoeningen die 
geassocieerd Zijn aan een farmaceutische specialiteit. 

c) Oe vergoeding -kan enkej worden toegestaan Indien de betrokken 
spociallteitwordt voorgeschreven door een arts·specialist verantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend Is in de medische oncologie of die erkend 
is In de pneumologle en een bijzondere bekwaamheid in de oncologie heeft. 

d) Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door hetmullidiscip1inalr oncologisch consult 
(MOC), waarvan het rapport door de arts.specJalist vermeld onder. punt c) 
wordt bIjgehouden Inhei dossier. 

e) Hetaantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met eon 
posorogle·schema met een aanbevolen slartdosls van 90 mg eenmaal daags 
tijdens de eerste 7 dagen en vervolgens 180mg een·maal daags. 

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bIJ vaststelling van 
ziekteprogressie volgens de RECIST 1.1 criteria geëvaluoerd door 
radiodiagnostische onderzoekon van de laesies ondanks de lopende 
behandeling. Met hel oog hierop verbindt de arts·specialJst vermeld onder 
punt c) zich ertoe om de rechthebbende te evalueron na elke periode van 12 
weken behandeling (of vroeger Indien de kJinische sItualle dit vereist). BIJ 
deze evaluatIe zal een CT ·scan of een MRI worden uitgevoerd .. 

g) Oe v.ergoedlng kan voor hemieuwbara periodes van maximaal 1 jaar 
worden loegestaan, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door 
de via het e·Health platform geïdentificeerde en geauthentlficeerde arts· 
specjallst vermeld onder punt c} die daardoor verklaar!: 

• dat alle voorwaarden In punt a) ·zIJn vervuld; 

-dat de tumor ALK positief is ; 

- dat hij/zij er zich toe verbIndt om een medisch rapport dat chronologisch 
de evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische 
beeldvorming) en de bewijsstukken die de geattesteerde ge.gevens 
bevestigen (resultaten van de anatomopathologlsche onderzoeken en van 
de predictleve test, .. ,) ter beschikking te houden van de adviserend~arts ; 

• dat hljJzlj weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening 
wordt gehouden met een posologie schema met een aanbevolen 
slartdosis van 90 mg eenmaal daags Itjdens de eersle 7 dagen en 
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une fois par jour; vervolgans 180 rog eenmaal daags; 

~ qu'j[ s'engage à effectuer una évaluation clinlque alns! qua notamment 
une Imageria par CT-scan ou par .IRM loutes las 12 semaines et plus 
rapidement si la situation clinlque J'exlge ; 

-.dat hij/ziJ er zich toa verbindt om eon klinische evaluatie uit ta voeren 
evenals ean beeldvorming door CT-scan of MRI alke 12 weken en vroeger 
Indien de klinische situatie ditvere[st ; 

- qu'lI salt que Je trailemant n'ast plus remboursabla en cas da 
constatation de progresslon da la maladia salon las critères RECIST 1.1 
évaluée par des examens radiodlagnostJcs des lésions en dépit du 
lralteman! en cours, 

- dat hij/ziJ weet'dat de behandeling nletmear vergoed wordt bij 
vaststelling van ziekteprograssie volgens de RECIST 1,1 criteria 
geëvalueerd door radiodiagnostische onderzoeken van de laesies 
ondanks de lopende behandeling. 

hl Leromboursement ne' peut être accordé que si Ie pharmaclen 
dispensateur dispose, préalablam,ent à 1a dispensatlon, d'uno preuve de 
I'epprobation électronique viséeau point Q), 

h} De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
zlokenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over 
een bewijs van de elektronische'.goedkeuring bedoeld in g). 

I) Au § 370208, les spécialités suivantes sant insérées: I) In § 370208, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

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

us/nel 
bulten 
bedrijf 

ALUNBRIG 180 mg TAKEDA BELGIUM ATe: l01 E004 

7731-441 28 comprImés pellicu/és, 180 28 nImomhulde tabletten, 180 4918,64 4918,64 
mg m. 

A-SS * 7731-441 1 comprimé pelllculé, 180 mg 1 filmomhulde tablet, 180 mg T 186,4596 186,4596 

A-65 ... 7731-441 1 comprim ó pellJculé, 180 mg 1 filmomhulda tablet, 180 mg T 186,2057 186,2057 

ALUNBRIG 30 mg TAKEDA BELGIUM ATC: lO1E004 

7731-458 28 comprimés pellfcu'ës, 30 mg 28 fJJmomhulde tableHen, 30 mg 1048,59 1048,59 

A-65 * 7731-458 1 comprimé pelliculé, 30 mg 1 filmomhulde tablel, 30 mg T 39,9507 39,9507 

A-65·· 7731-458 1 comprimé pell!culé, 30 mg 1 filmomhulde tablet, 30 mg T 39,6968 39,6968 

ALUNBR1G 90 i'ng TAKEDA BELGIUM ATe: L01ED04 

7731-433 28 comprimés pellicu/és, 90mg 28 nImomhulde tabletten, 90 mg 3138,96 3138,95 

A-65· 7731-433 1 comprimé pelllculé. 90 mg 1 filmomhulde tablel, 90 mg T 119,0861 119,0861 

A-65 ... 7731-433 1 comprimé pel1lculé, 90 mg 1 filmomhulde tablet, SO.mg T 118,8321 118,8321 

ALUNBRIG 90mg + 180 mg TAKEOA BELGlUM ATC: L01EOO4 

7731-456 28 comprimés pellJcu/és, 90 28 fllmomhuJde tabletteri, 90 4473,72 4473,72 
mg/1S0mg mg/1BOmg 

A-65" 7731-466 1 comprimé pelllculé, 90 mgJ 180 1 filmonhulda tablet, 90 mg! 180 T 169,6161 169,6161 
mg mg 

A-65 .. 7731-466 1 comprimé pelllculé, 90 mgJ 180 1 filmonhulde tablet, 90 mg/180 T 169,3621 169,3621 
mg mg 
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40 au chapitre IVbis.' Ie point suivantest inséré: 

45° 

Categ. 

Catég. 

a) De specialiteit wordt vergoed in 45° 
monotherapie indien ze wordt 
toegediend aan een rechthebbende 
die zich in de volgende situatie 
bevindt en die gelijktijdig aan alle 
criteria beantwoordt: 

- de rechthebbende heeft een 
orgaantransplantatie of 
hematopoïetische 
stamceltransplantatie ondergaan, of 
de rechthebbende wordt behandeld 
voor een maligniteit. 

- de chronische hepatitis E is 
aangetoond door minstens 2 
serumwaarden van viraal RNA 

- Een verminderde inname van 
immunosuppressiva is uitgetest of is 
ongeschikt voor deze patiënt. 

b) Het aantal vergoedbare 
verpakkingen houdt rekening met 
een maximale dagdosis van 1.000 
mg en met 2 opeenvolgende 
periodes van 3 maanden maximaal. 

c) De aanvraag voor vergoeding dient 
te gebeuren door een arts-spec,ialist 
in de gastro-enterologie of inwendige 
geneeskunde. 

Code Benaming 

Code Dénominallon 

Ribavirine (ATC:JOSAP01) 

4° in hoofdstuk IVbis : wordt het volgende punt ingevoegd: 

a) La spécialité fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée en 
monotherapie pour Ie traitement d'un 
bénéficiaire qui se trouve dans la situatlon 
sulvante et qul répond slmultanément à 
tous les -critères suivants : 

- Un bénéficiaire ayant eu une greffe 
d'ergane ou une greffe de cellules souches 
hématopoïétiques, ou un bénéficiaire traité 
pour une affectien maligne. 

- Une hépatlte E chronlque démontrée 
par au moins 2 résultats sériques d'ARN 
viral 

Une réductionda la prise des 
immunosuppresseurs a été essayée ou est 
considérée inappropriée pour Ie patient. 

b) Le nombre de conditionnements 
remboursabJes tiendra compte d'une 
posologie maximale de 1.000 mg par jour. 
La durée de traitement est de 2 périodes 
successives ,de 3 moïs par patient au 
maximum. 

c) La demande de remboursement doit être 
faite par un médecin spécialiste en gastro­
entérologie ou médecine interne. 

I Eenheden beooQd sub 1-2° 
Unités visées sous 1_20 

8-246 xxxx-xxx comprimé pelliculé 200 mg per 
8-246 • 7731-631 Pro comprimé pelliculé 200 mg 168 comprimés 
8-246 •• 7731-631 Pro comprimé pelliculé 200 mg par 

Categ. Code Benaming I Eenheden beoogd sub 1-2' 
Catég, Code Dénominaüon Unités visées sous 1_20 

Ribavirine (ATC:JOSAP01) 
8-246 xxxx-xxx comprimé pelliculé 400 mg per 
8-246 • 7731-649 Pro comprimé pelliculé 400 mg 84 comprimés 
8-246 .* 7731-649 Pro comprimé pelliculé 400 mg par 

Art. 2. A I'annexe 11 du même arrêté, tel qu'elle a été Art 2. In bijlage 11 van hetzelfde besluit, zoals tot op heden 

111 



modifiée à ce jour, sant apportées les modificatiens 
sulvantes: 

Ie point VII.7.9 est modifié oomme sult: «les infections 
chroniques dues au virus de I'hépatite C ou de I'hépatue E : 
8-246 ». 

Art. 3. - A I'annexe IV du même arrêté, tel qiJ'iI a été 
modifié à ce Jour, les codes ATC libellés comme sult sant 
ajoutés: 

B02BX08 -AVATROMBOPAG 

L01ED04 - BRIGAnNIB 

L01XC10 - OFATUMUMAB 

Art. 4. - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1" aoOt 
2021 

•• 
Bruxelles, Ie ...-\0 CLOUJ,:::-

gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht: 

het punt VII.7:9.wordt gewijzidg: « chronische infecties door 
hepatitis C ol hepatitis E: B-246 ». 

Art. 3. - In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op 
heden gewijzigd, worden de als velgt opgestelde ATC codes 
toegevoegd: 

B02BX08 - AVATROMBOPAG 

L01ED04 - BRIGAnNIB 

L01XC10 - OFATUMUMAB 

Art. 4. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 
augustus 2021 . 

Brussel,. 
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